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MENQUADFI
KISA URUN BILGISI OZETi

MENQUADFI KISA URUN BILGIiSi OZETI MENQUADFI 0,5 mL IM Enjeksiyonluk Cozelti
Meningokokal (A, C, Y ve W-135 gruplari) Polisakkarit Tetanoz Toksoidine Konjuge As1. Steril. ¥ Bu
ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir.
Saglik meslegi mensuplarmin siipheli advers reaksiyonlar1 TUFAM’a bildirmeleri beklenmektedir.
Etkin Maddeler: MENQUADFI’'nin her bir dozu (0,5 mL) asagidaki bilesenleri icerir: Meningokokal
(Serogrup A) Polisakkarit* (Monovalan Konjugat) 10 mcg, Meningokokal (Serogrup C) Polisakkarit*
(Monovalan Konjugat) 10 mcg, Meningokokal (Serogrup Y) Polisakkarit* (Monovalan Konjugat) 10
mcg, Meningokokal (Serogrup W-135) Polisakkarit* (Monovalan Konjugat) 10 mcg, *tetanoz toksoid
tasiyict proteine konjuge 55 mcg. Endikasyonlar: MENQUADF]I, Neisseria meningitidis A, C, W ve
Y serogruplarinin neden oldugu invazif meningokokal hastaliklara karsi korumak iizere 6.haftadan
itibaren kigilerin aktif bagisiklamasi ig¢in endikedir., MENQUADFI’nin kullanimi mevcut resmi
tavsiyelere uygun olmalidir. Pozoloji ve uygulama: Primer Asilama: Bebekler (6 haftaliktan itibaren):
En az 2 ay arayla ii¢ doz (her biri 0,5 mL) uygulanmalidir. 6 ay ve iizerindeki kisilere tek bir doz (0,5
mL) uygulanir. . Rapel Asillama: Birincil agilama serisinin 12 ayliktan 6nce tamamlanmasinin ardindan,
yasamin ikinci yilinda (12 ayliktan itibaren) son dozdan en az 2 ay sonra bir rapel doz verilmelidir. Daha
once ayni serogruplar iceren meningokokal asis1 olmus olan 12 aylik ve daha biiyiik bireylerin rapel
asilamasi i¢in 0,5 mL'lik tek bir MENQUADFI dozu kullanilabilir . MENQUADFTI ile asilamanin
ardindan uzun siireli antikor kaliciligi verileri, asilamadan sonraki 7 yila kadar mevcuttur.
MENQUADFInin rapel dozunun gerekliligini veya zamanlamasini gdsteren herhangi bir veri
bulunmamaktadir. Uygulama sekli: Yalnizca intramiiskiiler enjeksiyon olarak tercihen alicinin yasina
ve kas kiitlesine bagli olarak deltoid bdlgeye veya uylugun anterolateraline uygulanir.
Kontrendikasyonlar: MENQUADFI, as1 icerisinde bulunan etkin maddelere ya da yardimci
maddelerden herhangi birine karsi, ya da daha 6nce uygulanan herhangi bir asiya veya ayni bilesenlere
sahip bir astya karsi asir1 duyarliligi olan kisilerde kontrendikedir. Ozel kullamm uyarilar1 ve
onlemleri: Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan tiriiniin ticari ismi
ve seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir. MENQUADFTI subkiitan, intravaskiiler veya
intradermal olarak uygulanmamalidir. Tiim enjektabl asilarda oldugu gibi, asinin uygulanmasindan
sonra anafilaktik bir olay olmasi durumunda uygun tibbi tedavi ve gbézetim her zaman hazir olmalidir.
Akut siddetli febril hastaligi olan kisilerde asilama ertelenmelidir. Senkop (bayilma) ve diger
anksiyeteye bagl reaksiyonlar, igne enjeksiyonuna psikojenik bir yanit olarak herhangi bir asilamadan
sonra veya hatta oOnce ortaya cikabilir. MENQUADFI, trombositopenisi veya intramiiskiiler
enjeksiyonun kontrendike oldugu herhangi bir pihtilasma bozuklugu olan kisilere, potansiyel yarari
uygulama riskinden belirgin olarak daha fazla olmadig: siirece dikkatle verilmelidir. MENQUADFI
yalmzca Neisseria meningitidis A, C, W ve Y gruplarma kars1 koruma saglayacaktir. MENQUADFTI ile
asilama, herhangi bir asida oldugu gibi asilanan kisilerin tiimiinii korumayabilir. Daha 6nce bebeklik
doneminde serogrup C meningokokal konjuge asisi almis olan kii¢iik ¢ocuklara tek doz MENQUADFI
uygulandiktan sonra serogrup A'ya karsi daha diisiik hSBA geometrik ortalama titreleri gézlemlenmistir.
Bununla birlikte, serokoruma oranlari tedavi gruplari arasinda benzerdi. Bagisiklik sistemini baskilayici
tedavi goren hastalarda veya immiin yetmezligi olan hastalarda yeterli bir immiin yanitin saglanamamasi
beklenebilir. Ailesel kompleman eksiklikleri olan kisiler ve terminal kompleman aktivasyonunu inhibe
eden tedaviler alan kisiler, MENQUADFT ile asilamay1 takiben antikor gelistirseler bile Neisseria
meningitidis grup A, C, W ve Y'nin neden oldugu invazif hastalik riski altindadir. Bagisiklig
baskilanmis hastalar hakkinda veri mevcut degildir. MENQUADFI asis1 ile bagisiklama, rutin tetanoz
agisinin yerini tutmamaktadir. MENQUADFI'nin tetanoz toksoidi igeren bir asi ile birlikte uygulanmasi,
tetanoz toksoidine yaniti bozmamakta veya giivenliligi etkilememektedir.

Eszamanh uygulama: MENQUADF]I, asilamaya 6 hafta gibi erken bir yasta baslanan bebeklerde
DTaP-IPV-HepB-Hib, KPA10, KPA13, KKK, Hepatit B, su ¢igegi, rotaviriis asilari ile birlikte
uygulanabilir. 10 ila 17 yas i¢in Tdap veya Tdap-IPV ve 4 valanli insan papillomaviriis asis1 (4vHPV)
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veya 9 valanli HPV agis1 (9vHPV) ile birlikte uygulanabilir Bir meningokokal serogrup B asis1 birlikte
uygulandiginda, MENQUADFT'ye kars1 bagisiklik yanit1 iizerinde herhangi bir etki olmamaistir. Es
zamanli agilar her zaman ayr1 enjeksiyon bolgelerinde ve tercihen kontralateral olarak uygulanmalidir.
Sistemik immiinosupresif tibbi iiriinlerle birlikte kullanimi: Immiinosupresif tedavi alan hastalarda
yeterli bir immiin yanit saglanamayabilir

Istenmeyen etkiler: Asilamaya 6 haftaliktan baslayip 12 ayliktan kiiciik olan bebeklerde MENQUADFI
'nin herhangi bir dozuyla asilamadan sonraki 7 giin i¢inde en sik bildirilen advers reaksiyonlar irritabilite
(% 74,6) ve enjeksiyon bolgesinde hassasiyet (% 64,6) olmustur. Bu advers reaksiyonlar ¢cogunlukla
hafif veya orta siddette olmustur. Tek basina tek doz MENQUADFTI ile 12 ila 23 ay arast kii¢lik
cocuklarda asilamadan sonraki 7 giin i¢inde en sik bildirilen advers reaksiyonlar, sinirlilik (%36,7) ve
enjeksiyon bolgesinde hassasiyet (%30,6) ve 2 yas ve iizeri ¢ocuklarda enjeksiyon bolgesinde agr
(%38,7) ve miyalji (%30,5) olmustur. Bu advers reaksiyonlar ¢ogunlukla hafif veya orta siddetteydi.
Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi: Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers
reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Oonem tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk
dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli
advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’'ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.tr, e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99 Gebelik
kategorisi: C. MENQUADFI gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir. Laktasyon
Doénemi: MENQUADFTI’nin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Ara¢ ve makine kullanimi
iizerindeki etkiler: MENQUADFTI'nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi {izerinde hicbir etkisi yoktur
veya ihmal edilebilirdir. Doz asim ve tedavisi: Doz asim1 durumunda hayati fonksiyonlarin izlenmesi
ve olas1 semptomatik tedavi onerilir. Farmakodinamik 6zellikler: Meningokokal asilar ATC Kodu:
JO7AHO8 Raf omrii: 48 aydir. Saklama: 2°C — 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Asi
dondurulmamalidir. Ast donmus ise kullanmayiniz. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
Ambalajin niteligi ve icerigi: MENQUADFI tek dozluk flakonlar seklinde 5 flakon iceren paketler
halinde kullanima sunulmaktadir. KDV Dahil Perakende Satis Fiyati: 3.600,63 TL (01.04.2026 tarihi
itibartyla gegerlidir.) Geri 6deme kapsaminda degildir. Daha genis bilgi i¢in firmamiza bagvurunuz.
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