KULLANMA TALIMATI

R-VAC 0.5 mL SC enjeksiyonluk cozelti icin liyofilize toz iceren flakon
Kizamikcik asis1 Canli, Ateniie (Dondurulmus-Kurutulmus)
Cilt altina uygulanir.

Etkin madde:
Bir doz (0.5 mL) igerisinde:

1000 CCIDso'den az olmamak iizere canli ateniie kizamikgik viriisii igerir.
Insan diploid hiicrelerinde ¢ogaltilip ateniie edilen Wistar RA 27/3 susu kizamikgik asis1 viriisiinden
hazirlanmistir.

Yardimci maddeler:

Kismi hidrolize jelatin, sorbitol (E420), L-histidin, L-alanin, Trisin, L-arjinin hidrokloriir,
laktalbumin hidrolizat, minimum esansiyel vasat, enjeksiyonluk su.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu a1 kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu asimin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu agsiyt
kullandiginizi soyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. R-VAC nedir ve ne icin kullanilir?

2. R-VAC’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. R-VAC nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. R-VAC’n saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1. R-VAC nedir ve ne icin kullanilir?

R-VAC tek dozluk ambalajda 0.5 mL enjeksiyonluk su ile sulandirilarak kullanilan kizamikgik
asisidir.

12. aydan itibaran kizamik¢ik hastaligina karsi aktif bagisiklama saglamak i¢in kullanilir. As1
ozellikle ana okuluna gidecek cocuklara, kan serum testlerine bakilmaksizin ergenlik 6ncesi kiz
cocuklarma, dogurganlik c¢agindaki kadinlara oOnerilmektedir. Bebeklere 9. ayda kizamik ve
kabakulak asist ile birlikte uygulanabilir. Bu durumda 6 ay sonra ikinci bir doz as1 uygulamasi
onerilmektedir.



2. R-VAC’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
R-VAC’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger cocugunuzun veya sizin:

« Asmin igerdigi etkin maddeye, yardimci maddelerden herhangi birine, etkin maddenin {iretim
isleminde kullanilan neomisine ve/veya jelatine kars1 gelisen asir1 duyarliliginiz var ise,

- Atesli hastaliklar, akut iltihap olusturan mikrobik hastaliklarin (akut enfeksiyonlu hastaliklar),
kan hiicreleri kanseri (I6semi), siddetli kansizlik (anemi) ve diger ciddi kan sistemi vakalari,
ciddi bobrek yetmezligi, kalbin dokularin gereksinimlerini, 6zellikle de oksijen gereksinimlerini
karsilamada yetersiz kalma hali (dekompanse kalp hastaligl), gammaglobulin (bir tiir kan
proteini) veya kan nakli halinde,

Gebelik doneminde kullanilmamalidir.

- Kortikosteroid tedavisi, diger bagisiklik sistemini baskilayan ilaclar ile tedavi ve radyoterapi

(kanserde 1s1n tedavisi) goren hastalarda ideal bagisik yanit gelismeyebilir.

R-VAC’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger ¢ocugunuzun veya sizin:
Genetik bir bozukluk veya Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) enfeksiyonu nedeni ile
bagisiklik sisteminiz zayiflamis ise,
Kanama bozuklugu veya koldan enjeksiyon yapilamamasi durumu var ise

Atesli hastaliklar ve akut enfeksiyonlu hastalarda bagisiklama ertelenmelidir.

R-VAC'm bagisiklik sistemini baskilayan ilaglarla es zamanli kullanilmasindan kaginilmalidir. Bu

ilaglar R-VAC’1n etkilerini/yan etkilerini siddetlendirebilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
daniginiz.

R-VAC’mn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Aswyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

«  R-VAC gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince ve tedavinin ardindan 12 haftaya
kadar etkili dogum kontrolii uygulamak zorundadirlar.

Astlama doneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme

Aswyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirmenin  durdurulup  durdurulmayacagma ya da R-VAC tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagina doktorunuz karar verecektir.



Arac¢ ve makine kullanim

Asmin ara¢ siirme ve makine kullanimi becerisi lizerinde bir etki meydana getirmesi
beklenmemektedir.

R-VAC’m i¢eriginde bulunan bazi yardimeci maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi {iriin sorbitol icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu s6ylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

R-VAC giivenli ve etkin bir sekilde es zamanli olarak Difteri-Tetanoz-Bogmaca (DTP) asisi,

Difteri-Tetanoz (DT) asis1, TT asis1, BCG asis1, Cocuk Felci asis1 (OPV ve IPV), Hepatit-B asis1 ve

Sar1 Humma asisi ile (ayr1 enjeksiyon bolgesine ve ayr1 enjeksiyonlarda) uygulanabilir.

Etkisizlesme (inaktivasyon) riskinden dolay1r Kizamike¢ik asisi, miimkiinse immiinglobiilinlerle

(bagisiklik saglamada rol oynayan kan proteinleri) veya immiinglobiilin i¢eren kan iiriinleri (kan,

plazma) ile enjeksiyon yapildiktan 3 ay sonra verilmelidir.

Ayni1 sebepten dolayr immiinglobiilinler de asilamadan sonraki 2 hafta i¢inde verilmemelidir.

Kizamikgik asis1 gibi canli virlis asilari, tiiberkiilin cilt testinin (verem bulasip bulagmadigini

belirlemek i¢in yapilan test) sonuglarini etkileyebileceginden, bu test kizamikgik asisi ile ayn1 anda

ya da 4-6 hafta sonra yapilmalidir.

Eger recgeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen

doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. R-VAC nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: icin talimatlar

R-VAC, 0.5 mL tek doz uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

+ Kolun iist bolgesine delta (deltoid) kasina uyan bolgeye cilt altina (subkiitan) uygulanir.

« Asmin tam etkisinin olusabilmesi i¢in as1 flakonu birlikte verilen enjeksiyonluk su ile
sulandirildiktan sonra hafif¢e sallanarak kuru kitle ¢oziiliir.

Siz veya ¢ocugunuz tek doz as1 almalisiniz. ideal as1 takvimi:

« R-VAC 12. aydan itibaren en kisa zamanda yapilabilir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca bu takvimi takip ediniz. Bu, sizin veya ¢ocugunuzun
R-VAC’tan tam yarar gérmenizi saglar.

Bu as1 hi¢bir zaman damar ig¢i (intravaskiiler) uygulanmamahdir.



Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

12. aydan itibaren ¢ocuklara 0.5 mL’lik tek doz olarak uygulanur.

Ozel kullanim durumlart:

Karaciger/Bobrek yetmezligi: R-VAC''n bobrek ve karaciger yetmezligi olan kisilerdeki
giivenilirlik ve etkinligi tam olarak bilinmemekle birlikte, ciddi bobrek yetmezligi durumunda
kullanilmamalidir.

Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) Enfeksiyonu: R-VAC, HIV enfeksiyonu olan veya
oldugundan siiphelenilen ¢ocuklarda kullanilabilir. Kizamik¢ik asis1 kullanimindan, diger hiicre

kaynakli immiin yetmezligi (¢esitli bagisiklik yetersizligi durumlar1) durumlarinda kagimilmalidir.

Eger R-VAC i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla R-VAC kullandiysaniz:

R-VAC’dan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, R-VAC’1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir .

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Kan ve lenf sistemi hastalhiklari:

Cok seyrek:
Trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma (trombositopeni), akyuvar sayisinda artig (16kositoz)

Bagisiklik sistemi hastaliklar::

Cok seyrek:

Ani asir1 duyarlilik (anaflaksi), ani asir1 duyarlilik tepkileri (anafilaktik reaksiyonlar), lenf
bezlerinin siserek biiyliimesi (bolgesel lenfadenopati)

Sinir sistemi hastaliklari:

Yaygin:
Sersemlik, ates, bas agrisi, uyaranlara kars1 agir1 duyarli olma durumu, kiriklik



Cok seyrek:
Beyin iltihabi1 (ensefalit), Guillain-Barré sendromu (Viral enfeksiyon sonrasi gelisen bir
rahatsizlik) , ¢oklu sinir iltihabi (polinevrit), gevresel sinirlerin yaygin hastaligi (polinéropati)

GOz hastaliklar::

Yaygin olmayan:
Konjunktivit (bir ¢esit gdz iltihabi), gérme sinirinin iltihab1 (optik nevrit), gérme sinirinin basinin
iltihabi (papillit) , gz kiiresi arkasindaki gérme sinirinin iltihab1 (retrobulbar nevrit)

Kulak ve i¢ kulak hastahklar:

Seyrek:
Sinir harabiyetine bagli isitme kaybi, orta kulak iltihabi

Kardiyovaskiiler sistem hastaliklar:

Cok seyrek:
Bayilma, kan damarlari iltihab1 (vaskiilit)

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar::

Yaygin:

Oksiiriik, nezle

Seyrek:

Solunum yollarinda kasilma (bronsiyal spazm)

Sindirim sistemi hastaliklari:

Yaygin:
Bogaz agrisi, bulanti, kusma, ishal

Deri ve deri alt1 dokusu hastaliklari:

Yaygin:

Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiondrotik Odem), eritema multiforma (genelde
kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu),
purpura (ufak kan damarlarinda kan sizmasi sonucu, deri altinda mor lekelerin belirmesi hali),
dokiintii, kasint

Yaygin olmayan:

Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve géz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden
iltihap), kurdesen (lirtiker)

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari:

Yaygin:

Eklem agrist1 (artralji), eklem iltihab1 (artrit) (degisken; kadinlarda %12 ile %26 arasinda yiiksek
oranda, ¢cocuklarda %3)

Seyrek:

Kas agrisi (miyalji), uyusma (parestezi)



Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Yaygin:

Lokal reaksiyonlar: Enjeksiyon bolgesinde yanma hissi, agri, sertlesme, kizariklik, batma hissi,
kabarcik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. R-VAC’1n saklanmasi
R-VAC’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

R-VAC'1 2°C-8°C arasinda (buzdolabinda) 1s1iktan koruyarak saklayiniz.
R-VAC sulandirildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra R-VAC'1 kullanmayiniz / son kullanma tarihinden énce
kullanniz.

Asida renk degisikligi olmasi veya ¢oziicii iginde yabanci maddeler bulunmast durumunda
kullanmaymniz.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz R-VAC'1 sehir suyuna veya ¢ope atmayniz. Bu konuda
eczacwniza danmiginiz.

Ruhsat Sahibi: KEYMEN ILAC SAN. ve TiC. LTD. STI.
Sehit Gaffar Okkan Cad. No: 40
Golbas1 06830 Ankara

Tel :03124853760
Faks : 0312 485 37 61
e-posta : keymen@keymen.com.tr

Uretim yeri : Serum Institute of India Ltd.
212/2 Hadapsar, Pune Hindistan

Bu kullanma talimati 02/04/2010 da onaylanmistir.



ASAGIDAKI BIiLGILER BU ASIYI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

R-VAC 0.5 mL tek doz uygulanir.

Kolun {iist kismina delta (deltoid) kasina uyan bolgeye uygulanir. Kol dirsekten 45° ice biikiiliir,
enjektor 45° egimle cildi gegerek, cilt altina (subkiitan, SC) uygulanir.

Asmin tam etkisinin olusabilmesi i¢in as1 flakonu enjeksiyonluk su ile sulandirildiktan sonra
hafif¢e calkalanarak liyofilize toz ¢oziiliir ve berrak ¢ozelti elde edilir.

R-VAC sadece beraberinde tedarik edilen enjeksiyonluk su ile sulandirilarak, steril enjektor ve
igne kullanilarak uygulanmalidir. Bagka sulandiricilarla degistirilerek kullanilmamalidir.
Sulandirilan as1 hemen kullanilmalidir.

Bu as1 higbir zaman damar ici (intravaskiiler) uygulanmamahdir.




