KULLANMA TALIMATI

M-M-R II SC enjeksiyon icin liyofilize toz iceren flakon ve ¢oziicii iceren kullanima
hazir enjektor

Cilt altina uygulanir.

Kizamik, kabakulak, kizamik¢ik viriis asis1 (canl, ateniie)

o FEtkin maddeler :

Sulandirma sonrasinda her 0.5 mL’lik dozun igerigi:

Kizamik viriisii' Enders'larin edmonston susu (canly, ateniie)........... 1,000 TCIDs, den az degil
Kabakulak viriisii' Jerly Lynn™ [B seviye] susu (canli, ateniie).... 12,500 TCIDs, den az degil
Kizamikeik viriisii> Wistar RA 27/3 susu (canli, ateniie).................1,000 TCIDs, den az degil

" %50 doku kiltiirii enfeksiy6z dozu
! Civeiv embriyo hiicrelerinde tiretilmis
* insan diploidi (WI-38) akciger fibroblastlarinda iiretilmis

o Yardimci maddeler :

Sorbitol, sodyum fosfat, potasyum fosfat, sukroz, hidrolize edilmis jelatin, hank tuzlan ile
medium199, minimum essential medium Eagle (MEM), monosodyum L-Glutamat, neomisin,
fenol kirmizisi, sodyum bikarbonat, hidroklorik asit ve sodyum hidroksit (pH ayar1 igin),
enjeksiyonluk su.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu asi kigisel olarak size recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu asmmin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
asiyi kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. M-M-R II nedir ve ne icin kullanilir?

2. M-M-R II'yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. M-M-R II nasiu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. M-M-R II'nin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.

1. M-M-R I nedir ve ne i¢cin kullanilir?
M-M-R I enjeksiyon i¢in liyofilize toz igeren flakon, kizamik, kizamik¢ik ve kabakulaga
kars1 canli viriis asisidir.

M-M-R 1II 12 aylik ve daha biiyiik cocuklarda kizamik, kabakulak ve kizamik¢ik
hastaliklarina karsi korumak i¢in kullanilir.




Kizamik, kabakulak ve kizamikg¢ik sirastyla kizamik viriisii, kabakulak viriisii ve kizamikgik
viriisiiniin neden oldugu, ciddi komplikasyonlarla ve/veya 6liimle iliskili, iic yaygin cocukluk
donemi hastaligidir.

M-M-R Il kizamik salginlarinda veya viriisle karsilasmadan sonra asilama icin ya da duyarl
gebe kadinlarla temas eden 12 ayliktan biiylik, daha oOnce asilanmamis cocuklarda ve
kabakulak ve kizamik¢iga duyarli olabilecek kisilerde de kullanilabilir.

M-M-R 1I canli virlisler icerse de, bunlar saglikli kisilerde kizamik, kabakulak veya
kizamikg¢iga yol agacak kadar kuvvetli degildir.

Tiim asilarda oldugu gibi, M-M-R II asilanan tiim kisilerde koruma saglamayabilir. Ayrica,
asilanacak kisi daha once kizamik, kabakulak veya kizamikgik viriisiiyle karsilagmigsa fakat
heniiz hastalanmamigsa, M-M-R II hastaligin ortaya ¢ikmasini engelleyemeyebilir.

M-M-R II bir kizamik olgusuyla yakin zamanda (son 3 giin i¢inde) temas etmis ve kulucka
doneminde olabilecek kisilere uygulanabilir. Ancak M-M-R II bu olgularda kizamik
gelismesini her zaman 6nlemeyebilir.

M-M-R 1I, tipal1 flakon igerisinde toz ve piston tipali, ucunda kapak olan Onceden
doldurulmus enjektor igerisinde ¢oziicii seklinde bulunur; 1’lik ambalajlarda takilmamis 2
igneyle birlikte sunulur.

2. M-M-R II'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

M-M-R IT'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Asmin igerigindeki maddelerden herhangi birine (neomisin dahil veya yardimci
maddeler listesine bakiniz) kars1 alerjikseniz (asir1 duyarliliginiz varsa),

e Sizde veya c¢ocugunuzda 38.5°C’den yiiksek atesle seyreden herhangi bir hastalik
varsa (Bununla birlikte, diisiik ates kendi basina, asilamay1 erteleme nedeni
olusturmaz),

e Hamile iseniz (ayrica agilamay1 izleyen 3 ay siiresince hamile kalmayiniz),

e Tedavi edilmemis aktif tiiberkiilozunuz varsa,

e Bagisiklik sisteminizi baskilayict (immiinosupresif) tedavi goriiyorsaniz (yerine koyma
tedavisi ad1 altinda veya astim i¢in diisiik doz kortikosteroid ilaglari alanlar harig),

e Bir hastalik sonucu bagisiklik sistemi baski altina alinmig hasta grubunda iseniz (AIDS
dahil),

e Bagisiklik sisteminizi baskilayict bir kan hastaliginiz veya herhangi bir kanser
hastaliginiz varsa,

e Sizin veya ¢ocugunuzun aile dykiisiinde dogustan (konjenital) veya kalitimsal immiin
yetmezlik dykiisii varsa (sizin veya ¢ocugunuzun immiin yeterliligi ispatlanmamigsa),

M-M-R II'yi asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ
Size veya ¢ocugunuza as1 uygulanip uygulanmayacagina doktorunuz karar verecektir.
Eger:
e Sizde veya cocugunuzda yumurtaya veya yumurta igeren gidalara karsi alerjik
reaksiyon varsa,
e Sizin veya cocugunuzun Oykiisiinde veya aile Oykiisiinde alerji veya ndbet
(konviilsiyonlar) varsa,



e Siz veya ¢ocugunuz kizamik, kabakulak veya kizamikgik asisi (tek bilesenli as1 veya
M-M-R 1II gibi bir kombine as1) uygulandiktan sonra, kolayca morarma veya
olagandan daha uzun siiren kanamay1 igeren bir yan etki yasarsaniz,

e Sizde veya ¢ocugunuzda Insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) enfeksiyonu varsa fakat
heniiz HIV hastaliginin belirtilerini gdstermiyorsaniz. Asilama enfekte olmamis
kisilere gore daha az etkili olabildiginden, siz veya ¢ocugunuz kizamik, kabakulak ve
kizamik¢ik yoniinden yakindan takip edilmelisiniz (bkz. M-M-R II'yi asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ).

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde bile olsa, sizin veya ¢ocugunuz i¢in gecerli ise
liitfen doktorunuza danisin.

M-M-R IT’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Aswyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz M-M-R II'yi kullanmayiniz. Cocuk dogurma yaslarindaysaniz asiyi izleyen 3
ay igerisinde hamile kalmamak i¢in gerekli dnlemleri almalisiniz.

Astlanma doneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:
Asiyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuz M-M-R 1I’yi kullanip kullanmamaniz konusunda karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm
M-M-R II ’nin arag¢ ve makine kullanma yetenegine etkisi hakkinda bir bilgi yoktur.

M-M-R II'nin iceriginde bulunan baz1 yardimeci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:
M-M-R I 0.5 mL'lik dozu 23 mg'dan daha az sodyum (sodyum fosfat, sodyum bikarbonat),
39 mg'dan daha az potasyum (potasyum fosfat) i¢erir. Sodyum ve potasyum miktarina bagl
herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

M-M-R II 0.5 mL'lik dozu 14.5 mg sorbitol igermektedir. Nadir kalitimsal friikktoz intolarans
problemi olan hastalar bu ilac1 kullanmamalidir.

M-M-R II 0.5 mL'lik dozu 1.9 mg sukroz icermektedir. Kullanim yolu (parenteral) nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ve asilar ile birlikte kullanim

Doktor sizin veya ¢ocugunuzun asilamasini kan veya plazma transflizyonlar1 ya da immiin
globulin (IG olarak bilinir) verildikten sonra en az 3 ay erteleyebilir. M-M-R II ile asilamadan
sonra, doktor size aksini sdylemedikce IG 1 ay siireyle verilmemelidir.

Tiiberkiilin testi yapilacaksa, M-M-R II asilamasindan 6nce herhangi bir zamanda, es zamanl
olarak veya 4-6 hafta sonra yapilmalidir.



M-M-R II ayn1 anda uygulanabilecek bazi rutin ¢ocukluk cagi asilariyla birlikte uygulanabilir.
Ayni anda uygulanamayacak asilarda, M-M-R II bu asilardan 1 ay Once veya sonra
yapilmalidir.

Eger recgeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz veya son zamanlarda bu asi1 disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. M-M-R II nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
e 12 aylik ve daha biiytik kisiler. Bir doz segilen bir tarihte uygulanir.
e Ikinci doz resmi tavsiyeler dogrultusunda ilk dozdan en az 6 hafta sonra uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

M-M-R II uylugun dis kisminda veya kolun iist tarafinda cilt altina (subkutan) enjekte
edilmelidir.

Bu as1 hi¢bir zaman damar ig¢i (intraven6z) uygulanmamalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
M-M-R II 12 aydan kii¢ilik cocuklara verilmemelidir.

Yashlarda kullanima:
M-M-R II 65 yas ve iizeri kisiler ile daha genc¢ yastaki kisiler arasinda yanitlar bakimindan
farklilik saptamamuistir.

Ozel kullanim durumlar::
Ozel kullanim1 yoktur. Bobrek, karaciger yetmezligi durumlarinda doz ayarlamasina gerek
yoktur.

Eger M-M-R II 'nin etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla M-M-R II kullandiysamz:
M-M-R II den kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Eger M-M-R II'yi kullanmay1 unutursamz:
Doktorunuz size unuttugunuz dozun ne zaman verilmesi gerektigine karar verecektir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Her as1 gibi M-M-R II'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. M-M-R II'nin genel olarak viicut tarafindan iyi kabul edildigi gosterilmistir.

M-M-R 1I ile ilgili klinik ¢aligmalardan bildirilen yan etkiler asagidaki kategorilerde
gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok Seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Enfeksiyonlar ve parazit enfeksiyonlar: (enfestasyonlar):
Yaygin olmayan : Ust solunum yolu enfeksiyonu veya viral enfeksiyon, nazofarenjit (burun
ile girtlak arasindaki yolun iltihabi).

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar::
Yaygin olmayan: Burun akintisi.

Gastro-intestinal bozukluklar:
Yaygin olmayan: Ishal, kusma.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari:
Yaygin: Dokiintii .

Yaygin olmayan : Kurdesen.

Genel bozukluk ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:
Cok yaygin: Ates (> 38.5°C), enjeksiyon bolgesinde kizariklik, morarma, agri ve sisme.

Pazarlama sonrasi deneyim

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:
Testislerde sisme.

Bagisikhik sistemi hastahiklar:
Alerjik reaksiyonlar.

Sinir sistemi bozukluklari:
Nobetler, beyin iltihab1 (ensefalopati).

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Eklem agris1 ve sisme, yas ve cinsiyete bagli olarak sikligi degisir. En fazla yetiskin
kadinlarda, en az puberte dncesi cocuklarda goriiliir.

Genel bozukluk ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar::
Beklenmeyen kanama veya deri altinda morarma, enjeksiyon bolgesinde kisa siireli yanma
ve/veya batma.

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

5. M-M-R II’nin saklanmasi
M-M-R II ’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kullanima hazir hale getirilmeden 6nce liyofilize as1 sisesini 2-8°C arasindaki sicakliklarda
buzdolabinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz. Coziicii, liyofilize asiyla birlikte buzdolabinda ya
da ayr1 olarak oda sicakliginda saklanabilir. Coziiciiyii dondurmayiniz. Donmus asiy1 ¢oziip
kullanmayniz.



Asinin kullanima hazir hale getirildikten hemen sonra kullanilmasi 6nerilir. Sulandirilan asiy1
2-8°C arasindaki sicaklikta karanlik yerde saklaymiz ve 8 saat i¢inde kullanilmayan asiyi
atimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalaj tizerindeki son kullanma tarihinden sonra M-M-R I1'yi kullanmayniz.

Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son dort rakam yili gosterir. Son kullanma tarihi o ayin son
giiniinii ifade eder.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz asilari sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi : Merck Sharp Dohme ilaglar1 Ltd. Sti.
Biiytikdere Cad. Astoria Kuleleri No: 127
B Blok 34394 Esentepe - ISTANBUL

Uretim yeri  : Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39, Haarlem — Hollanda

Bu kullanma talimat: 10/11/2010°da onaylanmigstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Asinin kullanima hazir hale getirilmesi:
Coziicl, berrak, renksiz bir sividir. Toz, ¢oziicii ile karistirrlmadan once agik sari, kristal bir
tozdur. Kullanima hazir hale getirilen as1 berrak, sar1 renkte sivi halini alir.

Onceden doldurulmus ve ¢dziicii iceren siringanin icerigi toz iceren flakona tamamen enjekte
edilir. Karigimin tamami tekrar ayni siringaya geri ¢ekilir ve igerisindekinin tamami1 uylugun
dis kismina veya kolun {ist tarafina cilt altina (sc) enjekte edilir. Damar icine
uygulanmamahdir.

Asinin potensini kaybetmemesi i¢in, kullanima hazir hale getirildikten hemen sonra enjekte
edilmelidir veya kullanima hazir hale getirilen as1 buzdolabinda 8 saate kadar bekletilebilir.
Kullanima hazir hale getirilen as1 eger 8 saat igerisinde kullanilmadiysa, atilmalidir.

Kullanima hazir hale getirilen asiy1 dondurmayiniz. Donmus asiy1 ¢6ziip kullanmayiniz.

Eger kullanima hazir hale getirilen as1 igerisinde partikiil maddeler varsa ya da tozun veya
¢oziiciiniin goriiniimii yukarida tanimlanandan farkliysa kullanmayiniz.

Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.



