KULLANMA TALIMATI

M-M-R 11 0.5 ml enjeksiyonluk stispansiyon i¢in toziceren flakon ve ¢ozicu iceren
kullannma hazir enjektor

Deri altina veya kas i¢cine uygulanir.

Kizamk, kabakulak, kizamikcik viriis asis1 (canl, ateniie)
Steril

* Etkin maddeler :

Sulandirma sonrasmnda her 0.5 mL’lik dozun igerigi:

Kizamik virlisiit Enders'in Edmonston susu (canl, ateniie)........... 1,000 TCIDs0" den az degil
Kabakulak viristi! JerylLynn™ [B seviye] susu (canl, atentie).... 12,500 TCIDso* den az degil
Kizamikgik virlisii? Wistar RA 27/3 susu (canl, ateniie).................1,000 TCIDso0" den az degil

* %50 doku kltirt enfeksiydz dozu
1 Civciv embriyo hiicrelerinde uretilir
2 WI-38 insan diploid akciger fibroblastlarnda {iretilir

* Yardimcimaddeler

Toz: Sorbitol, sodyum fosfat dibazik, sodyum fosfat monobazik, potasyum fosfat dibazik
(susuz), potasyum fosfat monobazik, sukroz, hidrolize ediimis jelatin (domuz kaynakhdir),
Hank tuzlari ile Medium199, Minimum Essential Medium Eagle (MEM), monosodyum L-
Glutamat Monohidrat, neomisin, fenol krmizisi, sodyum bikarbonat, hidroklorik asit ve

sodyum hidroksit (pH ayar1 i¢in) Coziicii: Enjeksiyonluk su.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inkd sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Egerilave sorularmiz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsmniz.

*  Buasi kisisel olarak size regetelendirilmistir, baskalarma vermeyiniz.

*  Buasmn kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asiyn

kullandigumzi séyleyiniz.

*  Butalimatta 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 I1'yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. M-M-R Il nasil kullanilir? 4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. M-M-R II'nin saklanmast



Bashklan yer almaktadir.

1. M-M-RI1I nedir ve ne icin kullamlir?

M-M-R 1II zayiflatimis kizamik, kabakulak ve kizamik¢ik viriislerini igeren bir agidir. Bir kisiye
as1 uygulandig1 zaman bagisiklik sistemi (viicudun dogal savunmalar1) kizamik, kabakulak ve
kizamikgik virlislerine karsi antikorlar tiretecektir. Antikorlar bu virislerden kaynaklanan
enfeksiyonlara karsi korunmaya yardimci olur.

M-M-R II sizi veya ¢ocugunuzu kizamik, kabakulak ve kizamik¢iga karsi korumaya yardimci
olmak i¢in kullanilr. Bu as1 12 aylik ve daha biiyiik kisilere uygulanabilir.

MMR-1I 6zel durumlarda 9-12 ay arasi bebeklere uygulanabilir. Ancak bu uygulama as1
takviminde, etkili asiolarak kabul ediimez.

M-M-R Il kizamik salgmlarinda veya viriisle karsilagsmadan sonra asilama icin ya da duyarh
gebe kadmlarla temas eden 9 ayliktan biiylik, daha 6nce asilanmamis bebeklerde ve kabakulak

ve kizamik¢iga duyarh olabilecek kisilerde de kullanilabilir.

M-M-R Il canh viriisler icerse de, bunlar saghkli kisilerde kizamik, kabakulak veya kizamik¢iga
yol agacak kadar kuvvetli degildir.

M-M-R I, tipal flakon i¢erisinde toz ve piston tipal, ucunda kapak olan dnceden doldurulmus
enjektor icerisinde ¢oziicli seklinde bulunur; 1°lik ambalajlarda takilmamis 2 igneyle birlikte
sunulur.

Etkin madde suslar1 civciv embriyo hiicrelerinde iiretilmistir.
2. M-M-R II'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

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

» Siz (veya ¢ocugunuz) asmm i¢erigindeki maddelerden herhangi birine (neomisin veya
yardimc1 maddelerden herhangi biri dahil) kars: alerjikseniz,

* Siz (veya cocugunuz) hamile iseniz (ayrica asilamayr izleyen 1 ay siiresince
hamilelikten kagmmalsmiz),

* Sizde veya ¢ocugunuzda 38.5°C’den yiiksek atesle seyreden herhangi bir hastalik varsa
(Bununla birlikte, diisiik dereceli ates kendi basma, asilamayir erteleme nedeni
olusturmaz),

* Sizde veya ¢ocugunuzda tedavi edilmemis aktif tiiberkiiloz varsa,

* Siz (veya ¢ocugunuz) bagisikhk sistemini zayiflatabilen tedavi goriiyorsaniz veya bu
tip ilaglar alyorsaniz (yerine koyma tedavisi veya astim i¢in diisiik doz kortikosteroid
tedavisi haric),



Sizin (veya g¢ocugunuzun) bir hastalik sonucu bagisiklik sisteminiz zayiflamissa (AIDS
dahil),

Bagisikhk sisteminizi baskilayici bir kan hastaligmz veya herhangi bir tiir kanseriniz
varsa,

Sizin veya ¢ocugunuzun aile Oykiisiinde dogustan (konjenital) veya kahtimsal immiin
yetmezlik Oykiisii varsa (sizin veya ¢ocugunuzun immiin yeterlilifi ispatlanmamissa),
M-M-R II'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Size veya ¢ocugunuza asi uygulanmadan Once, eger asagidakileren herhangi birini ge¢miste
yasadiysaniz doktorunuzla veya eczacmizla konusunuz.

Eger:

Sizde veya cocugunuzda yumurtaya veya yumurta iceren gidalara karsi alerjik
reaksiyon varsa,

Sizin veya ¢ocugunuzun Gykiisiinde veya aile Gykiisiinde alerji veya ndbet
(konvilsiyonlar) varsa,

Siz veya ¢ocugunuz kizamik, kabakulak veya kizamik¢ik asis1 (tek bilesenli as1 veya
Merck & Co., Inc. tarafindan tiretilen kizamik, kabakulak ve kizamik¢ik asist ya da
MM-R II gibi bir kombine as1) uygulandiktan sonra, kolayca morluk olusumu veya
olagandan daha uzun siiren kanamay1 igeren bir yan etki yasarsaniz,

Sizde veya ¢ocugunuzda Insan immiin yetmezlik virtisii (HIV) enfeksiyonu varsa fakat
heniiz HIV hastahgmm belirtilerini  gostermiyorsaniz. Asilama enfekte olmamis
kisilere gore daha az etkili olabildiginden, siz veya ¢ocugunuz kizamik, kabakulak ve
kizamik¢ik yoniinden yakmdan takip edilmelisiniz (bkz. bélim M-M-R 1I'yi asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ).

Tim asilarda oldugu gibi, M-M-R Il asilanan tiim kisilerde koruma saglamayabilir. Ayrica,
asillanacak kisi daha once kizamik, kabakulak veya kizamik¢ik viriisiiyle karsilasmissa fakat
heniiz hastalanmamigsa, M-M-R |l hastaligin ortaya ¢ikmasm engelleyemeyebilir.

MMR-II kizamiga maruz kalmis ve kizamik tastyicist bir kisi ile temas halinde olmus (3 giin
icerisinde) kisilere verilebilir. M-M-R II, bu kisilerde kizamik hastahgmin ortaya ¢ikmasini
engellemeyebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde bile olsa, sizin veya ¢ocugunuz i¢cin gegerli ise

litfen doktorunuza damism.

M-M-R II’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:
Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Aswyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

M-M-R IT hamile kadmlara verilmemelidir. Cocuk sahibi olma yasindaki kadmlar asilandiktan
sonra 1 ay i¢cerisinde hamile kalmmamalidir, bu nedenle doktorun tavsiyesine gore gebeligi

onlemek i¢cin gereken tedbirleri almahdir.



Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planhyorsaniz bu asiyr almadan dnce doktorunuzdan veya
eczacmizdan tavsiye almiz.

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

Emzirme:
Aswy1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planhyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuz M-M-R II'yi kullanip kullanmamaniz konusunda karar verecektir.

Ara¢ ve makine kullaninm
M-M-R II "nin ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkiledigini ortaya koyan higbir bilgi yoktur.

M-M-R II'nin i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler:
M-M-R 11 0.5 mL'lik dozu 23 mg'dan daha az sodyum (sodyum fosfat ve sodyum bikarbonat),
39 mg'dan daha az potasyum (potasyum fosfat) icerir, yani aslinda “sodyum ve potasyum

icermez”.

M-M-R II 0.5 mL'lik dozu 14.5 mg sorbitol icermektedir. Siz veya ¢ocugunuza doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi tahammiilsiizliigiiniiz oldugu sdylendiyse siz veya ¢ocugunuz bu
astyl almadan Once doktorunuzu bilgilendiriniz. Nadir kahtimsal friiktoz intolarans problemi

olan hastalar bu ilac1 kullanmamalidir.

Diger ilaclar ve asilar ile birlikte kullamim
Doktor asilamay1 kan veya plazma transfiizyonlar1 ya da immiin globulin (IG olarak bilinir)
verildikten sonra en az 3 ay erteleyebilir. M-M-R II ile asilamadan sonra, doktor size aksini

sdylemedikge IG 1 ay siireyle verilmemelidir.

Tiberkiilin testi yapilacaksa, M-M-R II asilamasindan 6nce herhangi bir zamanda, es zamanlh
olarak veya 4-6 hafta sonra yapiimalidir.

M-M-R II, konjuge pndmokok asis1 ve/veya hepatit A asistyla aym vizitte ayri bir enjeksiyon
bolgesine (6rn., diger kol veya bacak) verilebilir.

M-M-R II aym anda uygulanabilecek baz rutin ¢ocukluk c¢agi asilartyla birlikte uygulanabilir.
Ayn1 anda uygulanamayacak asilarda, M-M-R 1l bu asilardan 1 ay d6nce veya sonra yapiimahdir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz veya son zamanlarda bu asi1 disinda herhangi bir asilama yapildiysa litfen
doktorunuzaveya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. M-M-R Il nasil kullanilir?



e  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

* 12 aylk ve daha biiyiik kisiler. Bir doz secilen bir tarihte uygulanir.

«  Ozel durumlarda 9 aylk kisilere uygulanabilir. Kizamuga karsi korunmada bu as1 etkili as
olarak kabul edilmeden, en erken 4 hafta sonra olmak fiizere 12. aydan itibaren asi dozu
tekrarlanmahdir. < fkinci doz doktorunuzun tavsiyesine gore uygulanmahdrr. Iki dozun

arasmdaki siire en
az 4 hafta olmaldr .

* Uygulama yolu ve metodu:

M-M-R II uylugun dis kisminda veya kolun {ist tarafindaki bir bolgede cilt altma (subkutan)
veya kas icine (intramuskiler) enjekte edilmelidir. Genellikle kiclk c¢ocuklarda uyluk
bolgesindeki kas icine enjeksiyonlar tercih edilir; daha biiylik yastaki kisiler i¢in tercih edilen
bolge kolun st tarafindaki bolgedir. Bu ast dogrudan damar i¢ine (intravendz)
uygulanmamalidir.

Tip ve saghk meslegi mensuplarma yonelik hazirlama talimatlar1 bu Kullanma Talimatinin
sonunda verilmektedir.

e  Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:
M-M-R 11 9 aydan kii¢cik cocuklara verilmemelidir.

«  Ozelkullamm durumlan:
Ozel kullanm1 yoktur. Bébrek, karaciger yetmezligi durumlarmda doz ayarlamasma gerek

yoktur.

Eger M-M-R Il nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla M-M-R |l kullandiys aniz:
M-M-R Il 'den kullanmaniz gerekenden daha fazlasin kullannmissanz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

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

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Her as1 gibi M-M-R II’'nin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, M-M-R II'yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
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» Solunum giicligii, yiizde sislk, lokalize sislk ve uzuvlarda sishgi icerebilen siddetli

alerjik reaksiyon

Bunlarm hepsi cok ciddi yan etkilerdir .
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin M-M-R Il'ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir

SIKLIK

YAN ETKi

Cok yaygmn
(10 hastanmn en az 1’inde
gorulebilir)

Ates (> 38.5°C)
Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, agr1 ve sisme.

Yaygmn
(10 hastann birinden az,
fakat 100 hastanin

birinden fazla gorulebilir)

Dokiintii (kizamik benzeri dokiintii dahil).
Enjeksiyon bolgesinde morarma.

Yaygm olmayan
(100 hastanmn birinden az,
fakat 1000 hastanmn

birinden fazla gordlebilir)

Burun tikaniklig1 ve bogaz agrisy; {ist solunum yolu
enfeksiyonu veya viral enfeksiyon; burun akmntisi.

Ishal, kusma.
Kurdesen.
Enjeksiyon bolgesinde dokuntd.

Bilinmiyor
(Eldeki
hareketle siklk

hesaplanamiyor*)

verilerden

Aseptik menenjit (ates, kusacakmis gibi olmak, kusma,
bas agrisy, ense sertligi ve 1513a duyarllik), Testislerde
sisme, orta kulak enfeksiyonu, tiikiiriik bezlerinde iltihap,
atipik kizamik (genellikle 1975 yiindan 6nce ki kizamik
viriis agismi alan hastalarda tarif ediimistir).

Lenf diigiimlerinin sismesi.

Morluk veya normalden daha kolay kanama.

Solunum giicligli, ylizde sislk, lokalize sislik
uzuvlarda sisligi icerebilen siddetli alerjik reaksiyon.
Hir¢gmlik.

Ve

Atesin eslik etmedigi nobetler, ¢ocuklarda atesin eslik
ettigi nobetler, yiirime bozuklugu, bas donmesi, sinir
sisteminin (beyin ve/veya omurilik) iltihaplanmasini
iceren hastaliklar, kas gii¢siizliigii, anormal duyumlar,

kollarda, bacaklarda ve viicudun st kisminda
karmcalanmayr iceren bir hastalk (Guillain-Barre
sendromu).

Bas agrisi, bayima, giicsiizliik, karmcalanma veya

uyusma hissine yol acabilen sinir hastaliklary
sinirinde bozukluklar.
Gozlerde aknti ve kasmma ile birlikte goz kapaklarinda
kabuklanma (konjunktivit).

g0z




o Gorme degisiklikleriyle birlikte seyreden retina (gozde)
iltihab.
o Sagrrhk.

« Oksiiriik, atesle birlikte veya ates olmaksizin akciger
enfeksiyonu.
« Bulant1 (kusacakmig gibi olmak).

« Kagmty, derinin altmdaki yag dokusunun iltihaplanmasi,
derinin altmda kirmizi veya mor, yassi, igne baglh
biiyiikliiglinde lekeler; derinin iizerinde sert, ¢ikintili
kabartilar; deride, agizda ve/veya genital organlarda
iilserler veya i¢i stvi dolu kabarciklarn eslk ettigi ciddi
hastalik Stevens-Johnson sendromu.

o Eklemlerde agr ve/veya sislk (genellkle gegici ve
nadiren kronik), kas agrisi.

« Enjeksiyon bolgesinde kisa siireli yanma ve/veya batma,
enjeksiyon bolgesinde i¢i sivi dolu kabarciklar ve/veya
kurdesen.

« Genel olarak kendini iyi hissetmeme (kiriklik), sislik,
agri.

o Kan damarlarmm iltthaplanmast.

* Bu yan etkiler pazarlama sonrasi donemde ve/veya klinik ¢ahsmalarda M-M-R |l veya
Merck & Co., tarafindan iiretilen kizamik, kabakulak ve kizamik¢ik asisi ya da bunlarin
monovalent (tekli) bilesenlerinin kullammiyla bildirilmistir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans

Merkezine (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksmiz.

5. M-M-R IT’nin saklanmas1
M-M-R Il 'yi ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegiyerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kullania hazrr hale getirilmeden once liyofilize as1 sisesini 2-8°C arasmndaki sicakhklarda
buzdolabinda saklaymiz. Isiktan korumak i¢in toz flakonunu karton kutusunda saklaymiz. Asiy1
dondurmaymiz.



Ast verilen ¢oziiciiyle karistirildiktan sonra hemen kullamlmali veya buzdolabinda saklanarak
8 saati¢inde kullanmilmalidir.

8 saaticinde kullamlmayan asiy1 atniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalaj tzerindeki son kullanma tarihinden sonra M-M-R II'yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullamlmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanh@mca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz asilart sehir suyuna veya ¢ope atmaymiz. Bu
konuda eczaciniza danisgniz.

Haglart kanalizasyona veya ¢épe atmaymniz. Artik kullanmadiginiz ilaglar: nasil atacagniz
doktorunuzaveya eczaciniza sorunuz. Bu é6nlemler ¢evreyi korumaya yardimci olac aktir.

Ruhsat sahibi : Merck Sharp Dohme Ilaglari Ltd. Sti.
Levent-Istanbul

Uretim yeri : Merck Sharp and Dohme Corp.
Durham, North Carolina, A.B.D.

Bu kullanma talimati 22/02/2019 tarihinde onaylannustir.

ASAGIDAKI BILGILER SADECE BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK
PERSONELINE YONELIKTIR

Asmmn hazrlanmasma yonelik talimatlar:
Coziicti, berrak, renksiz bir sividir. Toz, ¢oziicii ile karistriimadan once agik sari, kristalimsi
bir tozdur. Tamamen sulandirildiginda asi1 berrak, sari renkte swvi halini ahr.

Onceden doldurulmus ve ¢dziicii igeren srnganm icerigi toz igeren flakona tamamen enjekte
edilir. Tamamen ¢oziinmesi i¢cin hafifce calkalanir. Sulandirillan asmm tamamu tekrar ayni
sirmgaya ¢ekilir ve tiim igerigi enjekte edilir. Damar icine uygulanmamahdir.

Potens kaybmi en aza indirmek i¢cin, asmm kullanima hazr hale getirildikten hemen sonra
enjekte edilmesi veya buzdolabinda saklanarak 8 saat iginde kullanilmasi onerilir. Kullanima
hazir hale getirilen as1 eger 8 saatigerisinde kullamlmadiysa, atimahdir.

Kullanima hazir hale getirile n asiy1 dondurmayimz.



Eger kullanima hazr hale getirilen as1 igerisinde partikiillii maddeler varsa ya da tozun—veya
¢Oziiciiniin veya sulandmrilan asmm gortiniimii yukarida tammlanandan farkhysa asiy1
kullanmayniz.

Ambalajda farkh uzunlukta 2 igne bulunmaktadrr: ignelerden birini astyr sulandrmak igin,
digerini ise asilanacak kisiye uygulamak i¢in kullanmiz.

Kullanllmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarm Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmm kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edimelidir.



