KULLANMA TALIMATI

PROQUAD 0.5 ml enjeksiyonluk siispansiyon hazirlamak i¢in liyofilize toz ve ¢oziicii
Kas icine ya da deri altina uygulanir.
Steril

o Etkin maddeler: Sulandirildiktan sonra aginin bir dozu (yaklasik 0,5 mL) asagidakileri igerir:
Kizamik viriisii' Enders Edmonston susu (canl, zayiflatilmis) .............. 3,00 log10 TCID50*’den az
degil

Kabakulak viriisii' Jeryl Lynn (B Diizeyi) susu (canli, zayiflatilmis) ...4,30 log10 TCID50*’den az
degil

Kizamikgik viriisii> Wistar RA 27/3 susu (canli, zayiflatilmis) ............... 3,00 log10 TCID50*’den
az degil
Su ¢igegi viriisii* Oka/Merck susu (canli, zayiflatilmis) .................... 3,99 log10 PFU**’den az degil

*9650 doku kiiltiirii enfeksiy6z dozu

**plak olusturan birimler

(1) Civceiv embriyo hiicrelerinde tiretilmis.

(2) Insan diploid akciger (WI-38) fibroblastlarinda iiretilmis.
(3) Insan diploid hiicrelerinde (MRC-5) iiretilmis.

Yardimci maddeler: Sukroz, hidrolize jelatin (domuz kaynaklidir), iire, sodyum kloriir, sorbitol (E
420), monosodyum L-glutamat monohidrat, sodyum fosfat, sodyum bikarbonat, potasyum fosfat,
potasyum kloriir, Hanks tuzlarini igeren medyum 199, Minimum Esansiyel Medyum Eagle (MEM),
neomisin, fenol kirmizisi, hidroklorik asit (HCI) ve sodyum hidroksit (NaOH) (pH' 1 ayarlamak i¢in).
Coziicii: Enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PROQUAD nedir ve ne igin kullanilir ?

PROQUAD’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PROQUAD nasil kullanilir ?

Olasi yan etkiler nelerdir ?

PROQUAD’ in saklanmast
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Bashklar yer almaktadar.
1. PROQUAD nedir ve ne icin kullanmilir?

PROQUAD zayiflatilmis kizamik, kabakulak, kizamik¢ik ve su ¢igegi (varisella) viriislerini i¢ceren
bir asidir. Bir kisi bu asiyla asilandiginda bagisiklik sistemi (viicudun dogal savunma sistemi)
kizamik, kabakulak, kizamik¢ik ve su c¢igegi virlislerine karsi antikorlar (viicut savunma
mekanizmasinin bileseni) liretir. Antikorlar bu viriislerden kaynaklanan hastalia karsi korunmaya
yardimect olur.

PROQUAD ambalaji icerisinde enjeksiyon i¢in beyaz- agik sar1 arasi renkte, kompakt, kristalimsi
toz iceren 1 adet flakon ile berrak ve renksiz ¢oziicii iceren 1 adet enjektor ve takilmamis iki igne
bulunur.

PROQUAD ¢ocugunuzun kizamik, kabakulak, kizamik¢ik ve su cicegine (varisella) karsi
korunmasina yardimei olmak amaciyla uygulanir. As1 12 ayliktan biiyiik kisilere uygulanabilir.

PROQUAD 6zel durumlarda 9 ayliktan biiyiik bebeklere uygulanabilir (6rn., ulusal asilama
takvimlerine uyum igin, salgin durumlarinda veya kizamik prevalansinin (goriilme sikliginin)
yiksek oldugu bir bolgeye seyahat durumunda). Ancak bu uygulama as1 takviminde, etkili agi olarak
kabul edilmez.

PROQUAD canl viriisler icerse de, bunlar saglikl kisilerde kizamik, kabakulak, kizamik¢ik ve su
cicegi (varisella) hastalifina yol agamayacak kadar zayiftir.

Etkin madde suslar1 civciv embriyo hiicrelerinde iiretilmistir.
2. PROQUAD’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PROQUAD’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Asilanacak kisi herhangi bir su ¢igegi asis1 veya kizamik, kabakulak, kizamikgik asisina veya
neomisin dahil PROQUAD’1in herhangi bir igerigine (“yardimci maddeler” boliimiinde
listelenen), alerjik ise

e Asilanacak kiside bagisiklik sistemini etkileyen bir kan hastalig1 veya herhangi bir tip kanser
mevcut ise,

e Asilanacak kisi bagisiklik sistemini zayiflatabilen tedavi veya ilaglar aliyorsa (astim veya
replasman tedavisi i¢in alinan diisiik doz kortikosteroid tedavisi harig),

e Asilanacak kisinin bagisiklik sistemi bir hastalik (AIDS gibi) nedeniyle zayiflamis ise,

e Agilanacak kisinin ailevi Oykiisiinde dogumsal veya kalitsal immiin yetmezlik varsa
(cocugunuzun bagisikliginin kuvvetli oldugu kanitlanmamissa),

e Asilanacak kiside aktif, tedavi edilmeyen tiiberkiiloz varsa,

e Agilanacak kiside 38,5°C’den yiiksek atesin eslik ettigi herhangi bir hastalik varsa; ancak
diisiik dereceli ates asilamayi ertelemek i¢in tek basina bir neden sayilmaz,

e Agilanacak kisi hamile ise (ayrica, agsilamadan sonra 1 ay siireyle hamile kalinmamalidir,
bkz. Hamilelik ve emzirme).



PROQUAD’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asilanacak kisi asagidakilerden herhangi birini yagamissa, PROQUAD uygulamadan once
doktor veya eczaciyla konusunuz:

e Yumurtaya veya yumurta igeren gidalara kars1 alerjik reaksiyon,

e Kigsisel veya ailevi Oykiide alerjiler, konviilsiyon (ndbet) veya beyin hasari,

e Kizamik, kabakulak ve/veya kizamik¢ik iceren asiyla asilandiktan sonra, normalden daha
uzun kanama veya kolayca morarmay1 igeren bir yan etki varsa,

e HIV hastaligi belirtilerinin goriilmedigi Insan Immiin Yetmezlik Viriisi (HIV) ile
enfeksiyon. Ancak asilama enfekte olmamis kisilere kiyasla daha az etkili olabilir (bkz.
PROQUAD' 1 kullanmayiniz).

Bir kan pihtilagma bozuklugunuz varsa veya kaninizda trombosit diizeyleri diisiik ise size enjeksiyon
deri altina yapilacaktir.

Nadir durumlarda, PROQUAD ile asilanmis bir kisiden siddetli su ¢igegi de dahil olmak iizere su
cicegi kapmak miimkiindiir. Bu, daha 6nce su ¢igegi asis1t olmayan veya su ¢icegi gecirmeyen kisiler
ile asagidaki kategorilerden birine giren kisilerde ortaya ¢ikabilir:
e Hastaliklara kars1 direnci azalmis kisiler,
e Daha dnce su cicegi gecirmemis veya su ¢igegine karsi agilanmamis hamile kadinlar,
e Anneleri daha 6nce su ¢igegi gecirmemis veya su ¢icegine karsi asilanmamis yeni dogmus
bebekler.

PROQUAD ile asilanan kisiler, asilamay1 takiben 6 haftaya kadar yukaridaki kategorilerden birine
giren herhangi biri ile yakin temastan kaginmaya caligmalidir.

Yukaridaki kategorilerden birine giren herhangi biri varsa ve asilanan kisiyle asilama yapildiktan
sonra yakin temas etmesi bekleniyorsa doktorunuza sdyleyiniz.

Diger asilarda oldugu gibi, PROQUAD asilanan kisilerin tiimiinde tam koruma saglamayabilir.
Ayrica, asilanacak kisi daha once kizamik, kabakulak, kizamik¢ik veya su cicegi viriisiiyle
karsilagmuis, fakat heniiz hastalanmamigsa, PROQUAD hastaligin ortaya ¢ikmasini dnlemeyebilir.

Takip edilebilirlik
Biyolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve seri
numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PROQUAD’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yonteminden dolay1 6zel bir uyar1 gerektirmemektedir.

Hamilelik
Asiyt kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



PROQUAD hamile kadinlara uygulanmamalidir. Cocuk sahibi olma yasindaki kadinlar agilandiktan
sonra 1 ay siireyle gebeligi onlemek icin gerekli tedbirleri almalidir.

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

Emzirme
Aswyr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren veya emzirmeyi planlayan kadinlar doktorlarina bunu sdylemelidir. Doktor PROQUAD’1n
uygulanip uygulanmayacagina karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
PROQUAD’1n ara¢ veya makine kullanma yetenegini etkiledigini gosteren hicbir bilgi yoktur.

PROQUAD ’1n iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
PROQUAD her 0,5 mL'lik dozunda 16 mg sorbitol igerir.

Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan asilanacak kisinin bazi sekerlere karsi intoleransi
(hassasiyeti) oldugu soylenmisse asilanacak kisi asilanmadan 6nce doktoruyla temasa gegmelidir.

PROQUAD her 0,5 mL'lik dozunda 23 mg' dan az sodyum ihtiva eder, yani aslinda “sodyum
icermez”.

PROQUAD her 0,5 mL'lik dozunda 39 mg' dan az potasyum ihtiva eder, yani aslinda “potasyum
icermez”.

Diger ilaclar ve PROQUAD ile birlikte kullanimi
Asilanacak kisiye baska herhangi ilaclar (veya baska agilar) uygulaniyorsa veya yakin bir tarihte
uygulanmigsa doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

PROQUAD Prevenar gibi diger ¢cocukluk ¢agi asilar1 ve/veya hepatit A asis1 veya difteri, tetanoz,
aseliiler bogmaca, Haemophilus influenzae tip b, inaktif polyomiyelit veya hepatit B iceren asilarla
ayni anda uygulanabilir. Her bir aginin enjeksiyonu i¢in farkli bir bolge kullanilmalidir.

Doktor kan veya plazma transfiizyonlar, immiin globiilin (IG) ya da varisella-zoster immiin
globiilini (VZIG) uyguladiktan sonra en az 3 ay asilamayi erteleyebilir. PROQUAD ile asilamadan
sonra, doktorunuz tarafindan aksi sdylenmedikgce, IG veya VZIG 1 ay verilmemelidir.

Tiiberkiilin testi yapilacaksa, ya PROQUAD ile asilamadan 6nce herhangi bir zamanda, ya ayni anda
ya da agilamadan 4-6 hafta sonra yapilmalidir.

Asilanacak kisiye yakin bir tarihte bir asi uygulanmigsa veya yakin bir gelecekte uygulanmasi
planlanan bir ag1 varsa, doktorunuza sdyleyiniz. Doktor PROQUAD’1n ne zaman uygulanacagina
karar verecektir.

PROQUAD ile agilamadan sonra 6 hafta siireyle salisilatlarin (6rn., agriyr gidermek ve atesi
diisiirmek i¢in kullanilan birgok ilagta bulunan bir madde olan asetilsalisilik asit) kullanimindan
kacinilmalidir.



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci 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. PROQUAD nasil kullanilir ?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

PROQUAD enjeksiyonla asagida belirtilen sekilde verilir:

o 9-11 aylik bebekler:
PROQUAD 9 ayliktan itibaren uygulanabilir. Su c¢icegi ve kizamiga kars1 karst optimal
korunmay1 saglamak icin, en erken 4 hafta sonra olmak iizere 12. aydan itibaren as1 dozu
tekrarlanmalidir.

o 12 aylik ve daha biiyiik yastaki kisiler:
Su ¢igegine karsi optimal korunmay1 garantilemek icin PROQUAD’1n iki dozu en az bir ay
arayla verilmelidir. ikinci dozun ilk dozdan sonraki ii¢ ay icerisinde uygulanmas tercih edilir.

PROQUAD daha 6nce kizamik, kizamikg¢ik, kabakulak ve su ¢igegi asilari ile agilanmis kisilerde
ikinci doz olarak kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
PROQUAD iist kolda veya uylugun dis kisminda kas igerisine veya deri altina enjekte edilmelidir.

Genellikle kiiciik ¢gocuklarda kas i¢ine enjeksiyonlar i¢in uyluk bdlgesi tercih edilirken, daha biiyiik
yastaki kisiler i¢in tercih edilen bolge kolun tist kismidir.

Asilanacak kiside bir kan pihtilasma bozuklugu veya diisiik trombosit diizeyi mevcut ise, as1 deri
altina uygulanmalidir ¢linkii kas i¢ine uygulamadan sonra kanama meydana gelebilir.

PROQUAD dogrudan herhangi bir kan damarinin igerisine enjekte edilmemelidir.

Enjeksiyonlar i¢in uygun zaman ve enjeksiyon sayisi yiiriirliikteki resmi tavsiyeler dogrultusunda
doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Tip ve saghk-bakim profesyonellerine yonelik sulandirma talimatlari bu kullanma talimatinin
en sonunda verilmektedir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

PROQUAD’in ¢ocuklarda kullanimi mevcuttur. PROQUAD’in 9 ayliktan kiigiik ¢ocuklarda
kullanim1 uygun degildir. PROQUAD'In 9 ayliktan kiigiik ¢ocuklarda giivenliligi ve etkililigi
kanitlanmamustir.

Yashlarda kullanimai:
Yaslilarda kullanimu ile ilgili herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.



Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Veri yoktur.
Karaciger yetmezligi: Veri yoktur.

Eger PROQUAD i etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

PROQUAD’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozun ne zaman verilecegine doktorunuz karar verecektir.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PROQUAD ile asilama sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Asilamay1 kesmeye karar verirseniz her zaman doktorunuza basvurunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?
Tiim ilaglar ve asilar gibi PROQUAD da yan etkilere yol acabilir ancak bunlar herkeste goriilmez.

Asagidakilerden biri olursa PROQUAD’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar (kurdesen) olusabilir. Bu reaksiyonlarin bazilari ciddi olabilir ve yiizde sisme
veya nefes almada veya yutkunmada zorlugu igerebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri asilanan kiside mevcut ise, asilanan kiginin PROQUAD’a kars1 ciddi alerjisi var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaya gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Enjeksiyon bolgesinde sikayetler, bunlar agri/hassasiyet/aci, kizariklik, atesi (38,9°C veya daha
yiiksek) igerir.

Yaygin:

e Irritabilite (hafif uyartilara kars: siddetle cevap verme)

Kusma ve ishal

Ust solunum yolu enfeksiyonu

Dokiintii, kizamik benzeri dokiintii, su ¢igegi benzeri dokiintili ve enjeksiyon yerinde dokiintii
Enjeksiyon bolgesinde sikayetler, bunlar sislik ve morarmayi igerir

Yaygin olmayan:



Atesin eslik ettigi nobetler

Kulak enfeksiyonu

Kusma ile birlikte mide bozuklugu, kramplar, bir viriisiin sebep oldugu ishal
Oksiiriik

Viriise bagl hastalik

Viriise bagl dokiintli veya kizamikg¢ik benzeri dokiintii
Istah kaybi

Aglama

Uyku bozuklugu

Cok fazla uyuma

Gogiiste sikisma

Burun akintisi

Cilt iltihab1

Kurdesen

Ciltte kizariklik

Halsizlik / yorgunluk

Enjeksiyon yerinde kanama, derinin {izerinde sert, ¢ikintili kabartilardahil enjeksiyon bolgesine
iliskin sikayetler

Bogaz agrisi

Orta kulak iltihab1

Genel olarak hasta hissetme, halsizlik

Seyrek:

Su ¢icegi (varisella)

Dengesiz yiirlime

Seliilit gibi cildin ve yumusak dokularin ikincil bakteriyel enfeksiyonlarini igeren cilt
enfeksiyonu

Alerjik reaksiyon

Grip

Bademciklerin sismesi

G0z kapaklarinin kabuklanmasi ile gozlerde akint1 ve kasinma
Beyaz kan hiicresi sayisinda artig

Lenf diigtimlerinin sismesi

Su kayb1

Duygu yoksunlugu

Asirt duygusal baglhilik

Huzursuzluk

Bas agris1

Asirt hareketlilik

Enerji eksikligi, uykulu olma

Felc

Titreme

Soguk ter

G0z veya goz kapaginda sisme, tahris, kizariklik, gdzyasi salgilamasinda artis, goz rahatsizlig



Kulak agrisi1

Sicak basmasi

Solgunluk

Hirltili solunum

Siniis rahatsizlig1

Hapsirma

Karm agrisi

Mide bulantisi

Ag1z ve dudak iltihab1

Cilt iltihab1

Solunum yolu enfeksiyonu

Bademcik iltihab1

Ciltte soyulma

Kasint1

Ciltte gozle goriiliir mor veya kirmizi-kahverengi lekeler (Henoch-Schonlein purpura)
Ciltte renk degisikligi

Anormal cilt goriiniimii

Zona benzeri dokiintii, kabarcikli dokiintii

Kol agrisi, kas sertligi

Enjeksiyon bolgesindeki ciltte soyulma, cilt renginde degisiklikler, kasint1 veya sertlesme dahil
enjeksiyon bolgesi sikayetleri

Enjeksiyon bolgesinde 1sinma, agri

Kilo kaybi1

Cilt altinda kanama veya morarma

Giinliik yasam faaliyetlerini ylirlitme yeteneginde azalma
Genislemis lenf bezi

Karnin {ist kisminda agr1

flag dokiintiisii

Morluk

Bilinmiyor:

Herpes zoster (zona)

Beyin iltihab1 (ensefalit), inme

Akciger iltihab1 (pndmoni/pndmonit)

Siniis iltihabi (siniizit)

Burun akintisi

Goz kapaginda sislik

Yiizde ve kol/bacakta sislik

Siddetli cilt bozukluklari, cilt altinda olagan dis1 kanama veya morarma, deride karincalanma
Eklemde agr1 ve/veya sislik

Testislerde sislik veya agr1 (epididimis iltihabi)

Kollarda/bacaklarda kuvvetsizlik, uyusukluk, agr (transvers miyelit)
Alerjik reaksiyon

Diisiik piht1 hiicreleri



Bakteriyel enfeksiyondan kaynaklanmayan beyin zar1 ve omurilik iltihab1 (aseptik menenjit)

[ltihapl tiikiiriik bezleri

Yiiz kaslarinin sarkmasi ve yiiziin bir tarafinda géz kapagi diismesi (Bell paralizisi)

Diizgiin yiirliyememe, bag donmesi ve el ve ayaklarda karincalanma veya uyusma

Bas donmesi

Kas giigsiizliigii, anormal duyumlar, kollarda, bacaklarda ve viicudun iist kisminda

karincalanma (Guillain-Barré sendromu)

G06z sinirinde bozukluklar

Halsizlik, karincalanma veya uyusukluga neden olabilecek sinir bozukluklar1

Bayilma

Gorme degisiklikleri ile birlikte seyreden retina (gézde) iltihabi

Sinir sisteminin duyusal faaliyet veya islevleri ile ilgili sagirlik

Kan damarindan kan veya sivi sizmasi

Akcigerlerle ilgili tiiplerde sisme (bronsit)

Burun kanamasi

Bazen zonklama agrisi, yiizde basing veya agri ile olusan burun tikanikligi

Disgkida kan

Siddetli cilt dokiintiisii (g6z, ag1z ve / veya cinsel organlari tutabilen {ilserler ve kabarciklar;

uzuvlarda baglayan ve bazen yiizde ve viicudun geri kalaninda gdriilebilen kirmizi, siklikla

kasintil lekeler) (Stevens-Johnson sendromu; eritema multiforme)

e Derinin altindaki yag dokusunun iltihab1; derinin altinda kirmizi veya mor, yassi, igne ucu
biiytikliigiinde lekeler; derinin {izerinde sert, ¢ikintili kabartilar

e Kas/kemik agrisi, kaslarda acima, sisme

e Agri, sislik, kurdesen, morarma, kitle, ici su dolu kabarciklar dahil enjeksiyon bolgesi
sikayetleri

e (Gozde agr1, gorme kaybi (papilit)

Ag1z ve bogazda agri

Karin agrisi

Enfeksiyon

Kizamik

Yanakta siglik (parotit)

Lenf bezlerinin sismesi

Doktorunuz PROQUAD ve PROQUAD’in as1 bilesenlerinin ( Merck Sharp & Dohme LLC,
Rahway, New Jersey, ABDtarafindan tiretilen kizamik, kabakulak ve kizamikgik asis1 veya Canli
Su ¢igegi Asisi (Oka/Merck)) yan etkilerinin daha kapsamli listesine sahiptir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz; eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne



http://www.titck.gov.tr/

Bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PROQUAD’1n saklanmasi

PROQUAD" ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
2°C - 8°C arasindaki sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz ve tasiymiz. Dondurmayiniz.
Isiktan korumak igin iirlinii orijinal ambalajinda saklayiniz.

Sulandirildiktan sonra as1 hemen kullanilmalidir. Bununla birlikte, firma-i¢i ¢alismalarda 20°C -
25°C arasindaki sicakliklarda 30 dakika stabilite gdsterilmistir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra PROQUAD 1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ilaglar ve asilar evsel atiklarla veya kanalizasyon yoluyla atilmamalidir. Artik ihtiyacimiz olmayan
ilaglar1 ve asilar1 nasil atmaniz gerektigini eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢evrenin korunmasina
yardimei olur.

Ruhsat sahibi: Merck Sharp Dohme Ilaclar1 Ltd. Sti.
Levent- ISTANBUL

Uretim yeri: ~ Merck Sharp & Dohme LLC
West Point, Pensilvanya -ABD

Bu kullanma talimati 31/10/2024 de onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Coziicii ile kanistirllmadan oOnce, toz as1 beyaz- agik sar1 arasi renkte, kompakt, kristalimsi toz
seklindedir. Coziicii berrak ve renksiz sividir. Tamamen sulandirildiktan sonra as1 berrak, acik sari
ile agcik pembe arasi renkte bir sividir.

Asiy1 sulandirmak i¢in sadece ambalajda verilen ¢oziiciiyii kullaniniz ¢iinkii bu ¢oziicii asiy1 inaktive
edebilecek koruyucu maddeler veya diger antiviral maddeler igcermez.

Enfeksiydz ajanlarin bir kisiden digerine bulagsmasini 6nlemek icin, her hastada ayri bir steril
enjektor ve igne kullanilmasi 6nemlidir.

Bir igne sulandirma i¢in diger ayr1 yeni igne enjeksiyon i¢in kullanilmalidir.
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PROQUAD baska asilarla ayn1 enjektor igerisinde karistirilmamalidir.
Sulandirma talimatlar

Ignenin takilabilmesi i¢in nazikce enjektdriin ucuna yerlestirilmelidir ve bir ¢eyrek tur (90°)
dondiirtilerek emniyeti saglanmalidir.

Enjektor igeriginin tamamini, igerisinde toz bulunan flakona enjekte ediniz. Tozun tamamen

¢oziinmesi i¢in yavasca ¢alkalayiniz.

Uygulamadan 6nce herhangi yabanci partikiillii madde ve/veya anormal fiziksel goriiniis tespiti i¢in
sulandirilmis as1 gorsel olarak incelenmelidir. Bu gibi durum gozlenirse asiy1 atiniz.

Potens kaybinin en aza indirilmesi i¢in, asinin sulandirildiktan hemen sonra uygulanmasi tavsiye
edilir. Sulandirilmis as1 30 dakika igerisinde kullanilmazsa atiniz.
Sulandirilmis asty1 dondurmayiniz.

Sulandirilmis asinin tiim icerigini flakondan enjektdre ¢ekiniz. Igneyi degistiriniz ve tiim hacmi
subkutan veya intramuskiiler yolla enjekte ediniz.

Kullanilmamus iiriin veya atik madde yerel yonetmeliklere uygun sekilde atilmalidir.

Ayn1 zamanda bkz. boliim 3 PROQUAD nasil kullanilir?
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	 Etkin maddeler: Sulandırıldıktan sonra aşının bir dozu (yaklaşık 0,5 mL) aşağıdakileri içerir:

