KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

R-VAC 0.5 mL SC enjeksiyonluk ¢6zelti i¢in liyofilize toz iceren flakon
Kizamik¢ik Asist Canli, Ateniie (Dondurulmus-Kurutulmus)

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESiM

Etkin madde:
Bir doz (0.5 mL) icerisinde:

1000 CCIDsp'den az olmamak iizere canl ateniie kizamikgik viriisii icerir.

Yardimci maddeler:
0,025 g Sorbitol (E420) icerir.

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak igin liyofilize toz.

R-VAC enjeksiyonluk su ile sulandirildiginda hafif¢ce calkalandiktan sonra berrak bir ¢cozelti halini
alir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

R-VAC"1n, kizamik¢ik hastaligindan korumak amaci ile 12 ayliktan baslanarak biitiin bebeklere
uygulanmasi Onerilir. As1 Ozellikle ana okuluna gidecek cocuklara, serolojik durumlarina
bakilmaksizin puberte Oncesi kiz ¢ocuklarina, dogurganlik cagindaki kadinlara onerilmektedir.
Bebeklere 9. ayda kizamik ve kabakulak asisi ile birlikte uygulanabilir. Bu durumda 6 ay sonra
ikinci bir doz as1 uygulamasi onerilmektedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Kizamikgik asist uygulamasinda iilkenin epidemiyolojik verileri ve Ulusal Bagisiklama Programlari
g6z Oniinde bulundurulmalidir.

R-VAC 12. aym tamamlayan ¢ocuklara uygulanabilir.
R-VAC 0.5 mL tek doz uygulanir.

Uygulama sekli:

R-VAC infantlarda derin subkiitan enjeksiyon olarak uyluk anterolateral bolgeye ve daha biiyiik
cocuklarda kolun iist kismina deltoid kasa uyan bolgeye uygulanir.



Liyofilize toz, mevcut enjeksiyonluk su ile sulandirilarak, steril enjektor ve igne kullanilarak
uygulanmalidir. Coziilen as1 flakonu hafifce sallanarak igerisindeki liyofilize toz kolayca
cOzdiiriiliir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

R-VAC'm bobrek ve karaciger yetmezligi olan kisilerdeki giivenilirlik ve etkinligi tam olarak
bilinmemekle birlikte, ciddi bobrek yetmezligi durumunda kullanilmasi kontrendikedir.

Pediyatrik popiilasyon:

R-VAC inaktivasyon riskinden dolay1 bebeklere 12. aydan 6nce verilmemelidir.
Geriyatrik popiilasyon:

R-VAC'm yashlarda giivenlilik ve etkinligi incelenmemistir.

Diger

R-VAC HIV enfeksiyonu olan veya oldugundan siiphelenilen cocuklarda kullanilabilir. Her ne
kadar veriler sinirhi olsa da, kizamik¢ik agisinin semptomatik ve asemptomatik HIV-enfekte
cocuklardaki kullanimi ile bugiine kadar advers reaksiyonlarda bir artis olmamistir. Kizamik¢ik
agis1 kullanimindan, diger hiicre kaynakli immiin yetmezligi durumlarinda kacimilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

» Etkin maddeye, yardimci maddelerden herhangi birine, etkin maddenin iiretim prosesinde
kullanilan neomisine, jelatine hassasiyeti olanlarda kontrendikedir.

o R-VAC atesli hastaliklar, akut enfeksiyon hastaliklari, 16semi, siddetli anemi ve diger ciddi kan
sistemi vakalarinda, ciddi bobrek yetmezliginde, dekompanse kalp hastaliginda, gammaglobulin
veya kan transfiizyonlarinda uygulanmamalidir.

» Gebelik doneminde kontrendikedir.

» Kortikosteroid tedavisi, diger immunosiipresif ilaglar ile tedavi ve radyoterapi goren hastalarda
optimal immiin cevap gelismeyebilir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

R-VAC uygulanmadan once partikiilli madde ve renk degisikligi (fiziksel goriinlimdeki
degisiklikler) acisindan gozle kontrol edilmelidir. Yukaridakilerden biri gozlenirse iiriin atilmalidir.
Asinin sadece subkiitan enjeksiyon yolu ile verildiginden emin olunmalidir.

R-VAC kesinlikle intravaskiiler yoldan uygulanmamaldir.

Enjekte edilen tiim asilarda oldugu gibi, asinin uygulanmasindan sonra nadiren goriilen anaflaktik
durum ortaya ¢ikmasi ihtimaline kars1 gereken tibbi 6nlemler alinmig olmalidir.

Tiim agilarda oldugu gibi R-VAC ile asilama, asilanan kisilerin tiimiinde koruma saglamayabilir.
Immiin yanit1 bozulmus kisilerde R-VAC kullamimma iliskin veriler smirhdir.  Giiclii
immiinosiipresif ajanlar ile tedavi, genetik bir defekt, Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV)
enfeksiyonu veya diger nedenlerle immiin yanit1 bozulmus kisiler asiya yanit vermeyebilir.



Iceriginde bulunan sorbitol nedeniyle, nadir kalitimsal friiktoz intolerans problemi olan hastalarin
bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

R-VAC giivenli ve etkin bir sekilde es zamanli olarak Difteri-Tetanoz-Bogmaca (DTP) asisi,
Difteri-Tetanoz (DT) asisi, TT asis1i, BCG asis1, Cocuk Felci agis1 (OPV ve IPV), Hepatit-B asis1 ve
Sar1 Humma agis1 ile (ayr1 enjeksiyon bolgesine ve ayri enjeksiyonlarda) uygulanabilir.
Inaktivasyon riskinden dolayr kizamikg¢ik asisi, miimkiinse immiinglobiilinlerle 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.

Canli viriis asilari, tiiberkiilin cilt testini bozabilecegi i¢in, PPD testi kizamik¢ik asisi ile ayn1 anda
ya da 4-6 hafta sonra yapilmalidir. '

R-VAC"1in immiinosupresif ilaglarla es zamanl kullanilmasindan kaginilmalidir. Immiinosupresif
ilaglar R-VAC"1n etkilerini/toksisitesini siddetlendirebilir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi X.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince ve tedavinin ardindan 12 haftaya kadar
etkili dogum kontrolii uygulamak zorundadirlar.

Gebelik donemi

Kizamikcik asisi gebelik doneminde uygulandigi takdirde ciddi dogum kusurlarma yol
acmaktadir/yol actifindan siiphelenilmektedir. R-VAC gebelik doneminde kontrendikedir.

Laktasyon donemi

Kizamikgik viriisii anne siitiinde R-VAC 1n terapotik dozlar emziren kadinlara uygulandig: takdirde
memedeki cocuk iizerinde etkiye neden olabilecek Olciide atilmaktadir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da R-VAC tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina doktor karar
vermelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi iizerine etkisi bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

R-VAC'm ara¢ ve makine kullanma becerisini etkiledigini gésteren hicbir veri yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Kizamikcik asisina karsi gelisen reaksiyonlar genellikle hafif ve gegicidir. Asimnin uygulandigi
enjeksiyon bolgesinde ilk 24 saatte hasssasiyet ve hafif agr1 gelisebilir.



Eriskinlerde, ozellikle kadinlarda bir kac giinden iki haftaya kadar siirebilen ve kendiliginden
iyilesen, eklemlerde artralji (%10) ve artrit (%25) goriilebilmektedir.

Kizamikcik asisi olan cocuklarda ve erkeklerde bu gibi advers etkiler ¢cok nadirdir. Semptomlar
tipik olarak asilamadan sonraki 1-3 hafta icinde baglar ve 1 giin-2 hafta siirer. Bu gecici semptomlar
daha once bagisiklanmamis kisilerde goriiliir. Hafif ates ve dokiintii, lenfadenopati, miyalji ve
parestezi en yaygin bildirilen istenmeyen etkilerdir.

Trombositopeni ve anafilaktik reaksiyonlar cok nadir (30.000 dozda bir) olarak bildirilmektedir.
Klinik deneylerden ve pazarlama sonras1 yapilan arastirmalardan elde edilen advers etkiler su siklik
derecesine gore listelenmistir: Cok yaygimn ( >1/10); Yaygin ( >1/100, <1/10); Yaygin olmayan (
>1/1 000, <1/100); Seyrek ( >1/10 000, <1/1 000); Cok Seyrek ( <1/10 000), izole bildirimler dahil

Kan ve lenf sistemi hastaliklari:

Cok seyrek:
Trombositopeni, 16kositoz

Bagisiklik sistemi hastaliklari:

Cok seyrek:
Anaflaksi, anafilaktik reaksiyonlar, bolgesel lenfadenopati

Sinir sistemi hastaliklari:

Yaygin:

Sersemlik, ates, bas agrisi, iritabilite, kiriklik

Cok seyrek:

Ensefalit, Guillain-Barré sendromu, polinevrit, polindropati

Goz hastaliklari:

Yaygin olmayan:
Konjunktivit, optik nevrit, papillit, retrobulbar nevrit

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar::

Seyrek:

Sinir harabiyetine bagh isitme kayb, otitis media
Kardiyovaskiiler sistem hastaliklari:

Cok seyrek:
Senkop, vaskiilit

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklari:
Yaygin:

Oksiiriik, rinit

Seyrek:

Bronsiyal spazm



Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin:
Bogaz agrisi, bulanti, kusma, ishal

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari:

Yaygin:

Anjionorotik 6dem, eritema multiforma, purpura, dokiintii, pruritus
Yaygin olmayan:

Stevens Johnson sendromu, iirtiker

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar::

Yaygin:

Artralji/artrit (degisken; kadinlarda %12 ile %26 arasinda yiiksek oranda, cocuklarda %3)
Seyrek:

Miyalji, parestezi

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iliskin hastaliklar:

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

4.9. Doz asinm ve tedavisi

Onerilen dozdan daha yiiksek R-VAC dozlarinin uygulandigina iliskin bildirimler olmamistir. Bu
konuda bir ¢alisma yapilmamistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grubu: Viral Ast
ATC Kodu: JO7BJO1

Etki Mekanizmasi: R-VAC, kizamikg¢ik viriisiine kargt aktif bagisikligi, Kizamik¢ik-spesifik IgG
antikorlari iiretimini stimiile ederek olusturur.

Klinik Calismalar:

11-18 yaslarindaki 275 kiz denekte yapilan arastirma sonuclarina gore;asilama 6ncesi deneklere ait
biitin kan serumlar1 toplanmig ve -20°C’°de saklanmistir. Bu serumlarda Kizamikc¢ik IgG ve
Kizamikcik IgM antikorlar tespit edilmistir. Sadece seronegatif denekler 0.5 mL monovalan canli
ateniie liyofilize Kizamik¢ik Asist RA 27/3 susu ile asilanmiglardir (90 denek). Asilamadan 8 hafta
sonra 90 denegin serumlar toplanmis ve ELISA yontemi ile IgG antikorlar tespit edilmistir.
Calisma sonucunda deneklerin %100 iinde serokonversiyon (as1 Oncesi antikor negatif seviyesinden
pozitif duruma gecis) goriilmiistiir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Asilar icin farmakokinetik 6zelliklerin degerlendirilmesi gerekmemektedir.



5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Gecerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Kismi hidrolize jelatin
Sorbitol

L-histidin

L-alanin

Trisin

L-arjinin hidrokloriir
Laktalbumin hidrolizat
Minimum esansiyel vasat
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Gecimlilik arastirmalar1 bulunmadigindan bu tibbi iiriin diger tibbi iiriinlerle karigtirnlmamaldir.
6.3. Raf omrii

24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

R-VAC"1 2°C-8°C arasinda (buzdolabinda) isiktan koruyarak saklaymiz.R-VAC sulandirildiktan
sonra hemen kullanilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Liyofilize as1 sulandiricisi ile birlikte tedarik edilir.
Bir karton kutuda liyofilize toz igeren kauguk tipali, aluminyum ge¢me kapakli Tip I cam flakon ve
0.5 mL enjeksiyonluk su iceren Tip I cam ampul bulunur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Her bir enjeksiyon icin sadece steril igne ve siringa kullanilmalidir. Sulandirilan as1 hemen
kullanilmalidir.
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklar Kontrolii Yonetmeligi’'ne uygun olarak imha edilmelidir. Suya
dokiilmemelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

KEYMEN ILAC SAN. ve TIC. LTD. STI.

Sehit Gaffar Okkan Cad. No: 40

Golbas1 06830 Ankara

Tel : 0312 485 37 60

Faks : 0312 485 37 61

e-posta: keymen@keymen.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI : 30

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
[1k ruhsat tarihi: 29.03.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARiHi



