KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

M-VAC 0.5 mL SC enjeksiyonluk ¢ozelti icin liyofilize toz i¢eren flakon
Kizamik Asist Canli, Ateniie (Dondurulmus-Kurutulmus)

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Sulandirildiktan sonra her 0.5 mL lik tek doz icerisinde,

}000 CCIDsp'den az olmamak iizere canli ateniie kizamik viriisii igerir.
Insan diploid hiicrelerinde (HDC) 22 pasajda ateniie edilen Edmonston Zagrep susu kizamik

viriisiinden hazirlanmustir.

Yardimci maddeler:
0.025 g Sorbitol (E420) icerir.

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

M-VAC ¢oziiciisii olan enjeksiyonluk su ile sulandirildiginda hafifce calkalandiktan sonra berrak bir
¢oOzelti halini alir.

4. KLiNiK OZELLIiKLERi
4.1. Terapotik endikasyonlar

M-VAC 12 aydan biiyiik bebekler, ¢cocuklar ve adolesanlarda kizamik enfeksiyonuna karsi aktif
bagisiklama i¢in endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Kizamik agis1 uygulamasinda iilkenin epidemiyolojik verileri ve ulusal bagisiklama programlari goz
oniinde bulundurulmalidur.

M-VAC 12.-15. aym1 tamamlamis cocuklara uygulanir. 12 aydan once asilanmis ¢ocuklar (6rn.
lokal salgin, endemik bdlgelere uluslararasi seyahat) 15. aylarimi gectikten sonra yine
asilanmalidirlar. 5-6 yasta (okul 6ncesi) rapel doz uygulamasi onerilir.

M-VAC 0.5 mL tek doz uygulanir.

Uygulama sekli:

M-VAC infantlarda derin subkiitan enjeksiyon olarak uyluk anterolateral bolgeye ve daha biiyiik
cocuklarda kolun iist kismina deltoid kasa uyan bolgeye uygulanir.
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Liyofilize toz beraberinde sunulan enjeksiyonluk su ile sulandirilarak, steril enjektdr ve igne
kullanilarak uygulanmalidir. Sulandirilan as1 flakonu hafifce sallanarak igerisindeki kuru kitle
kolayca ¢oziindiiriiliir. Sulandirildiktan sonra ag1 hemen kullanilmalidir.

Parenteral ila¢ iriinleri uygulanmadan Once partikiiler madde ve renk degisikligi (fiziksel
goriinimdeki degisiklikler) agisindan gozle kontrol edilmelidir. Yukaridakilerden biri gozlenirse
tiriin atitlmalhidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

M-VAC'!n bobrek ve karaciger yetmezligi olan kisilerdeki giivenliligi ve etkinligi tam olarak
bilinmedigi i¢in bu kisilerde kullanimi 6nerilmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
M-VAC 12 aydan biiyiik bebekler ve ¢cocuklara uygulanir.
Geriyatrik popiilasyon:

Kizamik asis1 ile gergeklestirilen klinik calismalar, yeterli sayida 65 yas ve iizeri seronegatif kisiyi
kapsamadigindan yaslhlar ve gengler arasinda asiya yanit farklilig1 tespit edilememistir. Raporlanan
diger klinik deneyimler ise yashlar ve gencler arasinda asiya yanitta bir farklilik olmadigim
gostermektedir.

Diger

M-VAC, HIV enfeksiyonu olan veya oldugundan siiphelenilen ¢ocuklarda kullanilabilir. Her ne
kadar veriler smirli olsa da, kizamik asisimin semptomatik ve asemptomatik HIV-enfekte
cocuklardaki kullanimi ile bugiine kadar advers reaksiyonlarda bir artis olmamistir. Kizamik asist
kullanimindan, diger hiicre kaynakli immiin yetmezligi durumlarinda ka¢inilmalhdr.

4.3. Kontrendikasyonlar

o Etkin maddeye, yardimci maddelerden herhangi birine, etkin maddenin iiretim prosesinde
kullanilan neomisin’e ve/veya jelatine hassasiyeti olanlarda kontrendikedir.

o M-VAC atesli hastaliklar, akut enfeksiyon hastaliklari, I6semi, siddetli anemi ve diger ciddi kan
sistemi vakalarinda, ciddi bobrek yetmezliginde, dekompanse kalp hastaliginda, gammaglobulin
veya kan transfiizyonlarinda uygulanmamalidir.

e Gebelik doneminde kontrendikedir.

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

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Enjekte edilen tiim asilarda oldugu gibi, aginin uygulanmasindan sonra nadiren goriilen anafilaktik
veya anafilaktoid reaksiyon olusturma riskine karsi intramiiskiiler veya subkiitan yolla hemen
kullanim i¢in adrenalin enjeksiyonu (1:1000) dahil yeterli tedavi olanaklar1 saglanmalidir. Siddetli
anafilaksi tedavisinde baslangic dozu olarak 0.1-0.5 mg (1:100071ik enjeksiyonluk adrenalin
cozeltisinden 0.1-0.5 mL) intramiiskiiler veya subkiitan yolla uygulanmalidir. Tek doz 1 mg (1
mL)“1 asmamalidir. Bebekler ve ¢ocuklarda tavsiye edilen adrenalin dozu 0.01 mg/kg (1:10007Tik

www.ilac101.com


https://ilac101.com

enjeksiyonluk adrenalin ¢ozeltisinden 0.01 mL/kg) dir. Pediyatrik kullanimda tek doz 0.5 mg (0.5
mL)1 asmamalidir. Bu doz anafilaktik sok/reaksiyonun etkin bir sekilde durdurulmasi icin
yeterlidir.

Asinin sadece subkiitan enjeksiyon yolu ile verildiginden emin olunmalidir.
M-VAC kesinlikle intravaskiiler yoldan uygulanmamahdir.
Tiim asilarda oldugu gibi M-VAC ile asilama, asilanan kisilerin tiimiinde koruma saglamayabilir.

Immiin sistem bozuklugu olan kisilerde M-VAC kullammina iliskin veri yoktur. Giiclii
immiinosiipresif ajanlar ile tedavi, genetik bir defekt, Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV)
enfeksiyonu veya diger nedenlerle immiin yanit1 bozulmus kisiler asiya yanit vermeyebilir.

Trombositopeni veya pihtilasma bozuklugu olan kisilerde aginin uygulanmasindan sonra kanama
olabileceginden bu kisilerde as1 dikkatle uygulanmalidir.

Asinin koruma siiresi giincel olarak bilinmemekle beraber omiir boyu kalici1 koruyucu etkisi
gbzlenmistir.

Iceriginde bulunan sorbitol nedeniyle, nadir kalitimsal friiktoz intolerans problemi olan hastalarin
bu asiy1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger asilar ile birlikte kullanim: M-VAC, Difteri-Tetanoz-Bogmaca asisi, Difteri-Tetanoz asisi,
BCG asis1, Cocuk Felci asist (OPV ve IPV), Hepatit-B asis1 ve Sart Humma agis1 ile ayni1 anda
emniyetle (ayr1 enjeksiyon bolgesinde ve ayr1 enjeksiyonlarda) verilebilir. Eger aym giin
yapilmamislarsa, BCG ve kizamik asis1 arasinda 4 hafta zaman birakilmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:

o Kizamik asis1 giivenle ve etkili olarak vitamin A destegi ile beraber verilebilir.

e Steroidler ile birlikte kullamm: Kortikosteroid alanlarda optimal immiin cevap
gelismeyebilir. Bu ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir.

e Sistemik immiinosiipresif ilaglar ile birlikte kullanim: Immiinosiipresif ajanlar
(kortikosteroidler, antimetabolitler, alkilleyici ajanlar, sitotoksik ajanlarin sistemik dozlar1)
ile tedavi edilen bireyler aktif bagisiklamaya optimal yanit vermeyebilir.

e Inaktivasyon riskinden dolayr asi, miimkiinse immiinglobiilinlerle veya immiinglobiilin
iceren kan {iriinleri (kan, plazma) ile enjeksiyon yapildiktan 3 ay sonra verilmelidir. Ayni
sebepten dolay1 immiinglobiilinler de asilamadan sonraki 2 hafta i¢inde verilmemelidir.

e Canl viriis asilari, tiiberkiilin cilt testini bozabilecegi icin PPD testi, kizamik asis1 ile aym
giin ya da 4-6 hafta sonra yapilmalidir.

Qzel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iligskin hi¢bir klinik etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligskin hi¢bir klinik etkilesim calismasi yiiriitilmemistir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadmlar asilama sonras1 12 haftaya kadar etkili dogum kontrolii
uygulamak zorundadirlar.

Gebelik donemi

M-VAC gebelik doneminde uygulandigi takdirde ciddi dogum kusurlarina yol agmaktadir/yol
actigindan siiphelenilmektedir. M-VAC gebelik doneminde kontrendikedir.

Laktasyon donemi

Kizamik virlistiniin insan siitiiyle atihp atilmadigi bilinmemektedir. Kizamik viriisiiniin siit ile
atilimi1 hayvanlar iizerinde arastirlmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
M-VAC ile asilama yapilip yapilmayacagina iliskin karar verirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan
faydasi ve M-VAC ile agilamanin emziren anne acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi iizerine etkisine iliskin yeterli veri mevcut degildir.

4.7. Arac ve makine kullaninm iizerindeki etkiler

M-VAC'n ara¢ ve makine kullanma becerisini etkiledigini gosteren higbir veri yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik deneylerden elde edilen advers etkiler / yan etkiler:

Yapilan klinik ¢alismada 10,000 cocuk, kizamik asis1 ile agilandiktan sonra (9-18. aylarda) 3. ve 6.
giinlerde, 1. hafta sonunda, 2. ve 3. haftada, 3. haftadan 6. haftaya kadar ve 6. haftadan sonra
gozlenmistir. Altinci haftadan sonra cocuklarda goriilen yan etkilerin bildirilmesi i¢in aileler ile

temasa gecilmis ve asilama bildirim kartlar ile takipler gerceklestirilmistir.

Yan etkiler, yiiksek ve hafif ates, iritabilite, burun akintisi, oksiiriik, dokiintii ve diyaredir. Nadir
vakalarda astim ve konviilsiyon goriilmiistiir.

Klinik denemeler esnasinda gozlemlenen M-VAC’a bagh istenmeyen etkiler asagidaki siklik
derecelerine gore siralanmustir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100, <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000, <1/100), seyrek
(>1/10000, <1/1000), cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Sinir sistemi hastaliklari
Seyrek : Sekelsiz konviilsiyon

www.ilac101.com


https://ilac101.com

Cok seyrek  : Ensefalit

Solunum, gogiis ve mediastinal hastaliklari
Cok seyrek  : Bronkospazm

Deri ve deri altl. _doku hastaliklari
Seyrek : Urtiker, kizariklik, sislik

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Cok yaygin : Sistemik reaksiyonlar: Ates

Yaygin : Hafif ates, oksiiriik, diyare, konviilsiyon, dokiintii
Seyrek : Enjeksiyon bolgesinde agri

4.9. Doz asinm ve tedavisi

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

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Viral Asi
ATC Kodu: JO7BDO01

M-VAC, kizamiga 6zgii immiinglobulin (IgG) antikorlarinin iiretimini artirarak kizamiga kars1 aktif
bagisiklik saglar.

Yillardir kullanimda olan aymi endikasyona sahip asilarin, kizamik enfeksiyonu insidansinin
azaltilmasinda etkili oldugu kanitlanmis oldugundan klinik farmakolojik ¢alismalar planlanmamis
ancak <9 ay, 9-12 ay, 13-18 ay ve >19 ay olarak gruplandirilan ¢ocuklarin dahil edildigi Faz IV
klinik ¢aligmalar, M-VAC'in yiiksek derecede immiinojenik oldugunu ve genellikle iyi tolere
edildigini gostermektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Asilar i¢in farmakokinetik 6zelliklerin degerlendirilmesi gerekmemektedir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Gecerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Toz:

Kismi hidrolize jelatin

Sorbitol (E420)

L-histidin

L-alanin

Trisin
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L-arjinin hidrokloriir
Laktalbumin hidrolizat
Minimum esansiyel vasat

Coziicii:
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Gecimlilik arastirmalart bulunmadigindan bu tibbi iiriin diger tibbi iiriinlerle karigtirllmamalidir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

M-VAC"1 2°C-8°C arasinda (buzdolabinda) 1s1iktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Bir karton kutuda 1 doz liyofilize toz igeren kauguk tipali, aliiminyum ge¢me kapakli Tip I cam
flakon ve 0.5 mL enjeksiyonluk su iceren Tip I cam ampul .

Bir karton kutuda 10 adet 1 doz liyofilize toz iceren kaucuk tipali, aliiminyum gecme kapakli Tip I
cam flakon ve 10 adet 0.5 mL enjeksiyonluk su iceren Tip I cam ampul olmak iizere iki takdim sekli
vardir.

Biitiin ticari takdim sekilleri piyasada bulunmayabilir.

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

Her bir enjeksiyon icin sadece steril enjektor kullanilmalidir. Sulandirilan as1 hemen kullanilmali ve
kullanilmadan 6nce hafifce ¢alkalanmalidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

=99

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIiBi

KEYMEN ILAC SAN. ve TIC. LTD. STi.
Sehit Gaffar Okkan Cad. No: 40

Golbas1 06830 Ankara

Tel :03124853760

Faks :031248537 61

e-posta: keymen@keymen.com.tr
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8. RUHSAT NUMARASI

31

9. iLK RUHSAT TARIHIi / RUHSAT YENILEME TARIHi

[lk ruhsat tarihi : 02.04.2010
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB'UN YENILENME TARIiHI
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