KULLANMA TALIiMATI

PROQUAD 0.5 ml enjeksiyonluk siispansiyon hazirlamak i¢in liyofilize toz iceren flakon ve
¢oziicii iceren enjektor

Kizamik, kabakulak, kizamikg¢ik ve su ¢icegi asisi (canli)

Kas icine ya da deri altina uygulanir.

Steril

e Etkin maddeler: Sulandirildiktan sonra aginin bir dozu (0.5 ml) asagidakileri igerir:

Kizamik viriisii' Enders Edmonston susu (canli, zayiflatilmis) .............. 3.00 logl0 TCIDS0* den
az degil
Kabakulak viriisii' Jeryl Lynn® (B Diizeyi1) susu (canli, zayiflatilmis) ...4.30 logl10 TCID50*’den
az degil

Kizanukgik viriisii’ Wistar RA 27/3 susu (canli, zayiflatilmis) ................ 3.00 log10 TCID50* den
az degil

Su gigegi viriisi® Oka/Merck susu (canl, zayiflatilmig) ..o 3.99 logl0 PFU**’den az
degil

*%50 hiicre kiltiirii enfeksiyéz dozu

**plak olusturan birimler

(1) Civciv embriyo hiicrelerinde {iretilmis.

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

Yardimci maddeler: Sukroz, hidrolize jelatin, iire, sodyum kloriir, sorbitol, 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 ve sodyum hidroksit (pH' 1 ayarlamak igin).

Coziicti: Enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® By kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

* Builag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

®  Bu ilacin kullanmmi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi séyleyiniz.

° Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Iag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.




Bu Kullanma Talimatinda:

PROQUAD nedir ve ne icin kullamilir ?

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

Olast yan etkiler nelerdir ?

PROQUAD’ in saklanmast

SR BN~

Bashklar: yer almaktadir.
1. PROQUAD nedir ve ne i¢in kullamlir?

PROQUAD zayiflatilmis kizamik, kabakulak, kizamik¢ik ve su gigegi (varisella) viriislerini iceren
bir agidir. Bir kisi bu agiyla asilandiginda bagisiklik sistemi (viicudun dogal savunma sistemi)
kizamik, kabakulak, kizamik¢ik ve su ¢igegi viriislerine karst antikorlar (viicut savunma
mekanizmasinin bileseni) tretir. Antikorlar bu viriislerden kaynaklanan hastaliga karst korunmaya
yardimci olur.

PROQUAD ambalaji igerisinde enjeksiyon igin toz igeren flakon ve ¢éziicli igeren enjektdr
bulunur.

PROQUAD ¢ocugunuzun kizamik, kabakulak, kizamik¢ik ve su gicegine (varisella) karsi
korunmasina yardime1 olmak amaciyla uygulanir. Ag1 12 ayliktan biiyiik kisilere uygulanabilir.

PROQUAD o&zel durumlarda 9 ayliktan biiyiikk bebeklere uygulanabilir (6rn., ulusal asilama
takvimlerine uyum igin, salgin durumlarinda veya kizamik prevalansmin (goriilme sikligmin)
yiiksek oldugu bir bolgeye seyahat durumunda). Ancak bu uygulama agi takviminde, etkili asi
olarak kabul edilmez.

PROQUAD canli viriisler icerse de, bunlar saghkl: kisilerde kizamik, kabakulak, kizamikgik ve su
cicegi (varisella) hastaligina yol agamayacak kadar zayiftir.

2. PROQUAD’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PROQUAD’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Agilanacak kisi PROQUAD’1n igerdigi bilesenlerden herhangi birine alerjik ise (neomisin
veya “yardimci maddeler” boliimiinde listelenen maddelerden herhangi biri),

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

* Agilanacak kisi bagisiklik sistemini zayiflatabilen tedavi veya ilaglar aliyorsa (astim veya
replasman tedavisi i¢in alian diisiik doz kortikosteroid tedavisi harig),

¢ Agilanacak kisinin bagisiklik sistemi bir hastalik (AIDS gibi) nedeniyle zayiflamis ise,

¢ Agsilanacak kiginin ailevi Sykiisiinde dogumsal veya kalitsal immiin yetmezlik varsa
(¢ocugunuzun bagisikliginim kuvvetli oldugu kanitlanmamissa),

e Agilanacak kiside aktif, tedavi edilmeyen tiiberkiiloz varsa,



e Asilanacak kiside 38.5°C’den yiiksek atesin eslik ettigi herhangi bir hastalik varsa; ancak
diigiik dereceli ates asilamayi ertelemek i¢in tek basina bir neden sayilmaz,

e Asilanacak kisi gebe ise (ayrica, asilamadan sonra 1 ay siireyle gebe kalinmamalidir, bkz.
Hamilelik ve emzirme).

PROQUAD’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger agilanacak kisi asagidakilerden herhangi birini yasamissa, PROQUAD uygulamadan 6nce
doktor veya eczaciyla konusunuz:

¢ Yumurtaya veya yumurta igeren gidalara kars: alerjik reaksiyon,

e Kisisel veya ailevi 6ykiide konviilsiyon (n6bet) veya alerjiler,

e Kizamik, kabakulak veya kizamikgik (tekli asi veya Merck Sharp&Dohme Corp. tarafindan
tretiten kizamik, kabakulak ve kizamikg¢ik asisi veya PROQUAD gibi kombine bir as1)
agistyla agilandiktan sonra, normalden daha uzun kanama veya kolayca morarmayi igeren
bir yan etki varsa,

e HIV hastaligi semptomlarinin gériilmedigi Insan Immiin Yetmezlik Viriisi (HIV) ile
enfeksiyon. Ancak asilama enfekte olmamus kisilere kiyasla daha az etkili olabilir (bkz.
PROQUAD' 1 kullanmayimz).

Bir kan pihtilasma bozuklugunuz varsa veya kanmizda trombosit diizeyleri diisik ise size
enjeksiyon deri altina yapilacaktir.

Asilandiktan sonra kisi asilama tarihinden itibaren 6 hafta siireyle asagidaki kisilerle yakin
temastan miimkiin oldugunca kaginmalidir:
e Hastaliklara kars1 direnci azalms kisiler,
e Daha once su ¢igegi gecirmemis veya su ¢icegine karsi asilanmamis hamile kadinlar,
* Anneleri daha 6nce su gi¢egi gegirmemis veya su ¢igegine karsi agilanmamis yeni dogmus
bebekler.

Yukaridaki kategorilerden birine giren herhangi biri varsa ve agilanan kisiyle asilama yapildiktan
sonra temas etmesi bekleniyorsa doktorunuza séyleyiniz.

Diger agilarda oldugu gibi, PROQUAD asilanan kisilerin tiimiinde tam koruma saglamayabilir.
Ayrica, asilanacak kisi daha once kizamik, kabakulak, kizamike¢ik veya su ¢igedi viriisiiyle
karsilagsmis, fakat heniiz hastalanmamigsa, PROQUAD hastaligin ortaya ¢ikmasini énlemeyebilir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimiz.

PROQUAD’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Asiyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

PROQUAD hamile kadinlara uygulanmamalidir. Cocuk sahibi olma yasindaki kadinlar
asilandiktan sonra 1 ay stireyle gebeligi 6nlemek i¢in gerekli tedbirleri almalidir.



Asilama doneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
danismiz.

Emzirme
Asiyt kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Arac¢ ve makine kullanim
PROQUAD1n ara¢ veya makine kullanma yetenegini etkiledigini gosteren hicbir bilgi yoktur.

PROQUAD ’1n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PROQUAD her 0.5 mL'lik dozunda 16 mg sorbitol igerir.

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan sizde veya ¢ocugunuzda bazi sekerlere karsi intolerans
(dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse siz veya c¢ocugunuz asitlanmadan once doktorunuzu
bilgilendiriniz.

PROQUAD her 0.5 mL'lik dozunda 23 mg' dan az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle herhangi
bir uyari gerekmemektedir.

PROQUAD her 0.5 mL'lik dozunda 39 mg' dan az potasyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle herhangi
bir uyar1 gerekmemktedir.

PROQUAD her 0.5 mL'lik dozunda 20 mg sukroz igermektedir. Kullanim yolu (parenteral)
nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ve PROQUAD ile birlikte kullanimi
Size veya ¢ocugunuza baska herhangi ilaglar (veya baska asilar) uygulaniyorsa veya yakin bir
tarithte uygulanmigsa doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

PROQUAD PCV13 gibi diger ¢cocukluk ¢agi asilar1 ve/veya hepatit A asist veya difteri, tetanoz,
aselller bogmaca, Haemophilus influenzae tip b, inaktif polyomiyelit veya hepatit B igeren agilarla
ayni anda uygulanabilir. Her bir aginin enjeksiyonu igin farkl bir bélge kullanilmahdir.

Doktor kan veya plazma transfiizyonlar;, immiin globiilin (IG) ya da varisella-zoster immiin
globiilini (VZIG) uyguladiktan sonra en az 3 ay agilamay: erteleyebilir. PROQUAD ile agilamadan
sonra, doktorunuz tarafindan aksi séylenmedikge, 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.

Cocugunuza yakin bir tarihte bir as1 uygulanmigsa veya yakin bir gelecekte uygulanmasi planlanan
bir as1 varsa, doktorunuza soyleyiniz. Doktor PROQUAD’1in ne zaman uygulanacagina karar
verecektir.



PROQUAD ile asilamadan sonra 6 hafta siireyle salisilatlarin (6rn., agriyr gidermek ve atesi
distirmek i¢in kullanilan bir¢ok ilagta bulunan bir madde olan asetilsalisilik asit) kullanimidan
kagmilmahidir.

3. PROQUAD nasil kullanilir ?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

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

PROQUAD enjeksiyonla asagida belirtilen sekilde verilir:

. 9-12 ayhk bebekler:
PROQUAD 9 ayliktan itibaren uygulanabilir. Su ¢igegi ve kizaniga karst korunmada bu
as1y1 etkili as1 olarak kabul etmek i¢in, en erken 4 hafta sonra olmak tizere 12. aydan itibaren
ast dozu tekrarlanmalidir.

. 12 aylik ve daha biiyiik yastaki kisiler:
Su ¢igegine karst optimal korunmay1 garantilemek i¢in PROQUAD’1n iki dozu en az bir ay

arayla verilmelidir.

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

Genellikle kii¢iik cocuklarda kas igine enjeksiyonlar igin uyluk boélgesi tercih edilirken, daha
biiyiik yastaki kigiler i¢in tercih edilen bélge kolun tist kismidar.

PROQUAD dogrudan herhangi bir kan damarinin igerisine enjekte edilmemelidir,

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

Tip ve saghk-bakim profesyonellerine yonelik sulandirma talimatlar1 bu kullanma
talimatinin en sonunda verilmektedir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
PROQUAD c¢ocuklarda kullanima yo6nelik bir asidur.

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

Qzel kullanim durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger PROQUAD"n 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 icin ¢ift doz almayinz.

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?
Ttm tlaglar ve asilar gibi PROQUAD da yan etkilere yol agabilir ancak bunlar herkeste goriilmez.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralannustir.

Cok yaygim : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastada birden az, fakat 100 hastada birden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastada birden az, fakat 1000 hastada birden fazla gériilebilir.
Seyrek : 1.000 hastada birden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastada birden az goriilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Enfeksiyon ve enfestasyonlar:
Siklig1 bilinmiyor: Herpes zoster (zona).

Psikiyatrik hastahiklar:
Cok yaygin: Sinirlilik.

Sinir sistemi hastahklar:
Yaygin olmayan: Dengesiz yiiriime.
Siklig1 bilinmiyor: Beyin iltihab1 (ensefalit), inme, atesin eslik etmedigi nobetler.

Solunum sistemi hastaliklar:

Cok yaygin: Ust solunum yolu enfeksiyonu.

Yaygin olmayan: Oksiiriik ve bronsiyolit (6ksiiriikle birlikte veya tek bagina solunum gicligii).
Sikhgr bilinmiyor: Akciger enflamasyonu (pnémoni/pnémonit).

Mide-barsak hastahklari:
Cok yaygin: Kusma ve ishal.

Deri hastahklar:

Cok yaygin: Dokintii (kizanuk benzeri dokiintii, su ¢igegi benzeri dokiintii veya enjeksiyon
yerinde dokiintii). '

Sikligr bilinmiyor: Siddetli cilt bozukluklar, cilt enfeksiyonu, ciltte olagan disi kanama veya
morarma, deride karincalanma.

Kas ve iskelet sistemi:
Sikligi bilinmiyor: Eklemde agri1 ve/veya sislik (gegici veya kronik olabilir).



Ureme Sistemi:
Sikhigi bilinmiyor: Testislerde sislik.

Genel ve uygulama bdlgesine iliskin bozukluklar

Gok yaygin: Enjeksiyon bélgesinde sikayetler, bunlar agri/hassasiyet/agri, kizariklik, sislik veya
morarmayi igerir, ates (38.9°C veya daha yiiksek), enjeksiyon bolgesinde dokiintii.

Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar (kurdesen), atesin eslik ettigi nobetler.

Doktorunuz PROQUAD ve PROQUAD’in asi bilesenlerinin (Merck Sharp&Dohme Corp.
tarafindan Uretilen kizamik, kabakulak ve kizanmikgik asisi veya Canli Su ¢icedi Asisi
(Oka/Merck)) yan etkilerinin daha kapsaml listesine sahiptir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz; eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Tlag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
Bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PROQUAD’1n saklanmasi

PROQUAD'1t ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C - 8°C arasindaki sicakliklarda (buzdolabinda) saklaymiz ve tasiyiniz.

Isiktan korumak i¢in iirtint orijinal ambalajinda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra (Son Kull. Ta.) PROQUAD'1 kullanmayrmz. Bu
tarihte ilk iki rakam ayi, son dort rakam vili gosterir.

laglar ve agilar evsel atiklarla veya kanalizasyon yoluyla atilmamalidir. Artik ihtiyaciniz olmayan
ilaglar1 ve asilart nasil atmaniz gerektigini eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina

yardimet olur.

Ruhsat sahibi: Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd. Sti.
Levent- ISTANBUL

Uretim yeri: ~ Merck Sharp & Dohme Corp. West Point-A.B.D

Bu kullanma talimati 05/04/2017 'de onaylannustir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI iCINDIR.

Sulandirma talimatlari
Coziciiyle karistirmadan 6nce, toz as1 beyaz-agik sari arasi renkte kompakt, kristalimsi bir kitledir.
Tamamen sulandirildiktan sonra as1 berrak, agik sar ile agik pembe arasi renkte bir sividir.

Coziciinin tamamim enjektore ¢ekiniz. Enjektdr igeriginin tamamini igerisinde toz bulunan
flakona enjekte ediniz. Tozun tamamen ¢oziinmesi i¢in yavasga calkalaymmz. Flakondaki

sulandinlmig agimin tamamum ayni enjektore ¢ekiniz ve enjektor igerisindeki hacmin hepsini
enjekte ediniz.

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

Sulandirilmig asida herhangi bir partikiillii madde gozlenirse veya aginin gériiniimii yukarida tarif
edilenden farkliysa asiy1 kullanmayin.

Kullanilmamus tiriin veya atik madde yerel yonetmeliklere uygun sekilde atilmalidur.

Ayn1 zamanda bkz. b6lim 3 PROQUAD nasil kullanilir?



