KULLANMA TALIMATI
TRESIVAC 0,5 mL SC Enjeksiyonluk cozelti tozu ve ¢oziiciisii
Kizamik, Kabakulak, Kizamik¢ik Asis1t Canli, Ateniie
Cilt altina uygulanir.
Steril
e Etkin maddeler:

Onerilen sekilde sulandirma sonrasinda 0,5 mL lik tek dozda,

Kizamik Viriisii* (Edmonston- Zagreb susu )..........cc......... 1000 CCIDs,'
Kizamikgik Viriisii* (Wistar RA 27/3 susu)........ccceeveenneee. 1000 CCIDs,'
Kabakulak Viriisii** (L-Zagreb susu ).......cccccovverevevennnnee. 5000 CCIDs'
elde edilir.

! Hiicre kiiltiiriiniin %50'sinde enfeksiyona sebep olan doz

* Insan diploid hiicrelerinde iiretilmistir.
**Civciv embriyo hiicrelerinde {iretilmistir.

o Yardimci maddeler:
Kismi hidrolize jelatin (domuz jelatini), sorbitol (E420), L-histidin, L-alanin, trisin, L-arjinin

hidrokloriir, laktalbumin hidrolizat (dana siitii proteini igerir), minimum esansiyel vasat (sigir
cenini serumu igerir), enjeksiyonluk su.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi  saklayimiz. Daha  sonra  tekrar  okumaya  ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu asi cocugunuz igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Cocugunuz ast i¢in onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmamalidir.

e Bu asi uygulandiktan sonra mutlaka ¢ocugunuzun agsi kartina not edilmesini saglayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TRESIVAC nedir ve ne icin kullanilir?

TRESIVAC’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TRESIVAC nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TRESIVAC’in saklanmasi

SR W

Bashklar: yer almaktadir.
1. TRESIVAC nedir ve ne icin kullanilir?

TRESIVAC tek dozluk ambalajda, beraberinde sunulan 0,5 mL enjeksiyonluk su ile
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adresinden kontrol edilebilir. Glvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUySHY3MOFyRG83YnUyZ1AXxSHY3
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Bu be
adresi

Karton kutu igerisinde 1 adet tek dozluk as1 flakonu ile 1 adet ¢oziicii ve 10 adet tek dozluk
as1 flakonu ile10 adet ¢oziicii olmak tizere iki sekilde kullanima sunulmaktadir.

TRESIVAC 12 aydan biiyiik bebekler, cocuklar ve adolesanlarda kizamik, kizamikgik,
kabakulak enfeksiyonlarina karsi aktif bagisiklama i¢in kullanilir.

2. TRESIVAC’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TRESIVAC’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger cocugunuzun,

o Asmin igerdigi maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi var ise, daha dnceki as1
dozu uygulamasinda ani asir1 duyarlik (anaflaksi)gelismis ise

« Neomisine veya jelatine kars1 gegmiste ani asir1 duyarlilik tepkileri gelistirdiyse

o Yumurtaya karsi ge¢miste ani asirt duyarlilik tepkisi gelistirdiyse (Ani asir1 duyarlilik
tepkisi disindaki yumurta alerjileri agilamaya engel degildir)

o Bir hastalik sonucu bagisik sistemi baskilanmis ise (HIV pozitifligi durumunda CD4
sayisina gore karar verilir)

o Ailede dogumsal ya da kalitsal bagisiklik yetmezligi oykiisii var ise (Yeterli diizeyde
bagisikligin oldugunun gosterilmesi halinde agilama yapilabilir)

o Bagisiklik sistemini etkileyen bir kan hastalig1 ya da herhangi bir kanser hastalig1 varsa,

« Bagisiklik sistemini baskilayici bir tedavi goriiyorsa (astim ya da replasman tedavisinde
kullanilan diistik doz kortikosteroid ilaglar harig)

o Tedavi edilmemis aktif tiiberkiilozu varsa, ilk iki haftasinda

« Akut bir enfeksiyon, 38.5°C’den yiiksek atesle seyreden bir hastalik, siddetli anemi ya da
siddetli dolagim sistemi hastalig1 durumu var ise

o Ciddi diizeyde bobrek yetmezligi veya ciddi kalp hastalig1 var ise

o Plazma ve kan nakilleri (tim kan veya kan bilesenlerinin damardan verilmesi) ya da insan
immunglobiilini uygulamasindan en az 3 ay sonrasina kadar TRESIVAC
kullanilmamalidir.

TRESIVAC’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger cocugunuzda,

« Beyin hasari, bireysel ya da ailesel havale (konviilsiyon) dykiisii var ise

o Alerji Oykiisii var ise

o Kizamik, kizamikgik, kabakulak asis1 (tek bilesenli bir as1 veya TRESIVAC gibi kombine
bir as1) uygulamasi ile kolayca morarma ya da normalden daha uzun siire kanama gibi yan
etkiler yasadiysa

o HIV enfeksiyonu varsa ancak hastalik belirtileri goriilmiiyorsa TRESIVAC dikkatli
kullanilmalidar.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa ¢ocugunuz i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

TRESIVAC’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
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Hamilelik
Aswyt kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRESIVAC gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar TRESIVAC ile asilandiktan sonra 1 aya kadar etkili
dogum kontrolii uygulamak zorundadir.

Astlama doneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme
Aswyr kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme donemindeki kadinlara TRESIVAC uygulamasi, doktor tarafindan dikkatle
degerlendirilmelidir.

Arac ve makine kullanimi

Asmin ara¢ siirme ve makine kullanimi becerisi lizerinde bir etki meydana getirmesi
beklenmemektedir.

TRESIVAC’1mn iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu as1 sorbitol (E420) icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizliginiz oldugu s6ylenmisse bu asiy1 almadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

TRESIVAC gibi canh viriis asilar1 Tiiberkiilin Cilt Testi (TCT)ni (tliberkiiloz i¢in bir tarama
testi) bozabilir, bu nedenle TCT uygulamas1 TRESIVAC ile ayn1 giinde veya 4—6 hafta sonra
yapilmalidir.

TRESIVAC ile aym1 anda, cocuk felci asis1 (OPV ve IPV), difteri-tetanoz-bogmaca asisi
(DTBw/DTBa), difteri-tetanoz asis1 (eriskin veya pediyatrik), tetanoz asisi, Haemophilus
influenzae tip b (Hib) asisi, Hepatit b asis1 ve su ¢icegi asis1 (VAR) viicudun farkh
bolgelerinden farkli enjektorler kullanilarak uygulanabilir. Eger TRESIVAC bu asilarla ayn1
anda uygulanmazsa her iki as1 uygulamasi arasinda en az 4 hafta olmalidir.

Kortikosteroid veya diger bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar ile tedavi géren hastalarda
TRESIVAC asilamasi ile beklenen bagisiklik cevabi gelismeyebilir. Asillama sonrasinda
istenmeyen etkilerde artig goriilebilir.

Plazma ve kan nakilleri (tiim kan veya kan bilesenlerinin damardan verilmesi) ya da insan
immunglobiilini uygulamasindan sonra asilama i¢in en az 3 ay beklenmelidir.

TRESIVAC daha 6nce kombine kizamik, kizamikgik ve kabakulak asisi1 ile asilanmis kisilerde
pekistirme dozu olarak uygulanabilir.

fdﬂﬁsﬁ'ﬂefg?%°fé£éﬁ2é“a??f§ﬁmé%éﬁ“§é‘# %&#ﬁéfﬁ?amﬁn@M%ﬁanﬂ%&@éﬁéﬁW a

kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
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doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. TRESIVAC nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Kizamik, kizamikeik, kabakulak asilamasinda 6nerilen bagisiklama semasi soyledir:

- Cocuklara ilk doz 12.-15. aylarda uygulanir.

- 4-6 yaslarda pekistirme dozu uygulanir. Bu pekistirme dozunu almamis ¢ocuklara ergenlik
donemine gegiste (11-12 yas) as1 uygulamasi 6nerilmektedir.

Ilk doz ile pekistirme dozu arasinda en az 4 hafta olmahdir, hicbir durumda bu aralik 4
haftanin altina diigtiriilmemelidir.

Doktorunuz TRESIVAC't ¢ocugunuza ulusal bagisiklama programi gereklerine gore
uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

TRESIVAC bebeklerde iist uylugun 6n dis yan (anterolateral) bolgesine, biiylik ¢cocuklarda
kolun {iist kismina, derin cilt alt1 enjeksiyon yoluyla uygulanmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: TRESIVAC uygulamasi 12 ayliktan itibaren yapilir. Bununla birlikte
ulusal tavsiyeler dogrultusunda ya da erken korumanin gerekli gorildiigii bazi1 06zel
durumlarda (6r. krese baslama, salgin durumlari, kizamik sikliginin yiiksek oldugu bolgelere
seyahat) 9-12 aylik bebeklere de uygulama yapilabilir. Boyle durumlarda bebeklerin, 12.
aydan once yapilan as1 dozu sayilmayacagindan bebeklerin, 12.aydan sonra standart 2 doz
serisi ile asilanmasi siirdiiriilmelidir. Asinin uygulamasina dair etkinlik ve gilivenlilik verileri
bulunmadigindan kizamik, kizamik¢ik, kabakulak asilar1 9 ayliktan kiiciik bebeklere
uygulanmamalidir.

Yashlarda kullanimi: TRESIVAC'n 65 yas ve lizeri popiilasyonda etkinlik ve giivenliligine
dair yeterli bilgi bulunmamakla birlikte, klinik olarak asiya yanitta farklilik saptanmamastir.

Ozel kullanim durumlan
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi: TRESIVAC'in karaciger yetmezligi olan hastalarda etkinligi ve
giivenliligi tam olarak bilinmedigi i¢cin bu hastalarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) Enfeksiyonu: TRESIVAC HIV pozitifligi oldugu
bilinen veya HIV pozitifligi sliphesi olan ¢ocuklarda kullanilabilir. Bununla birlikte HIV
pozitifligi durumunda CD4 sayisina gore karar verilir. Bununla birlikte HIV enkefsiyonu
nedeniyle bagisiklig1 ciddi sekilde baskilanmig bireylerde kullanilmamalidir. Enfekte olmayan
kisilere kiyasla bagisiklama daha az etkin olacagindan, asilanan HIV-enfekte bireyler, asi ile
Onlenebilen hastaliklar a¢isindan yakin sekilde izlenmelidir.

e R LR s A b e e e o e e

doktorunuz veya eczacniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla TRESIVAC kullandiysaniz:

TRESIVAC tan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TRESIVAC'1 kullanmay1 unutursaniz

Atlanan dozun ne zaman uygulanacagina doktorunuz karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Her as1 gibi TRESIVAC’n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TRESIVAC’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

o Solunum giigligii, ylizde sislik, lokalize sislik ve uzuvlarda sisligi i¢erebilen siddetli
alerjik reaksiyon

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir .
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRESIVAC’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir .

SIKLIK

YAN ETKI

Cok yaygin
(10 hastanin en az 1’inde goriilebilir)

* Ates (= 38.5°C)
* Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, agri ve
sisme.

Yaygin
(10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin
birinden fazla goriilebilir)

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

Yaygin olmayan
(100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin
birinden fazla goriilebilir

* Burun tikaniklig1 ve bogaz agrisi; iist solunum
yolu enfeksiyonu veya viral enfeksiyon; burun
akitisi.

« {shal, kusma.

» Kurdesen.

* Enjeksiyon bolgesinde dokiintii.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Glvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUySHY3MOFyRG83YnUyZ1AXSHY3
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Bilinmiyor

(Eldeki verilerden hareketle siklik * Aseptik menenjit (ates, kusacakmis gibi

hesaplanamiyor) olmak, kusma, bas agrisi, ense sertligi ve 1s13a
duyarlilik), testislerde sisme, orta kulak
enfeksiyonu, tiikiiriik bezlerinde iltihap, atipik
kizamik (genellikle 1975 yilindan 6nce 6l
kizamik virlis agisini alan hastalarda tarif
edilmistir).
* Lenf diigiimlerinin sismesi.
* Morluk veya normalden daha kolay kanama.
* Solunum giigliigii, yiizde sislik, lokalize sislik
ve uzuvlarda sisligi icerebilen siddetli alerjik
reaksiyon.
* Hir¢inlik.
* Atesin eslik etmedigi nobetler, ¢ocuklarda
atesin eslik ettigi nobetler, yliriime bozuklugu,
bas donmesi, sinir sisteminin (beyin ve/veya
omurilik) iltihaplanmasini igeren hastaliklar,
kas gii¢siizliigii, anormal duyumlar, kollarda,
bacaklarda ve viicudun iist kisminda
karincalanmay1 igeren bir hastalik (Guillain-
Barre sendromu).
* Bag agris1, bayilma, giicsiizliik, karincalanma
veya uyusma hissine yol agabilen sinir
hastaliklart; g6z sinirinde bozukluklar.
*» Gozlerde akint1 ve kaginma ile birlikte goz
kapaklarinda kabuklanma (konjunktivit).
» Gorme degisiklikleriyle birlikte seyreden
retina (gozde) iltihabi.
* Sagirhk.
« Oksiiriik, atesle birlikte veya ates olmaksizin
akciger enfeksiyonu.
* Bulant1 (kusacakmig gibi olmak).
* Kaginti, derinin altindaki yag dokusunun
iltthaplanmasi, derinin altinda kirmiz1 veya
mor, yassl, igne bagh biiyiikliglinde lekeler;
derinin tizerinde sert, ¢ikintili kabartilar; deride,
agizda ve/veya genital organlarda iilserler veya
ici s1v1 dolu kabarciklarin eslik ettigi ciddi
hastalik Stevens-Johnson sendromu.
* Eklemlerde agr1 ve/veya sislik (genellikle
gegcici ve nadiren kronik), kas agrist.
* Enjeksiyon bolgesinde kisa siireli yanma
ve/veya batma, enjeksiyon bolgesinde i¢i s1vi
dolu kabarciklar ve/veya kurdesen.
* Genel olarak kendini iyi hissetmeme
(kiriklik), sislik, agr1.
» Kan damarlarinin iltihaplanmasi.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Glvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUySHY3MOFyRG83YnUyZ1AXSHY3
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ¢’ Ilag 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. TRESIVAC’1n Saklanmasi

TRESIVAC 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
TRESIVAC’1 2°C-8°C arasinda (buzdolabinda) 1siktan koruyarak saklayimiz.

As1 ¢oziiciisiinii dondurmayiniz. Donmus as1 ¢oziiciisiinii ¢oziip kullanmayiniz.

Asi sulandirildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRESIVAC 1 kullanmayniz.

“’Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.”

Ruhsat sahibi: KEYMEN ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Cankaya/Ankara
Uretim yeri: Serum Institute of India Pv.t. Ltd.

Hadapsar/Pune/Hindistan

Bu kullanma talimati --/--/---- "da onaylanmuistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

o TRESIVAC 0,5 mL tek doz uygulanr.

» Sadece subkiitan enjeksiyon yoluyla uygulanmalidir.
Higbir zaman damar i¢i (intravaskiiler) uygulanmamalidir.

e Asinin Onerilen tam dozu kullanilmalidir.

« Infantlarda iist uylugun anterolateral bdlgesine, bilyiik cocuklarda kolun iist kismina
deltoid kasa uyan bolgeye uygulanir. Kol dirsekten 45° ige biikiiliir, enjektor 45° egimle
cildi gecerek, cilt altina (subkiitan) uygulanir.

o TRESIVAC daima ambalaj1 i¢erisinde bulunan, bu asi ile kullanilmak {izere hazirlanmis
Bu belge 5070.say1li I_Ele

ronik,Imza.Kanunu uyarinca elektranik olarak imzalanmistir. Dok ttp://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden Kef} cbfite v@ﬁlﬂ@iﬁ&i&(mﬂﬁ §W§eﬁlﬁllﬂﬁi@ﬂ§m§oﬂ%% 15y nUySHY3MOFYRG83YnUyZ1AxSHY3
o Rekonstitiilye edilen as1 flakonu hafifce sallanarak icerisindeki kuru kitle kolayca
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¢Ozlndiirilir.
« Rekonstitiiye edilen as1 hemen kullanilmalidir.
o Her enjeksiyon i¢in steril igne ve enjektor kullanilmalidir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Glvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUySHY3MOFyRG83YnUyZ1AXxSHY3
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