Pribalova informace: informace pro uzivatele

M-M-RvaxPro
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi v predplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam (Ziva)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ nechate sebe nebo Vase dité o¢kovat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek M-M-RvaxPro a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek M-M-RvaxPro podan
3. Jak se ptipravek M-M-RvaxPro pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek M-M-RvaxPro uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek M-M-RvaxPro a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek M-M-RvaxPro je vakcina obsahujici viry spalnicek, pfiusnic a zardének, které byly
oslabeny. Po podani vakciny ¢loveéku za¢ne jeho imunitni systém (pfirozena obrana organizmu)
produkovat protilatky proti viriim spalnicek, pfiusnic a zardének. Protilatky pomahaji chranit pied
onemocnénimi vyvolavanymi uvedenymi viry.

Ptipravek M-M-RvaxPro se podava s cilem poskytnout Vam nebo Vasemu ditéti ochranu pted
spalnickami, pfiuSnicemi a zardénkami. Vakcinu Ize podavat osobam ve véku 12 mésict nebo star$im.
Ptipravek M-M-RvaxPro lze za zvlastnich podminek podavat détem od 9 do 12 mésict véku.

Ptipravek M-M-RvaxPro mtize byt také pouzit pfi vzplanuti onemocnéni spalni¢kami v populaci nebo
pro post-expozi¢ni ockovani nebo pro pouziti u diive neockovanych osob starSich nez 9 mésicu, které
jsou v kontaktu s vnimavymi t€hotnymi Zenami a osobami pravdépodobné vnimavymi

k onemocnéni ptfiusnicemi a zardénkami.

I kdyz pripravek M-M-RvaxPro obsahuje Zivé viry, jsou pfili$ slabé na to, aby u zdravych osob
vyvolaly spalnicky, pfiusnice nebo zardénky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek M-M-RvaxPro podan
Nepouzivejte pripravek M-M-RvaxPro:

- jestlize ockovana osoba je alergicka na kteroukoli vakcinu proti spalnickam, pfiuSnicim a
zardénkam nebo na kteroukoliv slozku této vakciny (uvedenou v bodé 6) véetné neomycinu.
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- jestlize ockovana osoba je t¢hotna (navic je nutno vyvarovat se ot¢hotnéni po dobu 1 mésice
po ockovani, viz T¢hotenstvi a kojeni).

- jestlize ockovana osoba trpi né¢jakym onemocnénim s horeckou vys$si nez 38,5 °C; samotné
mirné zvyseni teploty vSak neni divodem k odlozeni ockovani.

- jestlize ockovana osoba ma aktivni nelé¢enou tuberkul6zu.

- jestlize ockovana osoba trpi poruchou krvetvorby nebo ma jakykoliv druh rakoviny, ktery
ovliviiuje imunitni systém.

- jestlize se ockovana osoba v soucasné dobé 1é¢i nebo uziva léky, které by mohly oslabit
imunitni systém (kromé kortikosteroidii v nizkych davkach k 1écbé astmatu nebo jako
substitucni 1éc¢ba).

- jestlize ockované osoba ma v disledku néjakého onemocnéni (véetné AIDS) oslabeny imunitni
systém.

- jestlize ockovana osoba ma v rodinné anamnéze vrozenou nebo dédicnou imunodeficienci,
pokud se neprokaze dostate¢na imunita ockované osoby.

Upozornéni a opati-eni

Predtim, nez o¢kované osobé bude piipravek M-M-RvaxPro podan, porad’te se se svym lékafem nebo

1ékarnikem, pokud se u dotycné osoby vyskytlo cokoli z nasledujiciho:

- prode¢lala alergickou reakci na vejce nebo na cokoli obsahujici vejce.

- ma v osobni nebo rodinné anamnéze alergie nebo zachvaty (kiece).

- projevil se u ni nezadouci ucinek po o¢kovani vakcinou proti spalnickam, piiusnicim a/nebo
zardénkam, kdy se brzy po ockovani objevily modfiny nebo krvaceni pietrvavajici déle nez
obvykle.

- je infikovana virem lidské imunitni nedostatecnosti (HIV), ale nevykazuje ptfiznaky onemocnéni
HIV. O¢kovana osoba musi byt pec¢livé sledovana s ohledem na spalni¢ky, piiusnice
a zardénky, protoze ockovani mize byt mén¢ ucinné nez u neinfikovanych osob (viz bod
NepouZivejte pripravek M-M-RvaxPro).

Stejné jako jiné vakciny ani ptipravek M-M-RvaxPronemusi Gpln€ chranit vSechny o¢kované osoby.
Také pokud jiz osoba, kterd ma byt ockovana, pfisla do styku s virem spalnicek, pfiusnic nebo
zardének a zatim jesté neonemocnéla, nemusi byt piipravek M-M-RvaxPro schopen zabranit tomu,
aby se nemoc projevila.

Piipravek M-M-RvaxPro miiZze byt podan osobam, které byly v nedavném (v pribéhu 3 dnli) kontaktu
s nemocnym se spalnickami a mohou byt v inkubaéni dob€ nemoci. V takovych ptipadech v§ak
nemusi byt piipravek M-M-RvaxPro vzdy schopen zabranit rozvoji spalnicek.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek M-M-RvaxPro
Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich (nebo vakcinach), které ockovana osoba uziva
nebo které v nedavné dob¢ uzivala.

Lékat mize ockovani odlozit nejméné o 3 mésice po transfuzich krve nebo plazmy nebo po podani
imunoglobulinu (oznacovaného zkratkou IG). Pokud Vas lékat nerozhodne jinak, po o¢kovani
pripravkem M-M-RvaxPro se nesmi IG podat po dobu 1 mésice.

Pokud je nutno provést tuberkulinovy test, je tfeba tak ucinit kdykoli pfed ockovanim ptipravkem M-
M-RvaxPro, soucasné s ni nebo 4 az 6 tydni po ockovani.

Ptipravek M-M-RvaxPro lze podavat spolu s vakcinou Prevenar a/nebo vakcinou proti hepatitidé A
pfi jedné navstéve, ale do riznych mist (napf. do druhé ruky nebo nohy).

Pripravek M-M-RvaxPro mliZze byt podan s nékterymi béznymi détskymi vakcinami, u kterych maze

byt potiebné podat je ve stejnou dobu. Pripravek M-M-RvaxPro by mél byt podan 1 mésic pted nebo
1 mésic po podani vakcin, které nemohou byt podany ve stejnou dobu.

45



Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek M-M-RvaxPro se nesmi aplikovat t€hotnym Zenam. Zeny v plodném véku musi podniknout
nezbytna opatfeni k tomu, aby po ockovani neotéhotnély po dobu 1 mésice nebo podle doporuceni
1ékare.

Osoby, které koji nebo zamysleji kojit, musi tuto skutecnost sdélit 1ékati. Lékar rozhodne, zda je nutno
ptipravek M-M-RvaxPro podat.

Pokud jste téhotna nebo pokud kojite, mate za to, Ze byste mohla byt t€hotna nebo otéhotnéni
planujete, porad’te se svym 1ékafem nebo lékarnikem diive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neexistuji zadné informace, které by naznacovaly, ze pripravek M-M-RvaxPro ovliviiuje schopnost
fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

Pripravek M-M-RvaxPro obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 miligramit) sodiku v jedné davce, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Piipravek M-M-RvaxPro obsahuje draslik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (39 miligramil) drasliku v jedné davce, t;.
v podstate je ,,bez drasliku®.

Pripravek M-M-RvaxPro obsahuje sorbitol (E420)

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 14,5 miligramt sorbitolu v jedné davce. Je nutno vzit v uvahu
aditivni G€inek soucasné podavanych pfipravkl s obsahem sorbitolu (nebo fruktozy) a piijem sorbitolu
(nebo fruktdzy) potravou.

3. Jak se pripravek M-M-RvaxPro pouziva

Ptipravek M-M-RvaxPro je nutno aplikovat do svalu nebo pod kiizi bud’ v oblasti vnéjsi strany stehna,
nebo v horni ¢asti paze. Preferovanym injekénim mistem u mladSich déti je obvykle vnéjsi strana
stehna, zatimco oblast horni ¢asti paze je preferovanym injek¢énim mistem pro starsi jedince. Piipravek
M-M-RvaxPro se nesmi pfimo aplikovat do zadné krevni cévy.

Pripravek M-M-RvaxPro se podava nasledovné:

Ve zvolené datum se podava jedna davka, obvykle od 12 mésicti véku. Za zvlaStnich podminek ji 1ze
podat od 9 mésict véku. Podle doporuceni Vaseho lékafe mohou byt potfebné dalsi davky. Interval
mezi 2 ddvkami musi byt alespon 4 tydny.

Pokyny k rekonstituci vakciny uréené pro zdravotnické pracovniky jsou zafazeny na konci této
ptibalové informace.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny vakciny a 1éky, miZze mit i tato vakcina nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Pti pouzivani ptipravku M-M-RvaxPro byly hlaseny nasledujici nezddouci ucinky:

3

Cetnost

Nezadouci uéinek

Velmi ¢asté (mohou
postihnout vice nez 1
z 10 ockovanych)

Horecka (38,5 °C nebo vyssi).
Zarudnuti v mist€ aplikace injekce; bolest v misté aplikace injekce;
otok v mist¢ aplikace injekce.

Casté (mohou postihnout
az 1 z 10 ockovanych)

Vyrazka (v€etn€ vyrazky podobné spalnickam).
Modfina v misté aplikace injekce.

Mén¢ Casté (mohou
postihnout az 1 ze 100

Ucpany nos a bolest v krku; infekce hornich dychacich cest nebo
virova infekce; vytok z nosu.

ockovanych) . Plac.

. Prljem; zvraceni.

. Koptivka.

. Vyrazka v misté aplikace injekce.

Neni znamo (Cetnost . Asepticka meningitida (horecka, pocit nevolnosti, zvraceni, bolest

nelze z dostupnych tdaju hlavy, ztuhla §ije a citlivost na svétlo); otok varlat; infekce stfedniho

urcit)* ucha; zanét slinnych zlaz; atypicke spalnicky (popsané u pacientt,
kteti dostali vakcinu vyrobenou z usmrcenych virti, obvykle se
podavala pted rokem 1975).

. Zduftelé uzliny.

° Snaz§i tvorba modtin nebo krvaceni, nez je obvyklé.

. Tézka alergicka reakce, ktera mize zahrnovat potize s dychanim,
otok obliceje, mistni otoky a otok koncetin.

. Podrazdénost.

. Zachvaty kieci bez horecky; zachvaty kieci s horeCkou u déti;
nejista chlize; zavrat’; onemocnéni zahrnujici zanét nervového
systému (mozku a/nebo michy).

. Onemocnéni sestavajici ze svalové slabosti, abnormalnich pociti,
brnéni v rukou, nohou a horni ¢asti téla (Guillain—Barrého
syndrom).

. Bolest hlavy; mdloby; nervové poruchy, které mohou zptsobit
slabost, brnéni nebo necitlivost; poruchy o¢niho nervu.

° Vytok z o¢i a svédéni o€i s povlakem na vi¢kach (konjunktivitida).

. Zanét ocni sitnice se zménami vidéni.

. Hluchota.

. Kasel; infekce plic s hore¢kou nebo bez ni.

. Pocit nevolnosti (nauzea).

. Svédeéni; zanét podkozni tukové tkang; Cervené nebo rudé, ploché

teCkovité skvrny pod kizi; zatvrdla, zvySena mista na kizi; zdvazna
nemoc s viedy nebo puchyti na kiizi, v astech, ocich a/nebo
pohlavnich organech (Stevens—Johnsoniv syndrom).

Bolest a/nebo otok kloubii (obvykle piechodného razu a jen vzacné
chronické); bolest svala.

Kratkodobé paleni a/nebo pichani v misté aplikace injekce; puchyte
a/nebo koptivka v misté aplikace injekce.

Celkovy pocit nepohody; otok, bolestivost.

Z4nét cév.

*Tyto nezadouci U¢inky byly hlaseny pii podavani piipravku M-M-RvaxPro nebo u vakciny proti
spalnickam, piiusnicim a zardénkam vyrabéné firmou Merck & Co., Inc. nebo u jejich
monovalentnich (jednotlivych) slozek, a to béhem podavani po uvedeni na trh a/nebo pii klinickych

studiich.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u ockované osoby vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich a¢inkd, které nejsou uvedeny v této

47




ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich uc¢inkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inki mizete prispét
k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek M-M-RvaxPro uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjsi krabic¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).

Uchovavejte injek¢ni lahvicku s praSkem ve vnéjSim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chrante pted mrazem.

Vakciny nevyhazujte do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého I1ékarnika, jak mate
vyhazovat vakciny, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co pripravek M-M-RvaxPro obsahuje
Lécivymi latkami jsou:

Po rozpusténi obsahuje jedna davka (0,5 ml):

Virus morbillorum' vivum attenuatum kmene Enders’ Edmonston ne méné nez 1x103 TCIDsy*
Virus parotitidis' vivum attenuatum kmene Jeryl Lynn™ (hladina B) ne méné& nez 12,5x10° TCIDso*
Virus rubellae? vivum attenuatum kmene Wistar RA 27/3 ne méné nez 1x10° TCIDsp*

* 50% infek¢ni davka tkanové kultury.

' Vyrobeno na bufikach kufecich embryi.
2 Vyrobeno na lidskych diploidnich plicnich (WI-38) fibroblastech.

Pomocnymi latkami jsou:

Prasek:

Sorbitol (E420), fosfore¢nan sodny (NaH>PO4/Na,HPO,), fosforecnan draselny (KH>PO4/K;HPO,),
sachardza, hydrolyzovana Zelatina, zivna pida M 199, MEM, natrium-hydrogen-glutamat, neomycin,
fenolsulfonftalein, hydrogenuhli¢itan sodny (NaHCOs), kyselina chlorovodikova (HCI) (k apravé pH)
a hydroxid sodny (NaOH) (k upravé pH).

Rozpoustédlo:
Voda pro injekci

Jak pripravek M-M-RvaxPro vypada a co obsahuje toto baleni
Vakcina je prasek pro injekcni suspenzi obsazeny v jednodavkové injekéni lahvicee, ktery je nutno
smisit s rozpoustédlem.

Rozpoustédlo je Cira a bezbarva tekutina. Prasek je svétle zluta kompaktni krystalicka hmota.

Pripravek M-M-RvaxPro je dostupny v balenich po 1, 10 a 20 s jehlami nebo bez jehel. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepxk lapn u loym bearapus EOO/,
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E\rada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 66 11 333
croatia_info@merck.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romaénia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 80023 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kvbmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana <{MM/YYYY}><{mésic YYYY}>

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o této vakcin€ jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury

pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pfed smichanim s rozpoustédlem je vakcina v prasku svétle zluta kompaktni krystalicka hmota.
Rozpoustédlo je ¢ird bezbarva kapalina. Po uplné rekonstituci je vakcina ¢ira zluta tekutina.

K rekonstituci vakciny pouzivejte dodavané rozpoustédlo.

Aby se zabranilo pfenosu infekénich agens z jedné osoby na druhou, je naprosto nezbytné u kazdého

pacienta pouzit novou sterilni stiikacku a jehlu.

Jedna jehla ma byt pouzita k rekonstituci a nova samostatna jehla ma byt pouzita pro aplikaci.

Pokyny k rekonstituci

K ptipevnéni jehly umistéte jehlu pevné na Spicku stiikacky a zajistéte otoCenim o Ctvrt otacky (90°).

Cely obsah injekéni stiikacky s rozpoustédlem vstiiknéte do injekeni lahvicky obsahujici prasek.

Mirné¢ protfepejte, aby doslo k dikkladnému promichani.

Pti zjisténi drobnych castic, nebo pokud rozpoustédlo nebo prasek nebo rekonstituovana vakcina
vzhledové neodpovida vyse uvedenému popisu, nesmi se rekonstituovana vakcina pouZit.


http://www.ema.europa.eu.

K omezeni ztraty ucinnosti se doporucuje vakcinu aplikovat okamZité po rozpusténi, nebo do
8 hodin, pokud je skladovana v chladnicce.

Nezmrazujte rekonstituovanou vakcinu.

Cely obsah rozpusténé vakciny natdhnéte z injekéni lahvicky do injekeni stiikacky, vymeéiite jehlu
a cely objem vakciny aplikujte subkutanni nebo intramuskularni cestou.

Veskery nepouzity 1écivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Viz také bod 3. Jak se pripravek M-M-RvaxPro pouZziva.
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