Piibalova informace pro pacienty.
Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!
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Co je M-M-R II?

M-M-R II (vakcina obsahujici zivé oslabené viry spalnicek, pfiusnic, zardének) je injek¢ni
forma zivé virové vakciny pouzivana k prevenci onemocnéni spalnickami, pFfiusnicemi a
zardénkami.

Lécivé latky - 1 davka (0,5 ml): Morbillorum virus attenuatum (Edmonston) -1 000 CCIDsg
(cell culture infectious doses), Parotitidis virus attenuatum (Jeryl Lynn) - 20 000 CCIDsy,
Rubeolae virus attenuatum (Wistar RA 27/3) -1 000 CCIDsg.

Vakcina M-M-R II obsahuje nasledujici pomocné latky: neomycin, sorbitol, hydrolyzovanou
zelatinu, dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny,
lidsky albumin, dihydrogenfosforeCnan draselny, hydrogenfosforeCnan draselny, sacharosu,
natrium-hydrogen-glutamat.

Rozpoustédlo: voda na injekci.

M-M-R II je k dispozici jako: 1 x 1davka lyofilizatu + 1 x 0,7 ml rozpoustédla
10 x 1 davka lyofilizatu + 10 x 0,7 ml rozpoustédla
1 x 10 davek lyofilizatu + 7 ml rozpoustédla

Pro¢ mi muj lékar predepsal M-M-R II?
Vas lékar Vam doporucil nebo aplikoval vakcinu M-M-R II, aby Vas nebo Vase dité ochranil

proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam. Vakcina muUzZe byt podana détem 12 mésicl starym
nebo starSim. Nicménég, ustanoveni zakona v Ceské republice vyzaduji, aby vakcina byla
podana nejdfive prvni den patnactého meésice zivota. Druhou davku vakciny se doporucuje
podat pozdé&ji. O aplikaci rozhodne Vas osSetfujici 1ékar.
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Spalnicky jsou vazné onemocnéni, které se velmi snadno pfenasi z jednoho clovéka na
druhého. Trvad 1 - 2 tydny a zplsobuje vysokou horecku, kadel a vyrazku. Jedno z deseti déti
nakazené spalnickami ma také zanét stredousi nebo zapal plic. V méné castych pripadech
mohou spalni¢ky zpUsobit zan&t mozku, ktery by mohl vést ke kfe&im, ztraté sluchu, mentaini
retardaci a n&kdy i ke smrti. U malych déti a dospé&lych je prib&h onemocnéni vaznéjsi a delsi
nez u déti starsich 6 let a dospivajicich, a mdze ¢asté&ji skoncit smrti.

P¥iusnice se snadno prenaseji z osoby na osobu a zplsobuji horecku, bolesti hlavy, bolest a
otok pfiudni slinné Zldzy. Onemocnéni mdZze mit nékdy velmi zavazny prib&h a obvykle trva
nékolik dnd. PFu&nice mohou zplsobit mirny zanét mozkomiénich blan (meningitis) pfiblizné
u jedné osoby z deseti. Priblizné kazdy ctvrty dospivajici nebo dospély muz zjisti bolestivy
otok varlat, ktery pretrvava nékolik dnl (obvykle tento z&nét neovlivni plodnost). Dospivajici
a dospéli (zvlasté muzského pohlavi) jsou také vazné&ji nemocni a pribéh jejich onemocnéni je
delsi.

Zardénky jsou obvykle mirné onemocnéni, které zplsobuje mirnou hore¢ku, zdufeni 2ldz na
krku, bolest a otoky kloubd, vyrdzku, kterd pretrvdvd kratce. Onemocnéni je velmi
nebezpeéné v dobé téhotenstvi. Pokud se nakazi t&hotnd Zena, miZe se jeji dit& narodit
mrtvé, nebo mit srde¢ni vadu, mdzZe byt slepé, hluché nebo mit potiZe pfi uceni.

Co musim védét pred ockovanim vakcinou M-M-R II?
Kdo nesmi byt vakcinou oc¢kovan?

Osoby, které

jsou alergické na nékterou z komponent ockovaci latky (véetné neomycinu)

jsou t&hotné (o&kovana osoba nesmi ot&hotnét po dobu nejméné 3 mésicl po vakcinaci)
maji horecku

maji neléenou aktivni tuberkuldézu

uzivaji léky na potlaceni imunitniho systému (nebo uzivaji kortikoidy)

maji onemocnéni krve a krvetvornych organ nebo naddorové onemocnéni, které ovliviiuje
jejich imunitni systém

maji snizenou imunitu nasledkem nemoci nebo Iéceni

O cem musim pfed ockovanim vakcinou M-M-R II informovat svého Iékaie?
Informujte svého lékafe o vSech Vasich onemocnénich a zdravotnich problémech nebo o
zdravotnich problémech Vaseho ditéte v soucasnosti i v minulosti, a pfipadnych alergickych
reakcich (zvlasté na vajecnou bilkovinu a neomycin).

Informujte svého lékare, pokud Vy nebo Vase dité jste v minulosti mél zachvat krec¢i nebo
poranéni mozku, nebo jste v poslednich 3 mésicich dostal krevni transfuzi nebo plazmu nebo
lidsky sérovy globulin.

Ockovani déti

Vakcinu M-M-R II Ize podat détem od 12 mésicl. Nicméné, ustanoveni zdkona v Ceské
republice vyzaduji, aby vakcina byla podana nejdrive prvni den patnactého mésice Zivota.
Ockovani v obdobi téhotenstvi

Oc¢kovaci latka M-M-R II se nesmi podat t&hotnym zendm. Zeny ve fertilnim véku musi byt
informovany, aby neotéhotnély v prib&hu 3 mésict po ockovani.

Ockovani v dobé kojeni

Informujte svého |ékarfe, Ze kojite dité nebo budete kojit. LékaF rozhodne, zda mdlzZete byt
vakcinou M-M-R II ockovana.

”

Mohu bvt (nebo moje _dité) ockovan vakcinou M-M-R II spoleché s jinou ockovaci

latkou?
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Vakcina M-M-R II musi byt podana nejméné jeden mésic pred nebo nejméné jeden mésic po
ocCkovani jinou vakcinou. Vas |ékar pak rozhodne, jaké ockovaci schéma pouZzije.

Co bych mél védét o pomocnych latkach obsazenych v pfripravku M-M-R II?
Pfipravek obsahuje jako pomocnou latku neomycin. Sdélte Iékafi, pokud jste Vy (nebo Vase
dité) alergicky na tuto latku.

Jaké je schéma ockovani pripravkem M-M-R II?

Vakcina M-M-R II se podava injekéné podle nasledujiciho schématu:

B Z3kladni oCkovani proti spalnickdm, pfiusnicim a zardénkdm se provede zivou ockovaci
latkou, a to nejdfive prvni den patnactého mésice Zivota.

B Preockovani se provede za Sest aZ deset mésicl po provedeném zakladnim ockovani, v

_odlvodnénych pfipadech i pozdéiji.

Zeny ve fertilnim véku a dospivajici divky, u kterych se vyloucilo téhotenstvi, a které jsou

k onemocnéni vnimavé, mohou byt ockovany vakcinou M-M-R II (nebo jinou vakcinou

obsahujici Zivy oslabeny virus zardének) pouze za urcitych podminek (viz “Ockovani v

obdobi téhotenstvi”).

Podrobnéjsi informace Vam poskytne Vas Iékar.

Co mam délat v pripadé, Ze mi dalsi davka nebude podana v planovaném terminu?
e O nahradnim terminu rozhodne Vas lékar.

Jaké nezadouci Gcinky miize mit vakcina M-M-R II?

Kterakoliv vakcina muzZe mit vedlejéi projevy, takzvané nezadouci G¢inky. Nejéasté&ji se objevi
kratce pretrvavajici paliva nebo bodava bolest v misté vpichu. Pfechodna bolest v kloubech a
otok kloubl se objevuji ¢ast&ji u dospélych Zen, né&kdy mohou tyto projevy prejit do
chronického stadia. Prilezitostné se objevi horecka a vyrazka.

Zridka se mohou objevit také dalsi nezadouci Gcinky, z nichz nékteré mohou byt vazné:
alergické reakce, kifece, zanét mozku (encephalitis).

Dalsi informace o nezadoucich G¢incich Vam poskytne IékafF.

Kazdy neobvykly pfiznak oznamte okamzité Iékafi. Pokud obtize pretrvavaji nebo se zhorsuiji,
vyhledejte Iékarskou pomoc.

Jak mohu o ockovaci latce M-M-R II ziskat vice informaci?
V této pribalové informaci nenajdete vsechny uUdaje o ockovaci latce. Pokud mate dalsi
otazky, zeptejte se svého Iékare, ktery ma o vakciné podrobné informace.

Jak mam uchovavat M-M-R II?
Uchovaveijte pri teploté 2-8 °C, uchovavat vnitfni obal v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.

Varovani!

Pfipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu ctyfmi
Cislicemi.

Prvni dvé cisla znaci mésic, dalsi dvé rok.

Pripravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti!

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

Ceska republika
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Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Kfenova 5

162 00 Praha 6

Tel: + 420 233 010 111

Kdy byla tato pribalova informace naposledy revidovana?

31.3. 2004

™ Qchranna zndmka MERCK & CO., INC., Whitehouse Station, N.J., U.S.A.
© Copyright MERCK & CO., INC., Whitehouse Station, N.J., U.S.A., 2002.
Veskera prava vyhrazena.
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