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SOUHRN UDA3JU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
M-M-R (TM) II

2. SLOZENI KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI

1 davka - 0,5 ml (po rozpusténi) - obsahuje IéCivé latky: Morbillorum virus attenuatum
(Edmonston) - 1000 CCID50 (cell culture infectious doses), Parotitidis virus attenuatum
(Jeryl Lynn) - 5 000 CCID50, Rubeolae virus attenuatum (Wistar RA 27/3) - 1000 CCID50.
Pred lyofilizaci jsou tyto tfi viry smichany.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro pripravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem.
Popis pfipravku:

a) bily lyofilizat - vakcina

b) ¢ird, bezbarva tekutina - solvens

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Indikace

Vakcina M-M-R II je urcena k simultanni imunizaci proti spalnickdm, pfiusnicim a zardénkam
u osob ve véku 15 mésicl a starsich.

4.2. Davkovani a zpidsob podani

PRO SUBKUTANNI APLIKACI

NEAPLIKOVAT INTRAVENOZNE

Davka vakciny je pro vSechny ocCkované osoby stejna. Aplikuje se obsah jedné lahvicky
(pfiblizné 0,5 ml) nebo 0,5 ml z lahvicky obsahujici 10 davek rozpusténé vakciny
subkutanné, idedlné na vnéjsi stranu horni ¢asti paze.

Ockovani proti spalnickam, pfriusnicim a zardénkam:

1) Zakladni ockovani proti spalnickam, pFiusnicim a zardénkam se provede zivou ockovaci
latkou, a to nejdfive prvni den patnactého mésice Zivota.

2) Pfeockovani se provede za Sest az deset mésicl po provedeném zakladnim oc¢kovani, v
oddvodnénych ptipadech i pozdé&iji.

3) U divek se ockovani proti zardénkam provadi ve dvanactém roce jejich Zivota, pokud
nebyly proti zardénkam ockovany dfive.

4.3. Kontraindikace

Vakcina M-M-R II nesmi byt aplikovana gravidnim zenam, pripadné Ucinky vakciny na vyvoj
plodu dosud nejsou znamy. Pokud se provadi vakcinace postpubertalnich Zen, je treba
zajistit, aby do tfi mésicl po ockovani neoté&hotnély (viz odstavec "T&hotenstvi a laktace").
Anafylaktické nebo anafylaktoidni reakce na neomycin (kazda davka rozpusténé vakciny
obsahuje pFiblizné 25 mikrograml neomycinu).

Anafylaktické nebo anafylaktoidni reakce na vajeCny protein v anamnéze.

Jakékoli horecnaté onemocnéni dychacich cest nebo jina aktivni horecnata infekce.

Aktivni neléCena tuberkuldza.

Pacienti léceni imunosupresivy. Tato kontraindikace se nevztahuje na pacienty, jimz jsou
podavany kortikosteroidy jako substitu¢ni Iécba, napf. pro Addisonovu chorobu.



Jedinci s krevnimi dyskrasiemi, leukémii, lymfomy jakéhokoli druhu nebo s jinymi malignimi
novotvary postihujicimi kostni dfen nebo lymfatické systémy.

Primarni a ziskané stavy imunodeficience, véetn& pacientd s imunosupresi v disledku
infekce AIDS nebo s jinymi klinickymi projevy infekce viry, zplsobujicimi imunodeficienci
(HIV); bunécna imunodeficience, hypogamaglobulinemie a dysgamaglobulinemie.

Jedinci s vrozenou nebo dédi¢nou imunodeficienci v rodinné anamnéze az do doby, nez se
potvrdi imunokompetence pripadného prijemce vakciny.

4.4, Zvlastni upozornéni

Pro pripad, ze by doslo k anafylaktické nebo anafylaktoidni reakci, musi byt k dispozici pro
okamzité pouziti prislusné léCebné prostfedky véetné adrenalinu.

Odpovidajici opatrnost vyZzaduje podavani vakciny M-M-R II osobdm s osobni nebo rodinnou
anamnézou konvulzi, s anamnézou poranéni mozku nebo jinych stav{, u nichZ je treba
vyloudit stress v disledku horecky. Lékat musi sledovat pripadné zvyseni télesné teploty, k
némuz mdzZe dojit po vakcinaci (viz odstavec "Nezadouci G&inky").

Déti a mladistvé, o nichz je znamo, Ze jsou infikovani viry HIV, ale jsou bez zjevnych
klinickych projevl imunosuprese, Ize o¢kovat. Tyto jedince je v8ak tfeba pozorné sledovat,
aby nedoslo k expozici onemocnénim, k jejichz prevenci je vakcina urcena, protoze
imunizace mdZe byt v takovém pripadé méné Gc&innd, neZz u neinfikovanych osob. Ve
vybranych ptipadech miZe byt indikovano stanoveni hladin cirkulujicich protilatek, které by
slouzilo jako voditko k volbé prislusnych ochrannych opatreni véetné imunoprofylaxe, pokud
jiz vlastni imunita prestala byt ucinna.

U vétdiny vnimavych jedinct dochdzi 7-28 dni po vakcinaci k vylu¢ovani malych mnozstvi
Zivych oslabenych vir( zardének nosem nebo krkem.

Nejsou k dispozici z4dné prlkazy naznadujici, e by se tento virus pfenddel na vnimavé
osoby, které prijdou do styku s o¢kovanym jedincem. Proto prenos tésnym osobnim stykem,
i kdyZ je teoreticky mozny, nepredstavuje vyznamné riziko. Je vSak doloZzen pfenos viru
vakciny zardének na kojence materskym mlékem (viz odstavec "Téhotenstvi a laktace").
Neexistuji 7&dné zpradvy o prenosu Zivych oslabenych virQ spalni¢ek nebo pfiusnic z
oc¢kovanych jedinc na vnimavé jedince, ktefi s nimi prisli do styku.

Jako v pripadé kterékoli jiné vakciny nemusi ockovani vakcinou M-M-R II vést ke 100%
sérokonverzi oékovanych jedincd.

4.5. Interakce

Neaplikovat imunoglobulin souc¢asné s vakcinou M-M-R 1II.

Po transfluzi krve nebo plazmy, nebo po podani lidského sérového imunoglobulinu je nutno
odlozit o¢kovani minimalné o 3 mésice.

Byly popsany pripady ukazujici, Ze samostatna aplikace vakcin s zZivymi oslabenymi viry
spalni¢ek, priusnic a zardének miZe mit za ndsledek prechodné sniZeni citlivosti koZniho
tuberkulinového testu. Proto v pfipadech, kdy se ma provést tuberkulinovy test, je nutno jej
provést pred ockovanim vakcinou M-M-R II nebo soucasné s ockovanim.

Pouziti s jinymi vakcinami Vakcinu M-M-R II je nutno aplikovat jeden mésic pred podanim
jinych vakcin s Zivymi viry nebo jeden mésic po této aplikaci. Americka pediatricka

akademie (American Academy of Pediatrics) a Poradni vybor pro provadéni imunizace
(Advisory Committee on Imunization Practices) vSak doporucuji soucasné aplikovat vakciny
M-M-R II, DTP a OPV nebo IPV na rlznd mista a rGznymi stiika¢kami pro injekéni formy
vakcin.

4.6. Téhotenstvi a laktace

S vakcinou M-M-R II se neprovadély reprodukéni studie u zvifat. Neni ani zndmo, zda mize
aplikace vakciny M-M-R II gravidni zené vést k poskozeni plodu nebo ovlivnit schopnost
reprodukce. Proto se vakcina nesmi podavat téhotnym Zenam, navic je tfeba zabranit
otéhotnéni po dobu



tH mésich po okovani (viz odstavec "Kontraindikace").

Neni zndmo, zda se viry spalni¢ek nebo pFiusnic ve vakciné vylucuji do matefského mléka.
Nedavno provedené studie ukdzaly, ze kojici Zeny, imunizované vakcinou s Zzivymi
oslabenymi viry, mohou vylucovat viry do matefského mléka a prenaset je na kojence.
Zadny z kojencl se sérologickym prikazem infekce zardénkami nevykazoval tézkou formu
onemocnéni; u jednoho vsSak byla zjisténa klinicky mirna forma onemocnéni typicka pro
ziskané zardénky. Aplikace vakciny M-M-R II kojicim zenam si vyZaduje opatrnost.

4.7. Moznost snizeni pozornosti pfi fizeni motorovych vozidel a obsluze strojii
Zadné konkrétni udaje nejsou k dispozici. Po ockovani vakcinou M-M-R II vSak byly popsany
anafylaktické a anafylaktoidni reakce, bolesti hlavy a zavraté.

4.8. Nezadouci acinky

Nezadouci Ucinky v souvislosti s podanim vakciny M-M-R II jsou stejné, jako ucinky popsané
po aplikaci monovalentnich vakcin.

Lokalni nezadouci Ucinky:

- Kratkodobé pocity paleni a/nebo pichani na misté vpichu.

- Mirné lokalni reakce jako zarudnuti, zatvrdnuti a bolestivost.

- Alergické reakce jako mistni edém kize a zarudnuti v misté vpichu.

Systémové nezadouci Ucinky:

- Horecka (38,3 st. C a vice) - obecné se horecka vyskytuje mezi 5. a 12. dnem po
vakcinaci.

- Bolest v krku, nevolnost.

- Anafylaktické a anafylaktoidni reakce, koprivka.

- Vyrazka, obvykle minimalni, mdZe v8ak byt generalizovand (obecné se vyrazka vyskytuje
mezi 5. a 12. dnem po vakcinaci).

Dale byly pozorovany nasledujici nezadouci Ucinky:

- Parotitida, nauzea, zvraceni, prijmy.

- Regionalni lymfadenopatie, trombocytopénie, purpura.

- Artralgie a/nebo artritida se vyskytovaly Casté&ji u dospélych zen; nékdy tyto priznaky
mohou byt chronické. Myalgie.

- Horecnaté konvulze u déti, afebrilni konvulze nebo zachvaty, bolesti hlavy, zavraté,
parestézie, polyneuritida, Guillain-Barreho syndrom, ataxie.

Priblizné v jednom pfipadé na 3 miliony davek byla popsana encefalitida/encefalopatie.
Riziko téchto zavaznych neurologickych poruch po aplikaci vakcin s zivymi viry spalnicek je
mnohem nizSi, nez riziko rozvoje encefalitidy a encefalopatie po pfirozené infekci
spalni¢kami (1:2000 hladenych pFipadd).

- Erythema multiforme.

- Formy o¢ni neuritidy vCetné retrobulbarni neuritidy, papilitidy a retinitidy, o¢ni obrny, otitis
media, nervova hluchota, konjunktivitida.

- Orchitida.

4.9. Pfedavkovani
Zadné udaje tykajici se predavkovani nejsou k dispozici.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina:

IMMUNOPREPARAT

JO7BD52 Viry spalnicek, priusnic a zardének, Zivé, oslabené.

Vakcina M-M-R 1II je sterilni lyofilizovany pripravek z Zivého viru spalni¢ek (podstatné
oslabeny virus spalnic¢ek, pochazejici z Enderova oslabeného Edmonstonského kmene a
p&stovany v bunéénych kulturdch kufecich zarodkl), z Zivého viru pfiugnic (Jeryl Lynn
(Uroven B) kmen viru pFiusnic,



p&stovany v buné&&nych kulturdch kutecich zarodk{) a z Zivého viru zardének (kmen Wistar
RA 27/3 Zivého oslabeného viru zardének, péstovany v humanni kultufe diploidnich bunék
(WI-38). Pripravek neobsahuje zadnou konzervacni latku.

Klinické studie 279 trojnasobné séronegativnich déti ve véku od 11 mésici do 7 let
prokazaly, Ze vakcina M-M-R II je vysoce imunogenni a vSseobecné dobfe snasena. V téchto
studiich vedla jedind aplikace vakciny k indukci hemaglutinacné-inhibi¢nich (HI) protilatek
vi¢&i spalnickdm v 95% pripadd, neutralizacnich protildtek vGQc&i priusnicim v 96%, a HI
protilatek vi¢i zardénkdm u 99% vnimavych jedincd.

Kmen RA 27/3 zardének obsazeny ve vakciné M-M-R II vyvolava vyssi bezprostfedni hladiny
postvakcinacnich hemaglutinacné-inhibi¢nich, komplement-fixacnich a neutralizacnich
protilatek, nez kterykoli jiny kmen vakcin zardének, a bylo prokazano, ze indukuje Sirsi profil
cirkulujicich protilatek vcetné anti-theta a anti-iota precipitacnich protilatek. Kmen RA 27/3
zardének imunologicky simuluje pfirozenou infekci daleko presnéji, nez ostatni viry zardének
vakciny. Zda se, ze zvysené hladiny a Sirsi profil protildtek, indukovany vakcinou s virem
zardé&nek kmene RA 27/3, koreluji s vysi odolnosti vi¢i subklinické reinfekci divokym virem
a poskytuji vétsi zaruku pro pretrvavajici imunitu.

Bylo zjisténo, Ze aplikaci vakciny M-M-R II indukované hladiny protilatek pretrvavaji déle nez
11 let.

Vakcina M-M-R II nebyla hodnocena v preklinickych studiich zamérenych na bezpecnost
pripravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vsech pomocnych latek

Lyofilizat: Neomycinum, Sorbitolum, Gelatina hydrolysata, Natrii dihydrogenophosphas,
Natrii hydrogenophosphas, Natrii hydrogenocarbonas, Albuminum humanum, Kalii
dihydrogenophosphas, Kalii hydrogenophosphas, Saccharosum, Natrii hydrogenoglutamas.
Rozpoustédlo: Aqua pro injectione.

6.2. Inkompatibility
Nesmichavat s jinymi vakcinami nebo léky.

6.3. Doba pouzitelnosti
Datum pouZzitelnosti je vytiSténo na obalu (mésic a rok). Pfi uchovavani pfi teploté 2-8 st. C
je doba pouzitelnosti vakciny M-M-R II 24 mésicd.

6.4. Uchovavani

Pfi prepravé je treba uchovavat vakcinu pfi teploté 2-8 st. C, aby nedoSlo ke ztraté
ucinnosti.

Pfed rozpusténim uchovavejte vakcinu M-M-R II pfi teploté 2-8 st.C. Chranit pred svétlem.
Aby se usetfilo misto v lednici, Ize rozpoustédlo uchovavat samostatné pri pokojové teploté.
Doporucuje se pouzit vakcinu co nejdfive po rozpusténi. Vakcinu je nutno zasadné chranit
pred svétlem, protoze v opa¢ném pripadé by mohlo dojit k deaktivaci viru.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Sklenéna lahvicka uzavifena pryzovou zatkou, kovovou pertli a klobou¢kem z umélé hmoty,
pribalova informace, papirova skladacka.

Baleni: 1 x 1 davka lyof. + 1 x 0,7 ml rozpoustédla

10 x 1 davka lyof. + 10 x 0,7 ml rozpoustédla

1 x 10 davek lyof. + 7 ml rozpoustédla



6.6. Navod k uziti

Ke kazdé aplikaci a/nebo rozpusténi vakciny je tfeba pouzit sterilni stfikacku prostou
konzervacnich latek, antiseptik a detergens, protoZe tyto ldtky mohou vakcinu s zZivymi viry
deaktivovat. Doporucuje se pouziti jehly velikosti 25 5/8.

K rozpousténi Ize pouzit pouze prilozené rozpoustédlo, protoze neobsahuje konzervacni latky
ani jiné antivirové latky, které by mohly vést k deaktivaci vakciny.

Pro kazdého pacienta je tfeba pouzit novou sterilni strfikacku a jehlu, aby se zabranilo
prenosu hepatitidy typ B a jinych infek¢nich agens z jedné osoby na druhou.

Pripravky pro parenteralni pouziti je pred aplikaci nutno zkontrolovat zrakem na pfitomnost
drobnych ¢astecek nebo zmény zabarveni. Rozpusténa vakcina je Cira, zZluté barvy.

Lahvicka s jednou davkou

Nejdfive natahnéte cely objem rozpoustédla do stfikacky, kterou pouzijete k rozpousténi.
Vstiiknéte cely obsah stfikacky do lahvicky s lyofilizovanou vakcinou a zatfepejte, aby se
obé slozky dokonale promichaly. Natahnéte cely obsah do stfikacky a cely objem (pfiblizné
0,5 ml) vakciny aplikujte subkutanné.

Lahvicka s 10 davkami

Natadhnéte cely obsah (7 ml) lahvicky rozpoustédla do sterilni stfikacky, kterou pouzijete k
rozpousténi a pridejte do desetiddvkové lahvicky s lyofilizovanou vakcinou. Zatfepejte
lahvic¢kou, aby dosSlo k dokonalému promiseni. Napis na obalu doporucuje "Pro aplikaci Jet
Injectorem nebo injekcni strikackou". Pouziti novych sterilnich stfikacek je dovoleno u baleni
obsahujicich 10 davek (0,5 ml) nebo mensich. Vakcina ani rozpoustédlo neobsahuji
konzervacni latky, proto musi mit uzivatel na paméti moznost kontaminace a podniknout
prislusna opatfeni k zajisténi sterility a Gcinnosti pripravku. Pouziti aseptickych technik a
fadné skladovani pred rozpusténim vakciny a po ném a nasledné natazeni jednotlivych
davek je nezbytné. Davka 0,5 ml rozpusténé vakciny se aplikuje subkutanné.
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