B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE

M-M-RVAXPRO
Prasek pro pripravu injekéni suspenze s rozpoustédlem
Vakcina proti spalnickam, ptiuSnicim a zardénkam (ziva)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez nechate sebe nebo Vase dité ockovat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l1ékarnika.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek M-M-RVAXPRO a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek M-M-RVAXPRO uzivat
Jak se ptipravek M-M-RVAXPRO pouziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak ptipravek M-M-RVAXPRO uchovéavat

Dalsi informace

I e

1. CO JE PRIPRAVEK M-M-RVAXPRO A K CEMU SE POUZIVA

M-M-RVAXPRO je ockovaci latka (vakcina) obsahujici viry spalnicek, pfiusnic a zardének, které
byly oslabeny. Po podani vakciny ¢lovéku zacne jeho imunitni systém (pfirozena obrana organizmu)
produkovat protilatky proti virim spalnicek, pfiusnic a zardének. Protilatky pomahaji chranit pred
onemocnénimi vyvolavanymi uvedenymi viry.

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 starSim.
Vakcinu M-M-RVAXPRO lIze za zvlastnich podminek podavat détem od 9 do 12 mésict veku.

M-M-RVAXPRO muize byt také pouzita pfi vzplanuti onemocnéni spalnickami v populaci nebo

pro post-expozicni ockovani nebo pro pouziti u diive neockovanych osob star§ich nez 9 meésica, které
jsou v kontaktu s vnimavymi t¢hotnymi Zenami a osobami pravdépodobné vnimavymi

k onemocnéni piiusnicemi a zardénkami.

I kdyz M-M-RVAXPRO obsahuje zivé viry, jsou prilis slabé na to, aby u zdravych osob vyvolaly
spalni¢ky, pfiusnice nebo zardénky.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE M-M-RVAXPRO UZIVAT

NepouZivejte pripravek M-M-RVAXPRO:

. Jestlize jste Vy nebo Vase dite¢ alergicky/a (ptecitlivély/a) na kteroukoli slozku
M-M-RVAXPRO (v¢etné neomycinu nebo na kteroukoli slozku uvedenou mezi “dalsimi
slozkami”. Viz bod 6. Dalsi informace).

. JestliZe jste Vy nebo Vase dcera t€hotna (navic je nutno vyvarovat se otéhotnéni po dobu
3 mésicl po o¢kovani, viz T¢hotenstvi).
. Jestlize mate Vy nebo Vase dité aktivni nelé¢enou tuberkul6zu.
. Jestlize se Vy nebo Vase dit€ v soucasné dob¢ 1é€ite nebo uzivate 1éky, které by mohly oslabit

imunitni systém (kromé kortikosteroidd v nizkych davkach k 1é¢be astmatu nebo jako
substitu¢ni 1é¢ba).
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o Jestlize mate Vy nebo Vase dité v disledku né€jakého onemocnéni (véetné¢ AIDS) oslabeny
imunitni systém.

. Jestlize Vy nebo Vase dité trpite poruchou krvetvorby nebo mate jakykoliv druh rakoviny, ktery
ovliviluje imunitni systém.

o Jestlize Vy nebo Vase dit€¢ mate v rodinné anamnéze vrozenou nebo dédi¢nou imunodeficienci,
pokud se neprokaze dostate¢na imunita Vase nebo Vaseho ditéte.
o Jestlize Vy nebo Vase dité trpite né¢jakym onemocnénim s horeCkou vyssi nez 38,5 °C; samotné

mirné zvyseni teploty vSak neni divodem k odloZeni ockovani.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti vakciny M-M-RVAXPRO je zapotiebi:
Pokud se u osoby, ktera ma byt ockovana, vyskytly nékteré z nize uvedenych okolnosti, informujte
o této skutecnosti jesté pred pouzitim M-M-RVAXPRO Iékare nebo [ékarnika:

. Jestlize jste Vy nebo Vase dit€ prod¢lali alergickou reakci na vejce nebo na cokoli obsahujici
vejce.

. Jestlize mate Vy nebo Vase dit€ v osobni nebo rodinné anamnéze alergie nebo zachvaty (kiece).

. Jestlize se u Vas nebo Vaseho ditéte projevil nezadouci G¢inek po ockovani vakcinou proti

spalnickam, pfiusnicim a zardénkam (v jednotlivé nebo kombinované vakcing, jako je vakcina
proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam, vyrabéna spolecnosti Merck & Co., Inc. nebo
vakcina M-M-RVAXPRO), kdy se brzy po ockovani objevily modtiny nebo krvaceni
pretrvavajici déle nez obvykle.

o Jestlize jste Vy nebo Vase dite infikovani virem lidské imunitni nedostatecnosti (HIV), ale
nevykazujete piiznaky onemocnéni HIV. Vy nebo Vase dité¢ musite byt peclivé sledovani
s ohledem na spalnic¢ky, pfiusnice a zardénky, protoze o¢kovani mize byt méné u¢inné nez
u neinfikovanych osob (viz bod NepouZivejte piipravek M-M-RVAXPRO).

Stejné jako jiné vakciny ani M-M-RVAXPRO nemusi tpln¢ chranit vSechny o¢kované osoby.

Také pokud jiZ osoba, ktera ma byt ockovana, pfisla do styku s virem spalnicek, pfiusnic nebo
zardének a zatim jes§t¢ neonemocnéla, nemusi byt vakcina M-M-RVAXPRO schopna zabranit tomu,
aby se nemoc projevila.

M-M-RVAXPRO muze byt podana osobam, které byly v nedavném (v pribéhu 3 dnti) kontaktu
s nemocnym se spalnickami a mohou byt v inkubac¢ni dobé nemoci. V takovych ptipadech vsak
nemusi byt M-M-RVAXPRO vzdy schopna zabranit rozvoji spalnicek.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pFripravky:

Lékat mize ockovani odlozit nejméné o 3 mésice po transfuzich krve nebo plazmy nebo po podani
imunoglobulinu (oznacovaného zkratkou I1G). Pokud V4as Iékat nerozhodne jinak, po ockovani
vakcinou M-M-RVAXPRO se nesmi IG podat po dobu 1 mésice.

Pokud je nutno provést tuberkulinovy test, je tfeba tak ucinit kdykoli pted vakcinaci pfipravkem
M-M-RVAXPRO, soucasné s ni nebo 4 az 6 tydnt po vakcinaci.

Vakcinu M-M-RVAXPRO lze podavat spolu s vakcinou Prevenar a/nebo vakcinou proti hepatitidé A
pti jedné navstéve, ale do riznych mist (napt. do druhé ruky nebo nohy).

M-M-RVAXPRO muze byt podana s nékterymi béznymi détskymi vakcinami, u kterych muze byt
potiebné podat je ve stejnou dobu. M-M-RVAXPRO by mé¢l byt podan 1 meésic pfed nebo 1 mésic
po podani vakcin, které nemohou byt podany ve stejnou dobu.

Prosim, informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich (nebo jinych vakcinach), které Vy nebo

Vase dité uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobe, a to i o lécich, které¢ jsou dostupné bez
1ékarského predpisu.
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Téhotenstvi a kojeni

M-M-RVAXPRO se nesmi aplikovat téhotnym zenam. Zeny v plodném veéku musi podniknout
nezbytna opatfeni k tomu, aby po ockovani neotéhotnély po dobu 3 mésicii nebo podle doporuceni
1ékate.

Osoby, které koji nebo zamysleji kojit musi tuto skutecnost sdelit 1€kari. Lékai rozhodne, zda je nutno
vakcinu M-M-RVAXPRO podat.

Porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem dtive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:
Neexistuji zadné informace, které by naznacovaly, ze M-M-RVAXPRO ovlivituje schopnost fidit
dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku M-M-RVAXPRO

M-M-RVAXPRO obsahuje sorbitol. Pokud Vam l¢kart sd¢lil, ze Vy nebo Vase dit¢ trpite
nesnasenlivosti nékterych cukri, informujte o tom svého lékare predtim, nez Vam nebo Vasemu ditéti
bude vakcina podana.

3.  JAK SE PRIPRAVEK M-M-RVAXPRO POUZIVA

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

Vakcina 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 mésicti véku. Podle doporuceni Vaseho I¢kare mohou byt potfebné dalsi davky. Interval
mezi 2 dadvkami musi byt alespon 4 tydny.

Pokyny k rekonstituci vakciny uréené pro zdravotnické pracovniky jsou zatazeny na konci této
pribalové informace.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i M-M-RVAXPRO nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci G¢inky v souvislosti s pouzitim vakciny M-M-RVAXPRO byly hlaSeny u vice
nez 1 pacienta z 10: horecka (38,5 °C nebo vyssi), zarudnuti v misté aplikace, bolest v misté aplikace
a otok. Podlitiny v misté aplikace injekce postihly 1 az 10 pacientti ze 100.

Dalsi nezadouci u€inky byly popsany po pouziti vakciny proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam,
vyrabéné spole¢nosti Merck & Co., Inc., nebo jejich monovalentnich (jednotlivych) sloZek: paleni
a/nebo bodani kratkého trvani v misté aplikace, bolest a/nebo otok kloubt (pfechodny nebo
chronicky), vyrazka, neobvyklé krvaceni nebo vznik modtin pod kiizi, otok varlat.

Byly popséany dalsi méné Casté nezddouci tcinky, n¢které z nich byly zavazné. Mezi n¢€ patfily:
alergické reakce, zachvaty (kfece) a zanét mozku (encefalitida).

Lékat ma k dispozici uplny seznam nezadoucich ucinkt vakciny M-M-RVAXPRO. Pokud se
kterykoli z nezadoucich u€inkli vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
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nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sd€lte to svému lékari
nebo 1ékarnikovi. Jestlize stav pietrvava nebo se zhorsuje, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

5.  JAK PRIPRAVEK M-M-RVAXPRO UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte a prevazejte chlazené (2 °C-8 °C).

Uchovavejte injekéni lahvicku s praSkem ve vnéjSim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chrante pfed mrazem.

Vakcinu M-M-RVAXPRO nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjsim obalu
za zkratkou EXP.

Vakcina by méla byt ihned pouzita nebo ulozena v chladniéce a pouzita v prubehu 8 hodin, pokud je
rozpusteéna s prilozenym rozpoustédlem.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI 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 ne 1x10° CCIDsy*
Virus parotitidis' vivum attenuatum kmene Jeryl Lynn™ (hladina B) ne méné nez 12,5x10° CCIDs*
Virus rubeolae” vivum attenuatum kmene Wistar RA 27/3 ne méné nez 1x10° CCIDsy*

* 50 % infekéni davka bunécné kultury.

! vyrobeno na buiikach kufecich embryi.
? vyrobeno na lidskych diploidnich plicnich (WI-38) fibroblastech.

Pomocnymi latkami jsou:

Prasek:

Sorbitol, fosforecnan sodny, fosfore¢nan draselny, sacharosa, hydrolyzovana zelatina, Zivna ptida
M 199 s Hanksovymi solemi, MEM, natrium-hydrogen-glutamat, neomycin, fenolsulfonftalein,
hydrogenuhlicitan sodny, kyselina chlorovodikova (k tpraveé pH) a hydroxid sodny (k uprave pH).

Rozpoustédlo:
Voda na injekci.

Jak pripravek M-M-RVAXPRO vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina je prasek pro pfipravu injek¢ni suspenze obsazeny v injekcni lahvicce pro jednu davku, ktery
je nutno smisit s rozpoustédlem.

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

Ptipravek M-M-RVAXPRO je dostupny v baleni po 1 a 10. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, 69007 Lyon, Francie.

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi: Merck Sharp and 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

Sanofi Pasteur MSD, Tél/Tel: +32.2.726.95.84
Buarapus

Mepxk Ilapn u loym bearapus EOO

ten. + 359 2 8193740

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc., org. sl.,
Tel.: +420.233.010.111

Danmark

Sanofi Pasteur MSD, TIf: +45 23 32 69 29
Deutschland

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel:
+49.6224.5940

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU, Tel:
+372.613.9750

EXLGoa

BIANEE A.E., TnA: +30.210.8009111
Espaiia

Sanofi Pasteur MSD S.A., Tel:
+34.91.371.78.00

France

Sanofi Pasteur MSD SNC, T¢l:
+33.4.37.28.40.00

Ireland

Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +3531.468.5600
Island

Sanofi Pasteur MSD, Simi: +32.2.726.95.84
Italia

Sanofi Pasteur MSD Spa, Tel:
+39.06.664.092.11

Kvbzpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited., TnA:
+357 22866700

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, Tel:
+371.67364.224

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme, Tel.:
+370.5.2780.247

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD, Tél: +32.2.726.95.84

Magyarorszag

MSD Magyarorszag Kft, Tel.: + 36.1.888.5300
Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited, Tel:
+357 22866700

Nederland

Sanofi Pasteur MSD, Tel: +31.23.567.96.00
Norge

Sanofi Pasteur MSD, TIf: +47.67.50.50.20
Osterreich

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel:
+43.1.866.70.22.202

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48.22.549.51.00
Portugal

Sanofi Pasteur MSD, SA, Tel: +351 21 470 45
50

Rominia

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

Slovenija

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

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., Tel:
+421.2.58282010

Suomi/Finland

Sanofi Pasteur MSD, Puh/Tel:
+358.9.565.88.30

Sverige

Sanofi Pasteur MSD, Tel: +46.8.564.888.60
United Kingdom

Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel:
+44.1.628.785.291

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: MM/RRRR




Nasledujici informace je urcéena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny k pripravé vakciny
Rozpoustédlo je Cira bezbarva tekutina. Pfed smisenim s rozpoustédlem je prasek svétle zluta
kompaktni krystalicka hmota. Po tplném rozpusténi je vakcina ¢ira zluta tekutina.

Nepouzivejte pfipravenou vakcinu, pokud zjistite pfitomnost jakychkoli drobnych ¢astic nebo pokud
rozpoustédlo nebo prasek nebo rozpusténa vakcina vzhledove neodpovidaji vyse uvedenému popisu.

Natahnéte cely objem rozpoustédla do injekeni stiikacky. Cely obsah injekeni stiikacky vstiiknéte
do injek¢ni lahvicky obsahujici praSek. Mirng€ protiepejte, aby se prasek uplné rozpustil. Cely obsah
rozpusténé vakciny natahnéte z injek¢ni lahvicky do stejné injekéni stfikacky a cely objem vakciny
aplikujte.

Pokud jsou dodany dvé jehly: jednu pouzijte k rekonstituci vakciny a druhou k podani vakciny
ockované osobg.

K omezeni ztraty ucinnosti se doporucuje vakcinu aplikovat okamzité po rozpusténi nebo ulozit

v chladnicce a pouzit v prub¢hu 8 hodin. Pokud se rozpusténa vakcina neaplikuje v pribéhu 8 hodin,
je nutno ji zlikvidovat.

Rozpusténou vakcinu nezmrazujte.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Viz také bod 3. JAK SE PRIPRAVEK M-M-RVAXPRO POUZIVA.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou dostupné na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu/.
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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

M-M-RVAXPRO
Prasek pro piipravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem v piredplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam (ziva)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ nechate sebe nebo Vase dité ockovat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek M-M-RVAXPRO a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek M-M-RVAXPRO uzivat
Jak se ptipravek M-M-RVAXPRO pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek M-M-RVAXPRO uchovavat

Dalsi informace

AN

1. CO JE PRIPRAVEK M-M-RVAXPRO A K CEMU SE POUZIVA

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

Vakcina M-M-RVAXPRO se podava s cilem poskytnout Vam nebo VaSemu ditéti ochranu ptred
spalnickami, pfiusnicemi a zardénkami. Vakcinu lze podavat osobam ve véku 12 mésicti nebo star§im.
Vakcinu M-M-RVAXPRO lze za zvlastnich podminek podavat détem od 9 do 12 mésicti veku.

M-M-RVAXPRO mtize byt také pouzita pfi vzplanuti onemocnéni spalni¢kami v populaci nebo

pro post-expozi¢ni ockovani nebo pro pouziti u dfive neockovanych osob starSich nez 9 mésict, které
jsou v kontaktu s vnimavymi t€hotnymi zZenami a osobami pravdépodobné vnimavymi

k onemocnéni pifuSnicemi a zardénkami.

I kdyz M-M-RVAXPRO obsahuje zivé viry, jsou prilis slabé na to, aby u zdravych osob vyvolaly
spalnicky, pfiuSnice nebo zardénky.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK M-M-
RVAXPRO UZIVAT

Nepouzivejte pripravek M-M-RVAXPRO:

. Jestlize jste Vy nebo Vase dité€ alergicky/a (precitlivély/a) na kteroukoli slozku
M-M-RVAXPRO (v¢etné neomycinu nebo na kteroukoli slozku uvedenou mezi “dalsimi
slozkami”. Viz bod 6. Dalsi informace).

o JestliZe jste Vy nebo Vase dcera t€hotna (navic je nutno vyvarovat se otéhotnéni po dobu
3 mésicl po o¢kovani, viz T¢hotenstvi).
. Jestlize mate Vy nebo Vase dité aktivni nelécenou tuberkul6zu.
. Jestlize se Vy nebo Vase dité v soucasné dobé 1é€ite nebo uzivate 1éky, které by mohly oslabit

imunitni systém (kromé kortikosteroidti v nizkych davkach k 1é¢b¢ astmatu nebo jako
substitu¢ni 1é¢ba).
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o Jestlize mate Vy nebo Vase dité v disledku né€jakého onemocnéni (véetné¢ AIDS) oslabeny
imunitni systém.

. Jestlize Vy nebo Vase dité trpite poruchou krvetvorby nebo mate jakykoliv druh rakoviny, ktery
ovliviluje imunitni systém.

o Jestlize Vy nebo Vase dit€¢ mate v rodinné anamnéze vrozenou nebo dédi¢nou imunodeficienci,
pokud se neprokaze dostate¢na imunita Vase nebo Vaseho ditéte.
o Jestlize Vy nebo Vase dité trpite né¢jakym onemocnénim s horeCkou vyssi nez 38,5 °C; samotné

mirné zvyseni teploty vSak neni divodem k odloZeni ockovani.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti vakciny M-M-RVAXPRO je zapotiebi:
Pokud se u osoby, ktera ma byt ockovana, vyskytly nékteré z nize uvedenych okolnosti, informujte
o této skutecnosti jesté pred pouzitim M-M-RVAXPRO Vaseho Iékare nebo 1ékarnika:

. JestliZe jste Vy nebo Vase dité€ prod¢lali alergickou reakci na vejce nebo na cokoli obsahujici
vejce.

. Jestlize mate Vy nebo Vase dit€ v osobni nebo rodinné anamnéze alergie nebo zachvaty (kiece).

. Jestlize se u Vas nebo Vaseho ditéte projevil nezadouci G¢inek po ockovani vakcinou proti

spalnickam, pfiusnicim a zardénkam (v jednotlivé nebo kombinované vakcing, jako je vakcina
proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam, vyrabéna spolecnosti Merck & Co., Inc. nebo
vakcina M-M-RVAXPRO), kdy se brzy po ockovani objevily modtiny nebo krvaceni
pretrvavajici déle nez obvykle.

o Jestlize jste Vy nebo Vase dite infikovani virem lidské imunitni nedostatecnosti (HIV), ale
nevykazujete piiznaky onemocnéni HIV. Vy nebo Vase dité¢ musite byt peclivé sledovani
s ohledem na spalnic¢ky, pfiusnice a zardénky, protoze o¢kovani mize byt méné u¢inné nez
u neinfikovanych osob (viz bod NepouZivejte piipravek M-M-RVAXPRO).

Stejné jako jiné vakciny ani M-M-RVAXPRO nemusi tpln¢ chranit vSechny o¢kované osoby.

Také pokud jiZ osoba, ktera ma byt ockovana, pfisla do styku s virem spalnicek, pfiusnic nebo
zardének a zatim jes§t¢ neonemocnéla, nemusi byt vakcina M-M-RVAXPRO schopna zabranit tomu,
aby se nemoc projevila.

M-M-RVAXPRO muze byt podana osobam, které byly v nedavném (v pribéhu 3 dnti) kontaktu
s nemocnym se spalnickami a mohou byt v inkubac¢ni dobé nemoci. V takovych ptipadech vsak
nemusi byt M-M-RVAXPRO vzdy schopna zabranit rozvoji spalnicek.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pFripravky:

Lékat mize ockovani odlozit nejméné o 3 mésice po transfuzich krve nebo plazmy nebo po podani
imunoglobulinu (oznacovaného zkratkou I1G). Pokud V4as Iékat nerozhodne jinak, po ockovani
vakcinou M-M-RVAXPRO se nesmi IG podat po dobu 1 mésice.

Pokud je nutno provést tuberkulinovy test, je tfeba tak ucinit kdykoli pted vakcinaci pfipravkem
M-M-RVAXPRO, soucasné s ni nebo 4 az 6 tydnt po vakcinaci.

Vakcinu M-M-RVAXPRO lze podavat spolu s vakcinou Prevenar a/nebo vakcinou proti hepatitidé
A pfi jedné navsteéve, ale do riiznych mist (napt. do druhé ruky nebo nohy).

M-M-RVAXPRO muze byt podana s nékterymi béznymi détskymi vakcinami, u kterych muze byt
potiebné podat je ve stejnou dobu. M-M-RVAXPRO by mé¢l byt podan 1 mésic pfed nebo 1 mésic
po podani vakcin, které nemohou byt podany ve stejnou dobu.

Prosim, informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich (nebo jinych vakcinach), které Vy nebo

Vase dité uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobe, a to i o lécich, které¢ jsou dostupné bez
1ékarského predpisu.
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Téhotenstvi a kojeni

M-M-RVAXPRO se nesmi aplikovat téhotnym zenam. Zeny v plodném veéku musi podniknout
nezbytna opatfeni k tomu, aby po ockovani neotéhotnély po dobu 3 mésicii nebo podle doporuceni
1ékate.

Osoby, které koji nebo zamysleji kojit musi tuto skutecnost sdelit 1€kari. Lékai rozhodne, zda je nutno
vakcinu M-M-RVAXPRO podat.

Porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem dtive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:
Neexistuji zadné informace, které by naznacovaly, ze M-M-RVAXPRO ovlivituje schopnost fidit
dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku M-M-RVAXPRO

M-M-RVAXPRO obsahuje sorbitol. Pokud Vam l¢kart sd¢lil, ze Vy nebo Vase dit¢ trpite
nesnasenlivosti nékterych cukri, informujte o tom svého lékare predtim, nez Vam nebo Vasemu ditéti
bude vakcina podana.

3.  JAK SE PRIPRAVEK M-M-RVAXPRO POUZIVA

Vakcina M-M-RVAXPRO je nutno aplikovat do svalu nebo pod ktizi bud’ v oblasti vnéjsi strany
stehna nebo v horni ¢asti paze. Preferovanym injek¢énim mistem u mladsich déti je obvykle vnéjsi
strana stehna, zatimco oblast horni ¢asti paze je preferovanym injekénim mistem pro starsi jedince.
Vakcina M-M-RVAXPRO se nesmi ptimo aplikovat do zadné krevni cévy.

Vakcina M-M-RVAXPRO se podava nasledovné:

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

Pokyny k rekonstituci vakciny ur¢ené pro zdravotnické pracovniky jsou zafazeny na konci této
pribalové informace.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mtize mit i M-M-RVAXPRO nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci G¢inky v souvislosti s pouzitim vakciny M-M-RVAXPRO byly hlaSeny u vice
nez 1 pacienta z 10: horecka (38,5 °C nebo vyssi), zarudnuti v misté aplikace, bolest v misté aplikace
a otok. Podlitiny v misté aplikace injekce postihly 1 az 10 pacientti ze 100.

Dalsi nezadouci u€inky byly popsany po pouziti vakeciny proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam,
vyrabéné spole¢nosti Merck & Co., Inc., nebo jejich monovalentnich (jednotlivych) sloZek: paleni
a/nebo bodani kratkého trvani v misté aplikace, bolest a/nebo otok kloubti (pfechodny nebo
chronicky), vyrazka, neobvyklé krvaceni nebo vznik modtin pod kiizi, otok varlat.

Byly popséany dalsi méné Casté nezddouci tcinky, n¢které z nich byly zavazné. Mezi né patfily:
alergické reakce, zachvaty (kfece) a zanét mozku (encefalitida).

Lékar ma k dispozici tplny seznam nezadoucich ucinkti vakciny M-M-RVAXPRO. Pokud se
kterykoli z nezadoucich u€¢inkli vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
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nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sd€lte to svému lékari
nebo 1ékarnikovi. Jestlize stav pietrvava nebo se zhorsuje, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

5.  JAK PRIPRAVEK M-M-RVAXPRO UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte a prevazejte chlazené (2 °C-8 °C).

Uchovavejte injekéni lahvicku s praSkem ve vnéjSim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chrante pfed mrazem.

M-M-RVAXPRO nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na vnéjsim obalu za EXP.

Vakcina by méla byt ihned pouzita nebo ulozena v chladnicce a pouzita v prubéhu 8 hodin, jakmile je
smisena s pfilozenym rozpoustédlem.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI 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 1x10° CCIDsy*
Virus parotitidis' vivum attenuatum kmene Jeryl Lynn™ (hladina)  ne méné nez 12,5x10° CCIDsy*
Virus rubeolae? vivum attenuatum kmene Wistar RA 27/3 ne méné ne 1x10° CCIDsy*

* 50 % infekeni ddvka bunééné kultury.

' Vyrobeno na buiikach kufecich embryi.
? Vyrobeno na lidskych diploidnich plicnich (WI-38) fibroblastech.

Pomocnymi latkami jsou:

Prasek:

Sorbitol, fosfore¢nan sodny, fosforecnan draselny, sacharosa, hydrolyzovana zelatina, Zivna piida
M 199 s Hanksovymi solemi, MEM, natrium-hydrogen-glutamat, neomycin, fenolsulfonftalein,

hydrogenuhlicitan sodny, kyselina chlorovodikova (k tipraveé pH) a hydroxid sodny (k upraveé pH).

Rozpoustédlo:
Voda na injekci.

Jak pripravek M-M-RVAXPRO vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina je prasek pro ptipravu injek¢ni suspenze obsazeny v injek¢ni lahvicce pro jednu davku, ktery
je nutno smisit s rozpoustédlem.

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

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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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyvrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, 69007 Lyon, Francie.

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg 39, 2031 BN

Haarlem, Nizozemsko.

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

Belgié/Belgique/Belgien

Sanofi Pasteur MSD, Tél/Tel: +32.2.726.95.84
Bbbarapus

Mepxk Ilapn u loym bearapus EOO/

ten. + 359 2 8193740

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc., org. sl.,
Tel.: +420.233.010.111

Danmark

Sanofi Pasteur MSD, TIf: +45 23 32 69 29
Deutschland

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel:
+49.6224.5940

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU, Tel:
+372.613.9750

EAMGda

BIANEE A.E., TnA: +30.210.8009111
Espaiia

Sanofi Pasteur MSD S.A., Tel:
+34.91.371.78.00

France

Sanofi Pasteur MSD SNC, T¢l:
+33.4.37.28.40.00

Ireland

Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +3531.468.5600
island

Sanofi Pasteur MSD, Simi: +32.2.726.95.84
Italia

Sanofi Pasteur MSD Spa, Tel:
+39.06.664.092.11

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited., TnA:
+357 22866700

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, Tel:
+371.67364.224

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme, Tel.:
+370.5.2780.247

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD, Tél: +32.2.726.95.84

Magyarorszag

MSD Magyarorszag Kft, Tel.: +36.1.888.5300
Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited, Tel:
+357 22866700

Nederland

Sanofi Pasteur MSD, Tel: +31.23.567.96.00
Norge

Sanofi Pasteur MSD, TIf: +47.67.50.50.20
Osterreich

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel:
+43.1.866.70.22.202

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48.22.549.51.00
Portugal

Sanofi Pasteur MSD, SA, Tel: +351 21 470 45
50

Roménia

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

Slovenija

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

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., Tel:
+421.2.58282010

Suomi/Finland

Sanofi Pasteur MSD, Puh/Tel:
+358.9.565.88.30

Sverige

Sanofi Pasteur MSD, Tel: +46.8.564.888.60
United Kingdom

Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel:
+44.1.628.785.291

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: MM/RRRR




Nasledujici informace je urcéena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pokyny k priprave vakciny
Rozpoustédlo je Cira bezbarva tekutina. Pfed smisenim s rozpoustédlem je prasek svétle zluta

kompaktni krystalicka hmota. Po tplném rozpusténi je vakcina ¢ira zluta tekutina.

Nepouzivejte pfipravenou vakcinu, pokud zjistite pfitomnost jakychkoli drobnych ¢astic nebo pokud
rozpoustédlo nebo prasek nebo rozpusténa vakcina vzhledoveé neodpovidaji vyse uvedenému popisu.

Cely obsah pteplnéné injekeni stiikacky vstiiknéte do injekEni lahvicky obsahujici prasek. Mirné
protiepejte, aby se prasek tplné rozpustil. Cely obsah rozpusténé vakciny natahnéte z injekéni

lahvicky do stejné injekéni stiikacky a cely objem vakciny aplikujte.

Pokud jsou dodany dvé jehly: jednu pouzijte k rekonstituci vakciny a druhou k podani vakciny
ockované osobé.

K omezeni ztraty G¢innosti se doporucuje vakcinu aplikovat okamzité po rozpusténi nebo ulozit

v chladnicce a pouzit v prubéhu 8 hodin. Pokud se rozpusténa vakcina neaplikuje v prubéhu 8 hodin,
je nutno ji zlikvidovat.

Rozpusténou vakcinu nezmrazujte.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Viz také bod 3. JAK SE PRIPRAVEK M-M-RVAXPRO POUZIVA.

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou dostupné na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu/.
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