SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
M-M-R 11
(Morbillorum virus attenuatum, Parotitidis virus attenuatum, Rubeolae virus attenuatum)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka - 0,5 ml (po rozpusténi) — obsahuje 1é¢ivé latky: Morbillorum virus attenuatum
(Edmonston) -1 000 CCIDs (cell culture infectious doses), Parotitidis virus attenuatum (Jeryl
Lynn) - 20 000 CCIDs, Rubeolae virus attenuatum (Wistar RA 27/3) - 1 000 CCIDsy.

3. LEKOVA FORMA
Prasek pro ptipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.

Popis ptipravku:
a) bily lyofilizat — vakcina

b) Cira, bezbarva tekutina - solvens

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pro simultdnni imunizaci proti spalnickam, piiuSnicim a zardénkdm v nasledujicich
skupinéch:

Déti: doporuceno pro zdkladni o€kovani a preockovani proti spalnickdm, pfiuSnicim
a zardénkam u jedinci ve v€ku 12 mésict a starSich.

Negravidni dospivajici a dospélé Zeny: imunizace vnimavych netéhotnych dospivajicich
a dospélych Zen v reprodukénim véku je indikovéna v ptipadech, kdy se potencialni o€kovana
Zena zavaze neotéhotnét v nasledujicich 3 mésicich po vakcinaci a je ji sd€len i1 divod, pro¢
nesmi otéhotnét (to plati 1 pro Zeny v obdobi bezprostiedné po porodu, coz je nejvhodné&jsi
doba pro vakcinaci, viz té¢Z 4.6 Té€hotenstvi a kojeni), a je informovana o Castém vyskytu
obecné spontanné ustupujici artralgie a/nebo artritidy zacinajici 2-4 tydny po vakcinaci.

Osoby cestujici do zahranici: osoby planujici cestu do zahrani¢i, o nichZ je znamo, Ze jsou
vnimavé vic¢i jednomu nebo vice z téchto onemocnéni, mohou dostat bud’ vakcinu proti
jednotlivému antigenu vakciny (spalnicky, ptiusnice nebo zardénky), pokud je k dispozici,
nebo kombinovanou vakcinu podle potteby. U osob s predpokladanou vnimavosti vici
pfiuSnicim a zardénkdm i vici spalnickdm se dava pfednost kombinované vakcing proti
spalnickam, ptiusnicim a zardénkam.

4.2 Davkovani a zptusob podani
Vakcina se aplikuje subkutanné, pfednostné na vnéjsi stranu horni ¢asti paze.
Narodni ockovaci schema proti spalnickam, ptiusnicim a zardénkdm:

1/Z4kladni oc¢kovani se provede nejdiive prvni den patnactého mésice zivota.
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2/ Preockovani se provede za Sest az deset mésicli po provedeném zdkladnim ockovani,
v odiivodnénych ptipadech i pozdéji.

Dospéli a déti: po dokonalém ocisténi mista aplikace injekce se injekéné aplikuje 0,5 ml
nafedéné vakciny. M-M-R II se nesmi podavat intravendzng¢.

Imunoglobulin se nesmi podéavat soucasn¢ s M-M-R-II.

Upozornéni: pro piipad anafylaktické reakce musi byt okamzité k dispozici sterilni stiikacka
a injekce adrenalinu.

Star$i jedinci: zadné zvlastni opatieni.

Déti mladsi 12-ti mésicil, které obdrzi prvni ddvku vakciny proti spalni€¢kam, ptiusnicim
a zardénkam, by mély byt preockovany v 15. mésici zivota. Tyto déti mohou nicméné obdrzet
dalsi davku v case, ur¢eném v narodnim ockovacim schematu, (M-M-R II neni doporucena
pro déti mladsi 12-ti mésicu).

Pouziti s ostatnimi vakcinami: vakciny proti difterii, tetanu a pertussi a/nebo peroralni vakcina
proti poliomyelitidé mohou byt podany ve stejnou dobu jako M-M-R II. Pii souasné
probihajici parenteradlni vakcinaci musi byt pouzity jiné injek¢éni stiikacky a jind mista
aplikace injekce. M-M-R 1I se nesmi podat diive nez jeden mésic pied nebo po ockovani
ostatnimi zivymi virovymi vakcinami.

4.3 Kontraindikace

M-M-R II nelze aplikovat t€hotnym Zenam; piipadné Gc¢inky vakciny na vyvoj plodu dosud
nejsou znamy.

Po vakcinaci postpubertalnich Zen je nutno zabranit té¢hotenstvi po dobu tii mésict.

Anafylaktické nebo anafylaktoidni reakce po diivéj$i davce vakciny nebo na neomycin nebo
kterékoli jiné slozky vakciny (jedna davka rozpuSténé vakciny obsahuje pfiblizné 25
mikrogramid neomycinu).

Jakékoli hore¢naté onemocnéni dychacich cest nebo jind aktivni infekce ¢i podezieni na
infekci.

Jedinci s poruchou imunitni odpovédi, at' jiz pfirozenou nebo v disledku lé¢by steroidy,
radioterapie, 1é€by cytostatiky nebo jinymi ptipravky.

Tato kontraindikace se nevztahuje na pacienty uzivajici kortikosteroidy jako substitucni 1écbu,
napt. pro Addisonovu chorobu.

Pacienti s aktivni neléCenou tuberkuldézou, dyskrasiemi jako je trombocytopenie, leukémii,
malignimi onemocnénimi vcéetné¢ lymfoml jakéhokoli druhu nebo s jinymi malignimi
novotvary postihujicimi kostni dfent nebo lymfatické systémy.

Primarni a ziskané stavy imunodeficience, vCetné pacientii s imunosupresi v disledku infekce
AIDS nebo s jinymi klinickymi projevy infekce viry, zpiisobujicimi imunodeficienci (HIV);
bunécna imunodeficience, hypogamaglobulinemie a dysgamaglobulinemie. Fatalni piipady
»measles inclusion body“ encefalitidy (measles inclusion body encephalitis, MIBE)
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a pneumonitidy jako pfimého disledku diseminované infekce viru spalni¢ek byly popsany
U téZzce imunokompromitovanych jedincl, jimz byla aplikovana vakcina spalnicek. Jedinci
s rodinnou anamnézou vrozenych dédi¢nych imunodeficienci az do doby, nez se potvrdi
imunokompetence piipadného piijemce vakciny.

Déti mladSi 12-ti mésicti: Détem mladSim 12-ti mésict nesmi byt za normélnich okolnosti
podana M-M-R 1I, ledaZe jsou vystaveny zvlastnimu riziku, protoze pfitomnost mateiskych
protilatek miZze interferovat s jejich schopnosti odpovidat. Mize jim byt podan normalni
lidsky imunoglobulin. Nicmén¢, pokud je imunizace ve véku pod 12 mésicti pokladéana za
nezbytnou, méla by byt poddna druha davka vakciny v 15. mésici veku, a dalsi davka muze
stale byt podana v Case specifikovaném v narodnim ockovacim schematu.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti
Stejné jako pii aplikaci jinych vakcin je nutno, aby byly b&hem vakcinace k dispozici
prostfedky k 1é¢bé anafylaxe, v€etné adrenalinu.

Precitlivélost na vejce: Ziva vakcina spalnicek a ziva vakcina ptiusnic jsou produkovany na
bunéénych kulturdch kufecich embryii. Osoby s anamnézou anafylaktické, anafylaktoidni
nebo jinych okamzitych reakci (napft. kopiivka, otoky ust a hrdla, obtizné dychani, hypotenze
nebo $ok), nasledujicich po poziti vejce, mohou byt vystaveny zvySenému riziku reakci
okamzitého typu precitlivélosti po podani vakcin obsahujicich stopy antigenu kufeciho
embrya. Pfed zvdzenim vakcinace je tfeba v téchto pripadech peclivé vyhodnotit potencidlni
riziko v poméru ku prospechu. Tito jedinci mohou byt o€kovani s mimofadnou opatrnosti a za
predpokladu, ze v pripade vyskytu reakce je k dispozici odpovidajici 1écba.

M-M-R II je nutno podavat s opatrnosti osobam s osobni nebo rodinnou anamnézou poranéni
mozku nebo jinych stavli, u nichz je tfeba vyloucit stres v disledku horecky. Lékat musi
sledovat zvyseni télesné teploty, které mtize nasledovat po vakcinaci.

Déti a mladistvé, o nichz je zndmo, Ze jsou infikovani viry HIV nebo maji v anamnéze
infekce viry imunodeficience, ale jsou bez zjevnych klinickych projevii imunosuprese, lze
ockovat. Tyto jedince je vSak tieba pozorné sledovat, aby nedoslo k expozici onemocnénim, k
jejichz prevenci je vakcina ur€ena, protoze imunizace muze byt v takovém piipadé méné
ucinnd, nez u neinfikovanych osob. Ve vybranych ptipadech mize byt indikovano stanoveni
hladin cirkulujicich protilatek, které by slouzilo jako voditko k volbé ptislusnych ochrannych
opatfeni v¢éetn¢ imunoprofylaxe, pokud jiZ vlastni imunita pfestala byt uc¢inna.

Déti, které trpely trombocytopenii béhem 6-ti tydni po prvni ddvce M-M-R II (nebo jejich
sloZzek) by mély mit vysledky serologickych testli v dobé, kdy je nutno podat druhou davku.
Pokud serologické testy svéd¢i o tom, Ze dit€ neni pln€ imunni proti spalni¢kam, pfiusnicim
a zardénkam, potom se doporucuje druhd davka M-M-R II.

U vétsiny vnimavych jedinct dochéazi 7-28 dni po vakcinaci k vylu¢ovani malych mnoZstvi
zivych oslabenych virh zardének nosem nebo krkem. Nejsou k dispozici zadné priukazy
naznacujici, ze by se tento virus prendSel na vnimavé osoby, které piijdou do styku
s ockovanym jedincem. Proto pfenos t€snym osobnim stykem, 1 kdyZz se pifijme jako
teoretickd moznost, nebyla povazovdna za vyznamné riziko. Je vSak doloZen pfenos viru
vakciny zardének na kojence matefskym mlékem.

Neexistuji zaddné zpravy o pifenosu zivych oslabenych virG spalni¢ek nebo piiusnic
z o¢kovanych jedincli na vnimavé jedince, ktefi s nimi pfisli do styku.
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U déti 1éCenych na tuberkuldozu nedoSlo po imunizaci zivou vakcinou proti spalnickam
k exacerbaci onemocnéni; dosud nebyly zaznamenany zadné studie tykajici se vlivu vakcin
proti spalnickdm na nelécené déti s tuberkuldzou.

Rodi¢e déti s osobni nebo rodinnou anamnézou zachvati nebo s idiopatickou epilepsii je
nutno informovat o tom, ze u téchto déti existuje po vakcinaci malé zvysené riziko zachvati a
zaroven je tieba je pfedem informovat o 1écebnych postupech.

Jako v pfipadé¢ kterékoli jiné vakciny nemusi ockovani vakcinou M-M-R 1II vést ke 100 %
protekci ockovanych jedinct.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Neaplikovat imunoglobulin sou¢asné s vakcinou M-M-R IlI.

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

Byly popsany piipady ukazujici, Ze samostatna aplikace vakcin s zivymi oslabenymi viry
spalnicek, pfiusnic a zardének mize mit za nasledek prechodné snizeni citlivosti kozniho
tuberkulinového testu. Proto v piipadech, kdy se ma provést tuberkulinovy test, je nutno jej
provést pied ockovanim vakcinou M-M-R II nebo soucasné s ockovanim.

Pouziti s jinymi vakcinami

Vakcinu M-M-R 1I je nutno aplikovat jeden mésic pfed 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 rizna mista a riznymi stiikackami pro injekéni formy vakein.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

S vakcinou M-M-R 1II se neprovadély reprodukéni studie u zvitat. Neni ani zndmo, zda muize
aplikace vakciny M-M-R II gravidni Zené vést k poskozeni plodu nebo ovlivnit schopnost
reprodukce. Proto se vakcina nesmi podévat téhotnym Zendm, navic je tfeba zabranit
otéhotnéni po dobu tfi mésict po ockovani (viz “Kontraindikace*).

Pokud dojde nedopatienim k vakcinaci t€hotné zeny, nebo pokud Zena ot¢hotni béhem tii

mésict po vakcinaci, je tieba, aby se proradila se svym lékafem. Ukazalo se, ze:

1) v desetileté studii zahrnujici 700 gravidnich Zen, jimz byla aplikovana vakcinace proti
zardénkam do tii mésicti od poceti, nebyly u Zddného z novorozenct zjistény abnormality
odpovidajici syndromu vrozenych zardének.

2) Infekce piiusnicemi béhem prvniho trimestru téhotenstvi muze zvysit vyskyt spontannich
abortt. I kdyz virus pfiusnic dokédze infikovat placentu a plod, nejsou k dispozici dikazy o
tom, Ze by u lidi zpiisoboval vrozené malformace.

3) Podle zprav infekce virem pfirozenych spalni¢ek b&éhem t&hotenstvi zvySuje vyskyt
spontannich potratli, porodti mrtvého ditéte, vrozenych vad a piedcasnych porodu. I kdyz
nejsou k dispozici zadné odpovidajici studie pouzivajici oslabené kmeny virt béhem
téhotenstvi, 1ze logicky predpokladat, Ze kmen viri ve vakciné také dokéaze indukovat
nezadouci u€inky u plodu.
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Neni zndmo, zda se viry spalni¢ek nebo ptiusnic ve vakciné vyluCuji do matetského mléka.
Nedavno provedené studie ukazaly, ze kojici zeny, imunizované vakcinou s zivymi
oslabenymi viry, mohou vylu¢ovat viry do matefského mléka a pienaset je na kojence. Zadny
z kojenct se sérologickym prikazem infekce zardénkami nevykazoval tézkou formu
onemocnéni; ujednoho vSak byla zjisténa klinicky mirna forma onemocnéni typickd pro
ziskané zardénky. Aplikace vakciny M-M-R II kojicim Zendm si vyzaduje opatrnost.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Zadné konkrétni udaje nejsou k dispozici. Po ockovani vakcinou M-M-R II vsak byly
popsany anafylaktické a anafylaktoidni reakce, bolesti hlavy a zavrat¢.

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

Nasledujici nezddouci ucinky se vyskytuji ¢asto:
. Kratkodobé pocity péleni a/nebo pichdni v misté vpichu.

Nasledujici nezadouci uéinky se vyskytuji méné ¢asto:
. T¢lo jako celek:_horecka (38,3 °C a vice).

. Poruchy kiize a podkozi: vyrazka, obvykle minimalni, mize vSak byt generalizovana
. Obecné¢ se horecka, vyrazka nebo oboji vyskytuji mezi 5. a 12. dnem po vakcinaci.
. Mirné lokalni reakce jako zarudnuti, zatvrdnuti a bolestivost.

Nasledujici nezadouci uéinky se vyskytuji vzacné:

. T¢lo jako celek: bolest v krku, nevolnost, atypické spalni¢ky, synkopa, podrazdénost.

. Gastrointestindlni poruchy: parotitida, nauzea, zvraceni, prijmy.

. Poruchy krve a lymfatického systému: regiondlni lymfadenopatie, trombocytopenie,
purpura.

. Hypersenzitivita: alergické reakce jako mistni edém kliZze a zarudnuti v misté vpichu,

anafylaktické a anafylaktoidni reakce pravé tak jako pifibuzné fenomény jako napf.
angioneuroticky edém (vCetné periferniho nebo obli¢ejového edému) a bronchidlni
spazmus, koptivka u osob s nebo bez alergie v anamnéze.

. Poruchy pohybového systému: artralgie a/nebo artritida (obvykle prechodné a vzacné
chronické), myalgie.
. Poruchy nervového systému a psychiatrické poruchy: horecnaté kieCe u déti,

afebrilni kifeCe nebo zachvaty, bolesti hlavy, zavraté, parestézie, polyneuritida,
polyneuropatie, Guillain-Barrého syndrom, ataxie, ,,measles inclusion body*
encefalitida (MIBE) (viz 4.3). Ptfiblizn€ v jednom ptipadé na 3 miliony davek byla
popsana encefalitida/encefalopatie. V Zadném piipadé se neprokazalo, ze reakce byly
skute¢né zpiisobeny vakcinou. Riziko téchto zavaznych neurologickych poruch po
aplikaci Zivych vakcin proti spalnickdm je mnohem niZ§i, nez riziko rozvoje
encefalitidy a encefalopatie po pfirozené¢ vzniklé infekci spalnickami (1:2 000

hlaSenych ptipadi).

. Respiracni poruchy: pneumonitida (viz 4.3), kasel, rinitida.

. Poruchy klize a podkozi: erythema multiforme, Stevens-Johnsoniiv syndrom, tvorba
puchyiki v misté vpichu injekce, otok.

. Smyslové poruchy: formy zanétu o¢niho nervu, véetné retrobulbarni neuritidy, zanétu

optického disku doprovazeného otokem a zanétu sitnice; ocni obrny, zanét stfedniho
ucha, nervova hluchota, zanét o¢ni spojivky.
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. Urogenitalni poruchy: orchitida.

Byly hlaSeny piipady subakutni sklerotizujici panencefalitidy (SSPE) u déti, které nemely
v anamnéze infekci pfirozenymi spalnickami, ale byly ¢kovéany vakcinou proti spalnickam.
Nekteré z téchto piipadit mohly byt disledkem nerozpoznanych spalni¢ek v prvnim roce
zivota nebo pfipadné z oCkovani vakcinou proti spalnickdm. Podle odhadované celostatni
distribuce vakciny proti spalnickam v USA je souvislost mezi vyskytem piipadi SSPE a
oc¢kovanim proti spalnickdm pfiblizné 1 pfipad na jeden milion distribuovanych déavek
vakciny. To je mnohem niz§i hodnota nez vyskyt v souvislosti sinfekci pfirozenymi
spalnickami: 6-22 ptipadti SSPE na jeden milion piipadd spalnicek.

Jedna studie naznacila, Ze vlivem celkového ptsobeni vakciny proti spalnickdm ma dojit
k ochrané pted rozvojem SSPE tim, Ze se zabrani rozvoji spalni¢ek, u nichz existuje piirozené
vy$si riziko rozvoje SSPE.

Lokalni reakce, charakterizované vyraznymi otoky, zarudnutim a tvorbou puchyikd v misté
vpichu injekce Zivé oslabené vakciny proti spalnickdm a systémové reakce véetné atypickych
spalnicek se vyskytly po aplikaci vakcin jedincim, jimz byly jiz diive aplikovany vakciny
dlouhodobych vysokych horecek a rozsdhlych lokalnich reakci, které si vyzadaly
hospitalizaci. Vzacné byla po o€kovani vakcinou proti spalni¢kam popsana i panikulitida.

Artralgie nebo artritida, pfipadné oboji, jsou obvykle piechodného razu a vzacné chronickymi
ptiznaky pfirozenych spalnicek. Podobné jako u polyneuritidy, ktera je také znamkou
ptirozené infekce, se jejich Castost a zdvaznost méni s vékem a podle pohlavi, s nejvyssimi

cv v

Chronicka artritida, vyskytujici se v souvislosti s pfirozenymi zardénkami, byla uvadéna
v souvislosti s virem a/nebo virovym antigenem nalezenym v télesnych tkanich. Symptomy
chronického postizeni kloubti se u ockovanych jedinct vyskytly pouze vzacné.

Reakce v kloubech se po oc¢kovani déti nevyskytuji Casto a celkové maji kratké trvani. U zen
je incidence artritidy a artralgie celkové vyssi nez u déti (déti 0-3%, Zeny 12-20%) a reakce
jsou obvykle vyraznéjsi a del§iho trvani. Symptomy mohou pietrvavat celé mésice nebo ve
vzacnych ptipadech 1 roky. Zda se, Ze hodnoty reakci u dospivajicich divek jsou n€kde mezi
hodnotami déti a dospélych zen. Tyto reakce jsou dobfe snaSeny dokonce i star§imi Zenami
(35-45 let) a vzacné negativné ovliviiuji kazdodenni Cinnosti. Tyto reakce se vyskytuji
mnohem mén¢ €asto po revakcinaci neZ po primarni vakcinaci.

4.9 Predavkovani

Otrava je nepravdépodobna. Spolknuti M-M-R II by prokézalo, Ze Ziva oslabena vakcina je
benigni a neni pravdépodobné, Ze by obsah neomycinu (25 mikrogramt/0,5 mililitru) ptsobil
toxicky. Pfedavkovani bylo hlaSeno vzacné a nebylo spojeno s zadnym nezadoucim u¢inkem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina:

vakciny

JO7BD52 Spalnicky-pfiusnice-zardénky, ziva atenuovana vakcina
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Vakcina M-M-R 1I je sterilni lyofilizovany ptipravek z zivého viru spalni¢ek (podstatné
oslabeny virus spalnicek, pochézejici z Enderova oslabeného Edmonstonského kmene
a péstovany v bunéénych kulturach kufecich zarodki), z zivého viru pifiusnic (Jeryl Lynn
kmen viru pfiusnic, péstovany v bunécnych kulturach kufecich zarodkl) a z zivého viru
zardének (kmen Wistar RA 27/3 zivého oslabeného viru zardének, péstovany v huménni
kultute diploidnich bun¢k (WI-38). Piipravek neobsahuje zadnou konzervacéni latku.

Klinické studie zahrnujici 279 déti ve véku od 11 mésict do 7 let, které byly séronegativni
tiikrat za sebou, prokazaly, ze vakcina M-M-R 1I je vysoce imunogenni a vSeobecn¢ dobie
snaSena. V téchto studiich vedla jedind aplikace vakciny k indukci hemaglutinacné-
inhibi¢nich (HI) protilatek vici spalnickdm v 95 % ptipadt, neutralizacnich protilatek vici
ptiusnicim v 96 %, a HI protilatek vici zardénkdm u 99 % vnimavych jedinct.

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

lyofilizat: neomycin, sorbitol, hydrolyzovana zelatina, dihydrogenfosfore¢nan sodny,
hydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenuhlicitan sodny, lidsky albumin,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, hydrogenfosfore¢nan draselny, sacharosa, natrium-
hydrogen-glutamat

Rozpoustédlo: voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Nesmichavat s jinymi vakcinami nebo Iéky.

6.3 Doba pouzitelnosti
Datum pouzitelnosti je vytisténo na obalu (mésic a rok). Pti uchovavani pti teploté 2-8 °C je

doba pouzitelnosti vakciny M-M-R II 18 mé&sict.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Vakcinu M-M-R |l uchovavejte pfti teploté 2 — 8°C.

Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Vakcinu je tfeba aplikovat ihned po rozpusténi.
6.5 Druh obalu a velikost baleni
Sklenéna lahvicka uzaviend pryzovou zatkou, kovovym uzavérem a klobouCkem z umélé
hmoty, ptibalova informace, papirova skladacka.
Baleni: 1x1 davka lyofilizatu + 1x 0,7 ml rozpoustédla
10x1 davka lyofilizatu + 10 x 0,7 ml rozpoustédla

1x10 davek lyofilizatu + 7 ml rozpoustédla

6.6 Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim
Ke kazdé aplikaci a/nebo rozpusténi vakciny je tfeba pouzit sterilni stiikacku.
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K rozpousténi Ize pouzit pouze piiloZzené rozpoustédlo, protoze neobsahuje konzervacni latky
ani jiné antivirové latky, které by mohly vést k deaktivaci vakciny

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

Vakcinu je pted aplikaci nutno zkontrolovat zrakem na pfitomnost drobnych caste¢ek nebo
zmény zabarveni. Rozpusténa vakcina je ¢ira, zluté barvy.

Lahvicka s jednou davkou

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

Lahvicka s 10 davkami

Natdhnéte cely obsah (7 ml) lahvi¢ky rozpoustédla do sterilni stfikacky, kterou pouzijete
Kk rozpousténi a piidejte do desetidavkové lahvicky s lyofilizovanou vakcinou. Zatfepejte
lahvickou, aby doslo k dokonalému promiseni. Népis na obalu doporucuje ,,Pro aplikaci Jet
Injectorem nebo injekéni stiikackou®. Pouziti novych sterilnich stfikacek je dovoleno u baleni
obsahujicich 10 davek (0,5 ml) nebo menSich. Vakcina ani rozpousStédlo neobsahuji
konzervacéni latky, proto musi mit uzivatel na paméti moznost kontaminace a podniknout
ptislusna opatteni k zajisténi sterility a ucinnosti pfipravku. Pouziti aseptickych technik
a tadné uchovavani pied rozpusténim vakciny je nezbytné. Davka 0,5 ml rozpusténé vakciny
se aplikuje subkutanné.
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Waarderweg 39

2031 BN HAARLEM

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO
59/704/93-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
18.8.1993/ 12.12. 2007

10. DATUM REVIZE TEXTU
12.12. 2007

™  QOchrannd znamka MERCK & CO., INC., Whitehouse Station, N.J., U.S.A.
© Copyright MERCK & CO., INC., Whitehouse Station, N.J., U.S.A, 2002.
Vsechna prava vyhrazena.

8/8



