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Ptibalova informace pro lékate
Informace pro pouZiti, ¢téte pozorné!

TRIVIVAC

Vakcina proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam (ziva)

Prasek pro pripravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem

Drzitel rozhodnuti o registraci a vvrobce

SEVAPHARMA a.s.
Primyslova 1472/11, 102 19 Praha 10
Ceska republika

SloZeni

1 davka lyofilizované trivakciny (0,7 ml) obsahuje:
Lécivé latky

Virus morbillorum vivum attenuatum (Schwarz) min. 3,0 log CCIDj
Virus parotitidis vivum attenuatum ( Jeryl Lynn) min. 3,7 log CCIDj
Virus rubellae vivum attenuatum (RA 27/3) min. 3,0 log CCIDj

Pomocné latky

lidsky albumin
sacharosa
zelatina
neomycin-sulfat

Rozpoustédlo pro TRIVIVAC obsahuje:
dihydrogenfosfore¢nan draselny
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
voda na injekci

Farmakoterapeuticka skupina: virové vakciny

Charakteristika a farmakokinetické udaje

TRIVIVAC je lyofilizovana smés zivych vakcin proti spalnickdm, piiusnicim a zardénkam.
Spalnickova slozka vakciny je pfipravena pomnoZenim dale oslabeného kmene Schwarz viru
spalni¢ek v primarnich kulturach bunék psich ledvin v syntetickém médiu H-199. Pfiusnicova slozka
vakciny je pfipravena pomnozenim dale oslabeného kmene Jeryl Lynn viru pfiusnic v primarnich
kulturach bunék psich ledvin v syntetickém médiu H-199. Zardénkova slozka vakciny je pfipravena
pomnozenim oslabeného kmene Wistar RA 27/3 viru zardének v kulturach lidskych diploidnich
bun¢k Wistar 38 v syntetickém médiu Earle.

Podani jedné davky vyvola u vnimavych jedincti protilatkovou odpovéd™ k viru spalni¢ek ve 100 %,
k viru zardének v 98 % a v 70 % k viru pfiusnic.Po podani druhé davky je dosazeno protilatkové
odpoveédi k virim spalnicek, zardének a ptiusnic ve 100 %.
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Mechanismus uéinku

Oslabené viry, obsazené ve vakcing, se v ockovaném organismu aktivné mnozi a vyvolavaji infekcni
nekontagioézni imunizujici proces.

Indikace

K simultanni specifické imunoprevenci spalnicek, ptiusnic a zardének u déti a vnimavych dospélych
osob.

Po expozici viru spalni¢ek miize vakcina poskytnout uréitou ochranu pifed onemocnénim, je-li podana
nejpozdéji do 72 hodin.

Ockovani vakcinou se doporucuje, mimo béznou praxi, u déti s 1é¢enou inaktivni ¢i aktivni TBC,
s cystickou fibroézou a s chronickymi srde¢nimi a plicnimi chorobami dobfe kompenzovanymi.

Kontraindikace

- hore¢nata onemocnéni a jejich rekonvalescence (2 tydny),

- aktivni nelé¢ena TBC,

- 1é¢eni ACTH, kortikosteroidy, zatenim, alkylujicimi ¢inidly nebo antimetabolity,

- prokazana, zavazna porucha imunity,

- leukémie, lymfomy ¢i jiné maligni neoplazie, postihujici kostni dfen ¢i lymfaticky systém,

- precitlivélost na slozky vakciny (napt. neomycin, bilkoviny pst - srst),

- pti podezfeni na organické postizeni CNS se indikuje ockovani po konzultaci s neurologem,

- gravidita,

- nepodava se 4 tydny pted nebo po podani jinych zivych vakcin, s vyjimkou oc¢kovaci latky
proti poliomyelitidé, kterou Ize u zdravych déti podat soucasné,

- nepodava se 3 mésice po transfuzi krve, po podani plazmy nebo lidského imunoglobulinu.
Pfi davce imunoglobulinu vyssi nez 10 mg/kg se doporucuje odsunout o¢kovani o 5 mésict.

Nezadouci uéinky

V postvakcinacnim obdobi je nejcastéji pozorovana teplotni reakce asi u 20 az 35 % ockovanych,
vyjimecné presahujici + 39 °C. Z dalsich celkovych ptiznakl Ize zaznamenat exantém, zanét spojivek,
priznaky zanétu hornich cest dychacich, unavnost, nechutenstvi, zdufeni v oblasti ptiusnich zlaz,
regionalni lymfadenopatii, artralgii, vyjimecné trombocytopenii. VétSina uvedenych klinickych
priznaki je zjistovana mezi 6. - 12. dnem po ockovani a ptetrvava 1 - 3 dny, vyjimeéné déle.
Dosavadni  zkuSenosti  ukazuji, Ze  postvakcinaéni  onemocnéni  meningitidou nebo
meningoencefalitidou u déti, oCkovanych ptipravky, obsahujicimi ¢s. oslabeny kmen viru parotitidy
(PAVIVAC, MOPAVAC, TRIVIVAC ) dosud nebylo hlaseno, tj. jeho eventuelni frekvence je mensi
nez 1 : 5000 000.

V ptipadé¢ vyskytu nezadouciho uc¢inku po aplikaci vakciny a podezieni ze zavady jakosti je 1ékar
povinen postupovat v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb.

Interakce

Pro vylouceni inaktivace viri obsazenych ve vakciné

1) transplacentarné pirenesenymi matetskymi protilatkami ditéti, se ockovani provadi az po dosazeni
prvniho dne patnactého mésice veku ditéte.

2) specifickymi protilatkami, se vakcina nepodava 3 meésice po transfuzi krve, po podani plazmy nebo
lidského imunoglobulinu. Pfi podani davky imunoglobulinu vétsi nez 10 mg/kg hmotnosti se
ockovani doporucuje provést az za 5 mesicu.

TRIVIVAC se podava 1 mésic pied nebo 1 mésic po podani jinych zivych virovych oc¢kovacich latek.

Rutinni podavani vakciny TRIVIVAC s ostatnimi vakcinami se nedoporucuje pro nedostatek udaju
se soucasnym podanim s jinymi antigeny.

2/4



Kozni reakce na tuberkulin mize byt piechodné potlacena spalni¢kovou slozkou. Z tohoto divodu
se doporucuje provést tuberkulinovy test pfed ockovanim proti spalnickam nebo nejdiive za 6 tydni
po ném.

Téhotenstvi a kojeni

Neockuji se téhotné Zeny a u o¢kovanych Zen je nutné vyloucit t¢hotenstvi po dobu tii mésici.
Neni znamo, zda vakcinalni viry obsazené ve vakcin€ se vylucuji do matefského mléka. Pii podani
vakciny kojici zené je tieba opatrnosti.

Davkovani

Prvni davka vakciny se podava détem od 1. dne 15. mésice véku. Druha davka za 6 - 10 mesict
po prvni davce, v odiivodnénych piipadech pozdéji.

Zpusob podani

Vakcina se podava subkutinné v objemu 0,7 ml jednoucelovymi injekénimi stiikackami
po zaschnuti dezinfekéniho piipravku v misté vpichu.
Po naockovani ma dité ztstat alespon 30 minut pod 1ékafskym dohledem.

Ptiprava roztoku :

Rozpusténi vakciny se provadi rozpoustédlem pro TRIVIVAC bezprostiedné pied ockovanim.
Do ampule obsahujici dvé davky lyofilizované vakciny se vstfikne obsah jedné ampule rozpoustédla
(1,4 ml), do ampule obsahujici jednu davku lyofilizované vakciny se vstiikne obsah jedné ampule
rozpoustédla (0,7 ml). Ampuli s lyofilizovanym piipravkem se opatrné zatfepe, aby se zajistilo
dokonalé promichani vakciny, kterd se rozpusti béhem jedné minuty na Ciry roztok zlutooranzové
az oranzovocervené barvy.

Upozomeéni: Ampule, které pied otevienim obsahuji lyofilizat Cerven¢ az fialové zabarveny,
se nepouZzivaji.

Upozornéni

Tekutou vakcinu je tieba pouzit nejdéle do 5 hodin po rozpusténi, pokud byla uchovavana pti teploté

+2 0C az + 8 OC a chranéna pted svétlem.

Oteviena ampule se nesmi pievazet!

U ockovanych Zen je nutné vyloucit té¢hotenstvi po dobu tii mésicti po ockovani.

U jedinct s prokazanou vyraznou precitlivélosti na psi bilkoviny se doporucuje provedeni kozniho
testu s vakcinou. Z tohoto diivodu dosud nebyla hlasena zadnd alergicka reakce, to znamena, Ze
event. vyskyt je mensi nez 1: 10 000 000.

Uchovavani
Ampule s lyofilizovanou vakcinou a rozpoustédlem uchovavejte v chladni¢ce (2 ©C - 8 ©C),

uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Chrante pred mrazem!

Po rozpusténi tekutou vakcinu uchovavejte v chladni¢ce (2 ©C - 8 OC) tak, aby byl piipravek chranén
pred svétlem a aplikujte nejpozde€ji do 5 hodin po rozpusténi.

Varovani
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Pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu!
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Pripravek uchovavejte mimo dosah a dohled déti!

Velikost baleni

TRIVIVAC 5 x 2 davky + 5 x 1,4 ml rozpoustédla pro TRIVIVAC
TRIVIVAC 1 x 2 davky + 1 x 1,4 ml rozpoustédla pro TRIVIVAC
TRIVIVAC 5 x 1 davka + 5 x 0,7 ml rozpoustédla pro TRIVIVAC
TRIVIVAC 1 x 1 davka + 1 x 0,7 ml rozpoustédla pro TRIVIVAC

Doba pouZitelnosti

Lyofilizovana vakcina: 18 mésict
Tekuté vakcina po rozpus$téni: max. 5 hodin
Rozpoustédlo pro TRIVIVAC: 2 roky

Datum posledni revize textu

9.7.2010
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