PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

M-M-RvaxPro prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi
M-M-RvaxPro prasek a rozpoustédlo pro injekeni suspenzi v predplnéné injekeni stiikacce
Vakcina proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam (ziva)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Po rozpusténi obsahuje jedna davka (0,5 ml):

Virus morbillorum! vivum attenuatum (kmen Enders’ Edmonston)  ne méné& nez 1x10* TCIDso*
Virus parotitidis! vivum attenuatum (kmen Jeryl Lynn, hladina B) ne méné nez 12,5x10* TCIDsp*
Virus rubellae? vivum attenuatum (kmen Wistar RA 27/3) ne méné nez 1x10° TCIDso*

* 50% infek¢ni davka tkanové kultury
!'vyrobeno na buiikach kufecich embryi.
2vyrobeno na lidskych diploidnich plicnich WI-38 fibroblastech.

Vakcina miize obsahovat stopy rekombinantniho lidského albuminu (rHA).
Tato vakcina obsahuje stopova mnozstvi neomycinu. Viz bod 4.3.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Vakcina obsahuje 14,5 miligramt sorbitolu v jedné davce. Viz bod 4.4.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi

Pred rozpusténim je prasek svétle zluta kompaktni krystalicka hmota a rozpoustédlo je ¢ira bezbarva
kapalina.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek M-M-RvaxPro je indikovéan pro soucasné oCkovani proti spalnickam, pfiusnicim
a zardénkam u jedinct ve véku od 12 mésict (viz bod 4.2).

Ptipravek M-M-RvaxPro lze za zvlastnich podminek podavat détem od 9 mésictu véku
(vizbod 4.2,44a5.1).

Pro pouziti pii propuknuti spalni¢ek v populaci nebo pro ockovani po expozici nebo pro pouziti
u predtim neockovanych jedinct starSich nez 9 mésici, které jsou v kontaktu s vnimavymi t€hotnymi

Zenami a osob, které jsou pravdépodobné vnimavé k piiusnicim a zardénkam, viz bod 5.1.

Ptipravek M-M-RvaxPro je nutno pouzivat na zaklade oficialnich doporuceni.



4.2 Davkovani a zptsob podani
Davkovani

e Jedinci ve véku 12 mésicti nebo starsi:
Jedinci ve véku 12 mésicti nebo starsi by méli dostat jednu davku ve zvoleném terminu. Druha
davka by méla byt podéna alespon 4 tydny po prvni davce v zavislosti na oficialnim doporuceni.
Druha davka je uréena pro jedince, kteti z néjakého diivodu nereagovali na prvni davku.

e Détimezi 9 a 12 mésici veku:
Data o imunogenité a bezpec¢nosti ukazuji, Ze ptipravek M-M-RvaxPro lze podavat détem
ve véku mezi 9 a 12 mésici, v souladu s oficialnimi doporucenimi nebo pokud se ma za to, Ze
Casna ochrana je nezbytna (napf. jesle, vzplanuti spalni¢ek nebo cesta do oblasti s vysokou
prevalenci spalnicek). Takovéto déti musi byt v souladu s oficidlnimi doporucenimi
preockovany ve véku 12 az 15 mésicl. V souladu s oficialnimi doporucenimi je nutno zvazit
dalsi davku vakciny obsahujici spalnicky (viz body 4.4 a 5.1).

e Déti ve véku niz8§im nez 9 mésicu:

V soucasné dob¢ nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se ucinnosti a bezpecnosti pii pouziti
ptipravku M-M-RvaxPro u déti mladsich nez 9 mésica.

Zpusob podani
Vakcinu je nutno aplikovat intramuskularn€ (i.m.) nebo subkutanné (s.c.).

Preferovanymi injekénimi misty jsou anterolateralni oblast stehna u mladsich déti a oblast deltového
svalu (horni ¢ast paze) u starSich déti, dospivajicich a dospélych.

Vakcinu je nutno aplikovat subkutanné u pacientii s trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou
koagulace.

Opatieni pfi zachazeni s 1éCivym piipravkem nebo pred jeho podanim a navod k rekonstituci 1é¢ivého
ptipravku pted jeho podanim jsou uvedeny v bod¢ 6.6.

NEAPLIKOVAT INTRAVASKULARNE.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na kteroukoliv vakcinu proti spalni¢kam, ptfiusnicim nebo zardénkdm nebo
na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bod¢€ 6.1, véetné neomycinu (viz body 2 a 4.4).

Te&hotenstvi. Déle je nutno se po dobu 1 mésice po ockovani vyhnout ot¢hotnéni (viz bod 4.6).
Oc¢kovani musi byt odlozeno béhem jakéhokoliv onemocnéni s horeckou > 38,5 °C.

Aktivni nelécena tuberkuldza. U déti 1éCenych na tuberkulozu nedoslo k exacerbaci choroby, pokud
byly imunizovany vakcinou obsahujici Zivy spalnickovy virus. O G¢inku vakcin obsahujicich virus

spalniCek na déti s nelécenou tuberkuldzou nebyly dosud hlaSeny zadné studie.

Krevni dyskrazie, leukémie, lymfomy jakéhokoliv typu nebo jiné maligni novotvary ovliviiujici
hematopoeticky a lymfaticky systém.

Soucasna imunosupresivni terapie (véetné vysokych davek kortikoidil). Pripravek M-M-RvaxPro neni
kontraindikovan u jedinct, ktefi uzivaji lokalné nebo parenteralné nizké davky kortikosteroida (napf.
jako profylaxe astmatu nebo substitucni terapie).



Tézka humoralni nebo bunécna (primarni nebo ziskand) imunodeficience, napft. tézka kombinovana
imunodeficience, agamaglobulinémie a AIDS nebo symptomaticka infekce HIV nebo vékove
specifické procento CD4+ T-lymfocytt u déti mladsi nez 12 mésict: CD4+ <25 %; u déti mezi 12
a 35 mésici s CD4+ <20 %; u déti mezi 36 a 59 mésici s CD4+ < 15 %) (viz bod 4.4).

U jedinct s tézkou poruchou imunity, kterym byla nedopatfenim aplikovana vakcina obsahujici virus
spalnicek, byla popsana spalni¢kova encefalitida s inkluznimi télisky (measles inclusion body
encephalitis), pneumonitida a fatalni prabeh jako pfimy disledek diseminované infekce virem
spalnicek z vakciny.

Rodinna anamnéza vrozené nebo dédi¢né imunodeficience, pokud neni prokazana dostatecna imunita
potencialniho piijemce vakciny.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravki, ma se ptehledn¢ zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Jako u vSech injekénich vakcin musi byt pro ptfipad vzacné se vyskytujici anafylaktické reakce
po aplikaci vakciny vzdy pohotove k dispozici odpovidajici 1é¢ba (viz bod 4.8).

U dospélych a dospivajicich s alergiemi v anamnéze miize byt zvySené riziko anafylaktickych
a anafylaktoidnich reakci. Nasledné po ockovani se pro zjisténi ¢asnych piiznaki takovych reakei
doporucuje peclivé sledovani.

Protoze se vakciny s zivymi viry spalnic¢ek a s zivymi viry pfiusnic piipravuji v kultufe bunék kutecich
zarodki, u osob s anamnézou anafylaktickych, anafylaktoidnich nebo jinych okamzitych reakci

(napt. kopfivka, otoky ust a hrdla, obtizné dychani, hypotenze nebo Sok) po poziti vajec mize
existovat zvysSené riziko okamzitych reakci precitlivélosti. V takovych piipadech je nutno pred
oc¢kovanim pe€livé zvazit mozny pomeér rizika a 1é¢ebného prinosu.

Aplikace pfipravku M-M-RvaxPro osobam s osobni nebo rodinnou anamnézou kieci nebo
s anamnézou poranéni mozku si vyZzaduje znacnou opatrnost. Lékaf musi byt pfipraven na zvyseni
teploty, k némuZz dochazi po ockovani (viz bod 4.8).

Déti ve véku 9 az 12 mésici o¢kované vakcinou obsahujici spalni¢ky béhem vzplanuti spalni¢ek nebo
z jiného divodu, nemusi na vakcinu reagovat v disledku pfitomnosti protilatek v ob&€hu pochazejicich
od matky a/nebo nezralosti imunitniho systému (viz body 4.2 a 5.1).

Trombocytopenie
Vakcinu je nutno podat subkutanné jedinctim s trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou koagulace,
protoze u téchto jedinc miize dojit po intramuskularnim podani ke krvaceni. U jedinct
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doslo k trombocytopenii po prvni davce piipravku M-M-RvaxPro (nebo po jeji slozce) se mlize

po opakovanych davkach trombocytopenie rozvinout. Ke zjisténi nutnosti podani dalSich piipadnych
davek vakciny lze zjistit sérologicky stav jedince. V takovych ptipadech je tieba pied dal$im
ockovanim piipravkem M-M-RvaxPro peclivé stanovit pomér pfipadného rizika a piinosu

(viz bod 4.8).

Jiné

Ockovani lze zvazit u pacientd s vybranymi deficity imunity, kde pfinosy pievazi nad riziky
(asymptomaticti pacienti s HIV, deficience podtiidy IgG, vrozena neutropenie, chronicka
granulomat6zni choroba a choroby z deficience komplementu).

Pacienti s oslabenou imunitou, u kterych neni toto o¢kovani kontraindikovano (viz bod 4.3) nemuseji
reagovat tak dobfe, jako pacienti s neoslabenou imunitou; proto néktefi z téchto pacienti mohou



spalnickami, pfiuSnicemi nebo zardénkami navzdory fadnému podani vakciny pfi kontaktu
onemocnét. Tyto pacienty je nutno peclive sledovat s ohledem na piiznaky spalnicek, parotitidy
a zardének.

Ockovani piipravkem M-M-RvaxPro nemusi zajistit ochranu vSech ockovanych jedinci.

Ptenos

U vétsiny vnimavych jedinct dochazelo 7 az 28 dni po ockovani k vylu¢ovani malych mnozstvi
zivého oslabeného viru zardének z nosu nebo hrdla. Neexistuji Zadné potvrzené dikazy o tom, Ze by
se tento virus prenasel na vnimavé osoby, které jsou ve styku s oCkovanymi jedinci. Pfenos t€snym
osobnim kontaktem, i kdyZ se uznava jako teoreticka moznost, se proto nepovazuje za vyznamné
riziko; byl vSak zaznamenan pienos viru zardének z vakciny na kojence lidskym matetskym mlékem
bez dikazu klinickych projevii onemocnéni (viz bod 4.6).

Neobjevily se zadné zpravy o pienosu vice oslabeného kmene Enders’ Edmonston viru spalnic¢ek ani
kmene Jeryl Lynn viru pfiusnic z o¢kovanych na vnimavé jedince, ktefi s t€émito osobami pfisli
do styku.

Sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 miligramil) sodiku v jedné davce, to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Draslik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (39 miligramu) drasliku v jedné davce, t.
v podstaté je ,,bez drasliku*.

Sorbitol (E420)

Tento 1€¢ivy piipravek obsahuje 14,5 miligramt sorbitolu v jedné davce. Je nutno vzit v ivahu
aditivni G¢inek soucasné podavanych pripravkll s obsahem sorbitolu (nebo fruktozy) a ptijem sorbitolu
(nebo fruktdzy) potravou.

Interference s laboratornimi testy: viz bod 4.5.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Imunoglobulin
Imunoglobulin (IG) nesmi byt podavan soucasné s piipravkem M-M-RvaxPro.

Podavani imunoglobulint soucasné s ptipravkem M-M-RvaxPro mtize negativn¢ ovlivnit ocekavanou
imunitni odpovéd’. Po transfuzi krve nebo plazmy nebo po podani imunoglobulint (IG) je nutno
ockovani odlozit alesponi o 3 mésice.

Podavani krevnich produktti obsahujicich protilatky proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam, vcetné
imunoglobulinovych preparati je tfeba se vyvarovat béhem 1 mésice po davce piipravku M-M-
RvaxPro, pokud to neni nezbytné.

Laboratorni testy

Objevily se zpravy, ze samostatné podani vakcin obsahujicich Zivé oslabené viry spalnicek, pfiusnic
a zardének mize vést k do¢asnému sniZeni citlivosti na tuberkulinovy kozni test. Proto, pokud je
nutno tuberkulinovy test provést, je tfeba ucinit tak kdykoli pfed o¢kovanim piipravkem M-M-
RvaxPro, soucasné s ni nebo 4 az 6 tydnd po o¢kovani.

Soucasné podavani s dalSimi vakcinami
Piipravek M-M-RvaxPro lze podavat soucasné s pneumokokovou konjugovanou vakcinou.

Publikované klinické udaje podporuji souc¢asné podavani piedchozi formulace vakciny proti
spalnickam, piiuSnicim a zardénkam vyrabéné spolecnosti Merck Sharp & Dohme LLC, Rahway, NJ,



USA (dale MSD) s dalsimi pediatrickymi vakcinami, véetné¢ DTaP (nebo DTwP), IPV (nebo OPV),
HIB (Haemophilus influenzae typu b), HIB-HBV (Haemophilus influenzae typu b s vakcinou proti
hepatitidé B) a VAR (nestovice).

Na zaklad¢ klinickych studii tetravalentni vakciny proti spalnickam, pfiusnicim, zardénkam a planym
nestovicim a predchozi formulace kombinované vakciny proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam,
kterou vyrabéla firma MSD, 1ze piipravek M-M-RvaxPro podavat sou¢asné s vakcinou proti

hepatitidé A. V téchto klinickych studiich bylo prokazano, ze imunitni odpovédi nebyly ovlivnény a ze
celkové bezpecnostni profily byly podobné.

Protoze bylo prokazano, ze ptipravek M-M-RvaxPro ma podobné profily bezpecnosti a imunogenity
jako ptedchozi formulace kombinované vakciny proti spalnickam, piiusnicim a zardénkam vyrabéné
spole¢nosti MSD, mohou se zkusSenosti s touto vakcinou vzit v iivahu.

Pripravek M-M-RvaxPro musi byt podavan bud’ soucasné do odlisnych injekcnich mist nebo 1 mésic
pted nebo 1 mésic po podani jinych zivych virovych vakcin.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi
T¢hotné zeny nesmi byt ptipravkem M-M-RvaxPro ockovany.

U té€hotnych zen nebyly provedeny Zadné studie s piipravkem M-M-RvaxPro.

Béhem ptrezkoumani vice nez 3 500 vnimavych Zen, které byly ockovany vakcinou obsahujici
zardénky a nevédély, Ze jsou v Casnych stadiich t€hotenstvi, nebyly hldSeny zadné ptipady vrozeného
zardénkového syndromu. Nasledné sledovani po uvedeni ptipravku na trh identifikovalo spojitost

s vrozenym zardénkovym syndromem a kmenem vakciny proti zardénkam po neumyslném ockovani
téhotnych Zzen vakcinou obsahujici spalnic¢ky, pfiusnice nebo zardénky.

Nebylo zaznamenano poskozeni plodu, kdyz byly téhotnym Zenam podany vakciny proti spalnickam,
pfiuSnicim nebo zardénkam.

Neumyslné ockovani Zen, které nevedi, Ze jsou téhotné, vakcinami obsahujicimi spalni¢ky, pfiusnice
nebo zardénky neméla byt diivodem k ukonceni t€hotenstvi.

1 mésic po o¢kovani je nutno se vyhnout otéhotnéni. Zeny, které hodlaji ot&hotnét, musi byt pouceny,
aby otc¢hotnéni odlozily na pozdéji.

Kojeni

Studie ukazaly, ze kojici Zeny po porodu, ockované vakcinou s Zivym oslabenym virem zardének,
mohou vylugovat virus do lidského mateiského mléka a prenést jej na kojence. Zadny z kojenci se
sérologicky potvrzenou infekci zardénkami netrp€l symptomatickym onemocnénim. Neni znamo, zda
se virus vakciny proti spalni¢kam nebo pfiusnicim vylucuje do lidského matetského mléka; proto je
tteba pii rozhodovani o aplikaci piipravku M-M-RvaxPro kojici Zen€ postupovat opatrné.

Fertilita
Ptipravek M-M-RvaxPro nebyl ve studiich fertility hodnocen.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. U piipravku M-

M-RvaxPro se piedpoklada, ze nema zadny vliv nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci ucéinky

a. Souhrn bezpecénostniho profilu

V klinickych studiich byl pripravek M-M-RvaxPro podan 1 965 détem (viz bod 5.1) a celkovy profil
bezpecnosti byl srovnatelny s pfedchazejici formulaci vakciny proti spalnickam, piiuSnicim
a zardénkam vyrabénou spolecnosti MSD.

V klinické studii dostalo 752 déti piipravek M-M-RvaxPro bud’ intramuskularnée, nebo subkutann¢.
Celkovy profil bezpecnosti kteréhokoli zptisobu podani byl srovnatelny, i kdyz reakce v misté podani
injekce byly mén¢ Casté u i.m. skupiny (15,8 %) ve srovnani se s.c. skupinou (25,8 %).

Byly vyhodnoceny vSechny nezadouci u¢inky u 1 940 déti. Z téchto déti byly u jedincd po okovani
pripravkem M-M-RvaxPro pozorovany nezadouci uc¢inky souvisejici s vakcinou shrnuté v ¢asti b
(kromé jednotlivych hlaSenych piipadl s Cetnosti < 0,2 %).

V porovnani s prvni davkou neni druha davka ptipravku M-M-RvaxPro doprovazena zvySenim
incidence a zavaznosti klinickych symptom, véetné symptomut poukazujicich na hypersenzitivni
reakce.

Navic jsou k dispozici jiné nezadouci u¢inky hlasené po uvedeni ptipravku M-M-RvaxPro na trh
a/nebo v klinickych studiich a po uvedeni na trh pfedchozi formulace monovalentni a kombinované
vakciny proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam, vyrabéné spolecnosti MSD, bez ohledu

na pii¢innou souvislost nebo &etnost vyskytu, pfi¢emz jsou uvedeny v &asti b. Cetnost téchto
nezadoucich uc¢inka je kvalifikovana jako ,,neni zndmo*, kdyz ¢etnost nemohla byt urcena na zaklade
dostupnych udaji. Tyto udaje byly hlaSeny na zakladé vice nez 400 miliont celosvétove
distribuovanych davek.

Nejcastejsimi nezadoucimi G¢inky hlaSenymi pii podavani piipravku M-M-RvaxPro byly: horecka
(38,5 °C nebo vyssi); reakce v misté injekce v¢etn€ bolesti, otoku a zarudnuti.

b. Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nezadouci reakce jsou pod zahlavimi Cetnosti sefazeny dle nasledujici zvyklosti:
[Velmi &asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); Méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); Neni znamo
(z dostupnych udaji nelze urcit)]

Nezadouci ucinky | Cetnost
Infekce a infestace
Nasofaringitida, infekce hornich cest dychacich nebo virové infekce Mén¢ Casté
Asepticka meningitida’, atypické spalnicky, epididymitida,
orchitida, otitis media, parotitida, rhinitida, subakutni sklerotizujici Neni znamo
panencefalitida’
Poruchy krve a lymfatického systéemu
Regionalni lymfadenopatie, trombocytopenie | Neni zndmo

Poruchy imunitniho systému

Anafylaktoidni reakce, anafylaxe a ptibuzné jevy, jako je

. c e o1s . o Ny Neni znamo
angioneuroticky edém, edém obliCeje a periferni edém

Psychiatrické poruchy
Pla¢ Méné Casté
Podrazdénost Neni zndmo

Poruchy nervového systému




Nezadouci ucinky Cetnost

Afebrilni kie¢e nebo zachvaty kiedi, ataxie, zavrat, encefalitida’,
encefalopatie’, febrilni kiece

(u déti), Guillain-Barreho syndrom, bolest hlavy,

spalnickova encefalitida s inkluznimi télisky (Measles inclusion Neni znamo
body encephalitis —- MIBE) (viz bod 4.3), o¢ni obrny, zanét ocniho
nervu, parestezie, polyneuritida, polyneuropatie, retrobulbarni
neuritida, synkopa

Poruchy oka

Konjunktivitida, retinitida | Neni zndmo
Poruchy ucha a labyrintu

Nervova hluchota | Neni zndmo
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Rhinorea Méné Casté

Bronchialni spasmus, kasel, pneumonie, pneumonitida (viz

bod 4.3), bolest v krku Neni zndmo

Gastrointestindlni poruchy

Priijjem nebo zvraceni Mén¢ Casté
Nauzea Neni zndmo
Poruchy kiize a podkozni thané

Morbiliformni vyrazka nebo jiné vyrazky Casté
Kopftivka M¢éné Casté

Panikulitida, pruritus, purpura, zduieni kiize,

. . Neni zndmo
Stevenstiv—Johnsonlv syndrom

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkane

Artritida® a/nebo artralgie™ (obvykle pfechodna a vzacné chronicka),

; Neni zndmo
myalgie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Horecka (38,5 °C nebo vyssi), zarudnuti v misté aplikace injekce,

SR L fox s o Velmi Casté
bolest v misté aplikace injekce a otok v misté aplikace injekce teas

Tvorba modfin v misté aplikace injekce Casté

Vyrazka v misté aplikace injekce Méné Casté

Kratké paleni nebo pichani v misté aplikace injekce, malatnost,

papilitida, periferni edém, otok, citlivost, puchyiky v mist¢ injekce, Neni znamo

otok a zarudnuti v misté aplikace injekce

Cévni poruchy

Vaskulitida | Neni zndmo
T viz Cast ¢

c. Popis vybranych nezadoucich ucinku

Aseptickd meningitida

Po oc¢kovani proti spalni¢kam, pfiu$nicim a zardénkam byly hlaseny piipady aseptické meningitidy.
I kdyz byla prokazana pfic¢inna souvislost mezi jinymi kmeny vakcin proti ptiusnicim a aseptickou
meningitidou, neni o souvislosti vakciny proti pfiusnicim Jeryl Lynn a aseptickou meningitidou

k dispozici zadny dikaz.

Encefalitida a encefalopatie

U tézce imunokompromitovanych jedincti nedopatienim ockovanych vakcinou obsahujici spalnicky
byla hlaSena spalnickova encefalitida s inkluznimi télisky, pneumonitida a fatalni vyusténi jako ptimy
disledek diseminované infekce virem spalnicek obsazenym ve vakcing (viz bod 4.3); diseminovana
infekce virem piiusnic a zardének obsazenymi ve vakcing byla také hlasena.

Subakutni sklerotizujici panencefalitida

Nejsou k dispozici zadné dukazy, Ze vakcina proti spalni¢kam mtiZze zpasobit subakutni sklerotizujici
panencefalitidu. Existuji hlaSeni subakutni sklerotizujici panencefalitidy u déti, které nemély

v anamnéze infekci divokym typem spalnicek, ale které byly o¢kovany vakcinou proti spalnickam.




Nekteré z téchto ptipadi mohly byt diisledkem nerozpoznanych spalnicek v prvnim roce Zivota nebo
ptipadné ockovani proti spalnickam. Vysledky retrospektivni studie s kontrolovanymi piipady
provedené US Centers for Disease Control and Prevention ukazuji, ze celkovy u€inek vakciny proti
spalni¢kam chranil ptfed subakutni sklerotizujici panencefalitidou, pfi¢emz riziko subakutni
sklerotizujici panencefalitidy bylo z podstaty pfitomno.

Artralgie a/nebo artritida
Artralgie a/nebo artritida (obvykle pfechodna a vzacné chronicka) a polyneuritida jsou rysy infekce
zpisobené divokym typem zardének, pficemz jejich Cetnost a zavaznost se méni s vékem a podle

Tvvr

reakce v kloubech obvykle méné Casté (0 az 3 %) a kratce trvajici. U Zen je incidence artritidy

a artralgie obecné vyssi nez u déti (12 az 20 %), pficemz reakce maji sklon byt vyraznéjsi

a dlouhodobéjsi. Symptomy mohou pietrvavat mésice nebo ve vzacnych ptipadech roky.

U dospivajicich divek se reakce zdaji byt pokud jde o incidenci nékde mezi détmi a dospélymi Zenami.
Dokonce i u starSich zen (35 az 45 let) jsou tyto reakce obecné dobfe sndSeny a vzacné narusuji
normalni aktivity.

Chronicka artritida

S divokym typem infekce zardének je spojovana chronicka artritida, pficemz je davana do souvislosti
s pretrvavajicim virem a/nebo virovym antigenem izolovanym z télesnych tkani. U o¢kovanych
jedinct se chronické kloubni symptomy vyvinuly jen vzacné.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HléaSeni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Podani vyssi nez doporucené davky pripravku M-M-RvaxPro bylo hlaseno vzacné, pti¢emz profil
nezadoucich reakei byl srovnatelny s profilem pozorovanym pti doporuc¢ené davce piipravku M-M-
RvaxPro.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: virova vakcina, ATC kéd: JO7BD52

Zhodnoceni imunogenity a klinické uéinnosti

Srovnavaci studie s 1 279 jedinci, ktefi dostali ptipravek M-M-RvaxPro nebo pfedchozi formulaci

vakciny (vyrobenou s lidskym sérovym albuminem) proti spalnickam, pfiu$nicim a zardénkam
vyrabénou spolecnosti MSD ukazuje podobnou imunogenitu a bezpecnost u obou produktti.

Klinické studie s 284 trojité seronegativnimi détmi ve vé€ku od 11 mésict do 7 let ukazaly,

ze predchozi formulace vakciny proti spalni¢kam, priusnicim a zardénkam vyrabéna spolecnosti MSD
ma vysokou imunogenitu a je vSeobecné dobie snasena. V téchto studiich jedina davka vakciny
vyvolala inhibici hemaglutinace (HI) protilatek spalnicek u 95 %, piiusnic u 96 % a zardének u 99 %
vnimavych osob.

Vyhodnoceni imunogenity u déti ve véku 9 az 12 mésict v dob¢€ prvni davky

Na 1 620 zdravych subjektech hodnoceni ve véku od 9 do 12 mésict v dobé prvni davky byla
provedena klinickd studie s kvadrivalentni vakcinou obsahujici spalnicky, pfiuSnice, zardénky a plané
nestovice vyrobenou firmou MSD, podavanou ve dvoudavkovém schématu, piicemz jednotlivé davky



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

se podavaly s odstupem 3 meésicii. Bezpecnostni profil po 1. a 2. davce byl u vSech vékovych kohort
obecné srovnatelny.

V tplném analyzovaném souboru (oCkované subjekty bez ohledu na vychozi titry protilatek) byly
po 2. davce vykazany vysoké miry séroprotekce proti pfiusnicim a zardénkadm dosahujici vice nez
99 % bez ohledu na v€k ockované osoby pfi prvni davce. Po 2 davkach byla mira séroprotekce proti
spalnickam 98,1 %, pokud byla prvni davka podana ve véku 11 mésicii, v porovnani s 98,9 %,
pokud byla prvni davka podana ve véku 12 mésict (bylo dosazeno cile studie, Ze pfipravek nebude
horsi). Po dvou davkéch byla mira séroprotekce proti spalnickdm 94,6 %, pokud byla prvni davka
podana ve veéku 9 mésict, v porovnani s 98,9 %, pokud byla prvni davka podana ve véku 12 mésica
(cile studie, Ze ptipravek nebude horsi, nebylo dosazeno).

Miry séroprotekce proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam v uplném analyzovaném souboru jsou
uvedeny v Tabulce 1.

Tabulka 1: miry séroprotekce proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam 6 tydnt po prvni davce
a 6 tydnt po druhé davce kvadrivalentni vakciny obsahujici spalni¢ky, pfiusnice, zardénky a plané

nestovice vyrobené firmou MSD — tiplny analyzovany soubor

Davka 1 ve véku Davka 1 ve véku Davka 1 ve véku

Valence 9 mésici/davka 2 11 mésicti/davka 2 12 mésicu/davka 2
(hladina Doba ve véku 12 mésici ve véku 14 mésici ve véku 15 mésicu
séropro- N =527 N =480 N =466

tekce) Mira séroprotekce Mira séroprotekce Mira séroprotekce
[95% CI] [95% CI] [95% CI]
o . 72,3 % 87,6 % 90,6 %
S(gfrl‘;‘zcg‘sy Po davee 1 [68.2: 76.1] [84.2: 90.4] [87.6: 93.1]
mIU/ml) | Po dévee 2 94,6 % 98,1 % 28,9 %
[92,3; 96,4] [96,4; 99,1] [97,5; 99,6]
Priusnice Po dévee 1 96,4 % 98,7 % 98,5 %

(titr >10 [94.4; 97.8] [97,3; 99,5] [96,9; 99.4]
ELISA Ab 99,2 % 99,6 % 99,3 %
jednotek/ | Po davce 2 [98,0; 99,8] [98,5; 99,9] [98,1; 99,9]

ml)
« . 97,3 % 98,7 % 97,8 %
Z*t‘rt d‘;‘}'(‘)y Po davee 1 [95.5: 98.5] [97.3; 99.5] [96.0; 98.,9]
(I;J?r;ll) Po davce 2 99,4 % 99,4 % 99,6 %
[98.3; 99,9] [98,1; 99,9] [98,4; 99.9]

Geometricka stfedni hodnota titrti po 2. davce proti pfiusnicim a zardénkam byla ve vSech vékovych
kategoriich srovnatelna, zatimco geometricka stfedni hodnota titrii proti spalnickdm byla nizsi

u subjektit hodnoceni, kterym byla podana prvni davka ve véku 9 mésicli ve srovnani se subjekty
hodnoceni, kterym byla prvni davka podana ve v€ku 11 nebo 12 mésict.

Srovnavaci studie u 752 jedinci, ktefi dostali ptipravek M-M-RvaxPro bud’ intramuskularnim, nebo
subkutdnnim podanim, prokazala podobny profil immunogenicity u obou zplsobti podani.

Uginnost slozek predchozi formulace vakeiny proti spalni¢kam, piiu$nicim a zardénkam vyrabéné
spolecnosti MSD byla stanovena v sériich dvojite slepych kontrolovanych terénnich studit, které
prokézaly vysoky stupen ochranné ucinnosti, kterou poskytuji jednotlivé slozky vakciny. Tyto studie
také prokazaly, ze tvorba protilatek v séru jako odpovéd na o¢kovani proti spalnickam, ptiusnicim

a zardénkam soucasné chrani pred témito onemocnénimi.

Ockovani po expozici
Oc¢kovani jednotlivcel vystavenych divokému typu spalnic¢ek miZe zajistit ochranu, pokud je vakcina
podéana béhem 72 hodin po expozici. Pokud je vakcina podana né€kolik mélo dnl po expozici, je piesto
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zajiSténa znacna ochrana. Neexistuje zadny piesvédcivy dikaz, ze ockovani jedinct vystavenych
v posledni dobé divokému typu piiusnic nebo divokému typu zardének zajisti ochranu.

Ucinnost

Celosvetove bylo zatim distribuovéano pres 400 miliond davek predchozi formulace vakeiny proti
spalni¢kam, pifu$nicim a zardénkam, které vyrobila spolenost MSD (v letech 1978 az 2003). Siroké
pouziti dvoudavkového vakcinaéniho schématu v USA a v zemich jako napiiklad Finsko a Svédsko
vedlo k vice nez 99 % snizeni vyskytu kazdého ze tii uvedenych onemocnéni.

Netéhotné dospivajici a dospélé zeny

Oc¢kovani vnimavych neté¢hotnych dospivajicich a dospélych zen v plodném véku vakcinou s zivym
oslabenym virem zardének je indikovano, pokud je zachovana urcitd opatrnost (viz body 4.4 a 4.6).
Ockovani vnimavych postpubertalnich zen zajist'uje individualni ochranu proti nasledné ziskané
infekci zardénkami béhem tehotenstvi, ktera postupné brani infekei plodu a naslednému vrozenému
poskozeni.

Drive neockovani jedinci star$i nez 9 mésicu, ktefi jsou v kontaktu s vnimavymi téhotnymi Zenami,
by méli dostat vakcinu obsahujici Zivy oslabeny virus zardének (jako je ptipravek M-M-RvaxPro nebo
monovalentni vakcinu proti zardénkam), aby se snizilo riziko expozice t€hotné Zeny.

Jedinci s moznou vnimavosti k pfiusnicim a zardénkam

Ptipravku M-M-RvaxPro je davana ptrednost pfi ockovani osob, které mohou byt vinimavé

k pfiusnicim a zardénkam. Jedinci, kteti vyzaduji ockovani proti spalnickdm, mohou dostat piipravek
M-M-RvaxPro bez ohledu na jejich imunitni stav vzhledem k pfiusnicim a zardénkam, jestlize neni
monovalentni vakcina proti spalnic¢kam rychle dostupna.

Soucasné podavani

Ve dvojite zaslepené, aktivnim komparatorem kontrolované studii (protokol V114-029) bylo
randomizovano 1 720 zdravych kojenct k podani ptipravku Vaxneuvance (15valentni PCV) nebo
13valentni PCV. Kojenci také dostali standardni pediatrické vakciny, véetné vakciny M-M-RvaxPro,
ktera byla podavana soucasné s pneumokokovou konjugovanou vakcinou, a to

ve veéku 12 az 15 mésicu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Neklinické studie nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek

Sorbitol (E420)

Fosfore¢nan sodny (NaH,PO4/Na,HPO,)
Fosfore¢nan draselny (KH,PO4/K,HPO4)
Sacharé6za

Hydrolyzovana zelatina

Zivna piida M 199

Zivna pida MEM (Eagle)
Natrium-hydrogen-glutamat

Neomycin

Fenolsulfonftalein

Hydrogenuhlic¢itan sodny (NaHCO3)

1"



Kyselina chlorovodikova (HCI) (k uprave pH)
Hydroxid sodny (NaOH) (k uprave pH)

Rozpoustédlo
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Vzhledem k tomu, Ze nebyly provedeny studie kompatibility, nesmi se vakcina misit s jinymi 1é¢ivymi
pripravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky.

Po rozpusténi je nutno vakcinu okamzité aplikovat; stabilita vakciny pfi pouZiti pti zchlazeni
na 2 °C - 8 °C po dobu 8 hodin vSak byla prokazana.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).

Chrante pted mrazem.

Injek¢ni lahvicku s praSkem uchovavejte v papirové krabicce, aby byl ptipravek chranén pred sveétlem.
Podminky uchovavani 1é¢ivého piipravku po rekonstituci viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Piipravek M-M-RvaxPro s rozpousStédlem pro rekonstituci doddvanym v injekéni lahviéce:

Prasek v injekeni lahvicce (sklo tidy I) se zatkou (butylova pryz) a rozpoustédlo v injekéni lahvicce
(sklo tridy I) se zatkou (chlorbutylova pryz) ve velikostech baleni po 1, 5 a po 10.

Pfipravek M-M-RvaxPro s rozpoustédlem pro rekonstituci dodavanym v predplnéné injekéni
stiikacce:

Préasek v injek¢ni lahviccee (sklo tiidy 1) se zatkou (butylova pryz) a rozpoustédlo v predplnéné
injekeni stiikaccee (sklo tridy I) s pistovou zatkou (brombutylova nebo chlorbutylova pryz) a vickem
na $picce (styren—butadienova pryz).

Vicko na Spicce a pistova zatka predplnéné injekeni stiikacky a zatka injek¢ni lahvicky jsou vyrobeny
ze syntetické pryze, ktera neobsahuje latex.

Velikosti baleni po 1, po 10 a po 20 piedplnénych stiikackach, bud’ bez jehel, s jednou nepiipojenou
jehlou nebo se dvéma nepiipojenymi jehlami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a dalSi zachazeni s nim

Pted smichanim s rozpoustédlem je vakcina v prasku svétle zluta kompaktni krystalicka hmota.
Rozpoustédlo je Cira bezbarva kapalina. Po uplné rekonstituci je vakcina ¢ird zluta tekutina.

K rekonstituci vakciny pouzivejte dodavané rozpoustédlo.
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Aby se zabranilo prenosu infek¢nich agens z jedné osoby na druhou, je naprosto nezbytné u kazdého
pacienta pouzit novou sterilni stfikacku a jehlu.

Jedna jehla ma byt pouzita k rekonstituci a nova samostatna jehla ma byt pouZita pro aplikaci.

Pokyny k rekonstituci

Pripravek M-M-RvaxPro s rozpoustédlem pro rekonstituci dodavanym v injekéni lahvicce:

Natahnéte cely obsah injekéni lahvicky s rozpoustédlem do injekéni stiikacky, ktera bude pouzita
k rekonstituci a injekci. Cely obsah injekéni stiikacky vstiiknéte do injekéni lahvicky obsahujici
prasek. Mirn¢ protiepejte, aby doslo k dikladnému promichani.

Pti zjisténi drobnych castic, nebo pokud rozpoustédlo nebo prasek nebo rekonstituovana vakcina
vzhledové neodpovida vyse uvedenému popisu, nesmi se rekonstituovana vakcina pouzit.

K omezeni ztraty u¢innosti se doporucuje vakcinu aplikovat okamzZité po rozpusténi, nebo do
8 hodin, pokud je skladovana v chladnicce.

Nezmrazujte rekonstituovanou vakcinu.

Cely obsah rozpusténé vakciny natdhnéte z injekeni lahvicky do injekéni stiikacky, vyménte jehlu
a cely objem vakciny aplikujte subkutanni nebo intramuskuldrni cestou.

Pripravek M-M-RvaxPro s rozpoustédlem pro rekonstituci dodavanym v predplnéné injekéni
stiikacce:

K ptipevnéni jehly umistéte jehlu pevné na $picku stiikacky a zajistéte otocenim.

Cely obsah injekéni stiikacky s rozpoustédlem vstiiknéte do injekeni lahvicky obsahujici prasek.
Mirné protiepejte, aby doslo k dukladnému promichani.

Pti zjisténi drobnych castic, nebo pokud rozpoustédlo nebo prasek nebo rekonstituovana vakcina
vzhledové neodpovida vyse uvedenému popisu, nesmi se rekonstituovana vakcina pouzit.

K omezeni ztrity u¢innosti se doporucuje vakcinu aplikovat okamzZité po rozpusténi, nebo do
8 hodin, pokud je skladovana v chladnicce.

Nezmrazujte rekonstituovanou vakcinu.

Cely obsah rozpusténé vakciny natahnéte z injekeni lahvicky do injekéni stiikacky, vyménte jehlu
a cely objem vakciny aplikujte subkutanni nebo intramuskularni cestou.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko
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8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/06/337/001
EU/1/06/337/002
EU/1/06/337/005
EU/1/06/337/006
EU/1/06/337/007
EU/1/06/337/008
EU/1/06/337/009
EU/1/06/337/010
EU/1/06/337/011
EU/1/06/337/012
EU/1/06/337/013
EU/1/06/337/014

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 5. kvétna 2006
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5. kvétna 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU:
<{MM/RRRR}>
<{DD. MM. RRRR}>

<{DD. mésic RRRR}>

Podrobné informace o tomto 1é€ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pfipravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
A.  VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LA,TEK A yYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

D. lfOl,)M,I'NKY NEBO pMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI TOHOTO LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/BIOLOGICKYCH
LECIVYQH VLA,TVEK A yYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, Pensylvanie
19486 USA

Nazev a adresa vyrobee odpovédného za propousténi Sarzi

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZIT{

Vydej 1écivého piipravku je vazan na l¢kaisky predpis.

. Ufedni propousténi Sarzi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tfedni propousténi Sarzi provadét nektera statni laborator
nebo laboratof k tomuto ucelu urcena.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

D. PQDMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zmeénam pomeru piinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznacného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

M-M-RvaxPro — Prasek v injekéni lahviéce a rozpoustédlo v injekéni lahvicce — baleni
po 1, 5,10 ks

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

M-M-RvaxPro prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi
Vakcina proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam (ziva)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci obsahuje 1 davka (0,5 ml) (vivum attenuatum):

Virus morbillorum kmene Enders’ Edmonston > 1x10° TCIDs
Virus parotitidis kmene Jeryl Lynn (hladina B) > 12,5x10° TCIDso
Virus rubellae kmene Wistar RA 27/3 > 1x10° TCIDsy

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

E420, NaH,PO4/Na,HPO4, KH,PO4/K;HPO4, sachardza, hydrolyzovana Zelatina, zivna ptida M 199,
zivnd ptida MEM, natrium-hydrogen-glutamat, neomycin, fenolsulfonftalein, NaHCOj3;, HCI, NaOH
a voda pro injekeci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENi

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

1 injek¢ni lahvicka (prasek) + 1 injekéni lahvicka (rozpoustédio)

5 injekénich lahvicek (prasek) + 5 injekénich lahvicek (rozpoustédlo)
10 injekénich lahvicek (prasek) + 10 injekénich lahvicek (rozpoustédlo)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni nebo subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfevazejte v chladu.

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injekeni lahvicku s praskem ve vnéjsim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
Po rekonstituci pouzijte okamzité nebo do 8 hodin, pokud se uchovava v chladnicce.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/06/337/001 — baleni po 1 ks
EU/1/06/337/014 — baleni po 5 ks
EU/1/06/337/002 — baleni po 10 ks

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se - odivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

20



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

M-M-RvaxPro prasek pro injekci
im./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka

6. JINE

MSD
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S ROZPOUSTEDLEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro M-M-RvaxPro

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka

6. JINE

MSD
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

M-M-RvaxPro — Prasek v injekéni lahviéce a rozpoustédlo v piredpInéné injekéni stiikacéce bez
jehly — balenti po 1, 10, 20 ks

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

M-M-RvaxPro prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi v pfedplnéné injekcni stiikacce
Vakcina proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam (ziva)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci obsahuje 1 davka (0,5 ml) (vivum attenuatum):

Virus morbillorum kmene Enders’ Edmonston > 1x10° TCIDs
Virus parotitidis kmene Jeryl Lynn (hladina B) > 12,5x10°* TCIDso
Virus rubellae kmene Wistar RA 27/3 > 1x10° TCIDsy

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

E420, NaH,PO4/Na,HPO4, KH,PO4/K;HPO4, sachardza, hydrolyzovana Zelatina, zivna ptida M 199,
zivnd ptida MEM, natrium-hydrogen-glutamat, neomycin, fenolsulfonftalein, NaHCO3;, HCI, NaOH
a voda pro injekeci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENi

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

1 injek¢ni lahvicka (prasek) + 1 predplnéna injekeni stiikacka (rozpoustédlo) bez jehly

10 injek¢nich lahvicek (prasek) + 10 predplnénych injekénich sttikacek (rozpoustédlo) bez jehly
20 injekcnich lahvicek (prasek) + 20 predplnénych injekénich sttikacek (rozpoustédlo) bez jehly

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni nebo subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu.

Chrarite pted mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku s praSkem ve vnéj$im obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Po rekonstituci pouzijte okamzité nebo do 8 hodin, pokud se uchovava v chladnicce.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/06/337/005 — baleni po 1 ks
EU/1/06/337/006 — baleni po 10 ks
EU/1/06/337/007 — baleni po 20 ks

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

M-M-RvaxPro — Prasek v injekéni lahviéce a rozpoustédlo v predplnéné injekéni stiikacce
s jednou samostatnou jehlou — baleni po 1, 10, 20 ks

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

M-M-RvaxPro prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi v ptedplnéné injekeni stiikacce
Vakcina proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam (ziva)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci obsahuje 1 davka (0,5 ml) (vivum attenuatum):

Virus morbillorum kmene Enders’ Edmonston > 1x103 TCIDs
Virus parotitidis kmene Jeryl Lynn (hladina B) > 12,5x10° TCIDs
Virus rubellae kmene Wistar RA 27/3 > 1x10° TCIDsy

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

E420, NaH,PO4/Na,HPO4, KH,PO4/K;HPO4, sachardza, hydrolyzovana Zelatina, zivna ptida M 199,
zivnd ptida MEM, natrium-hydrogen-glutamat, neomycin, fenolsulfonftalein, NaHCOj3;, HCI, NaOH
a voda pro injekeci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENi

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

1 injek¢ni lahvicka (prasek) + 1 predplnéna injekeni stiikacka (rozpoustédlo) s jehlou

10 injek¢nich lahvicek (prasek) + 10 predplnénych injekénich stiikacek (rozpoustédlo) s jehlou
20 injekenich lahvicek (prasek) + 20 predplnénych injekénich stiikacek (rozpoustédlo) s jehlou

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni nebo subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu.

Chrarite pted mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku s praskem ve vnéjSim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Po rekonstituci pouzijte okamzité nebo do 8 hodin, pokud se uchovava v chladnicce.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/06/337/008 — baleni po 1 ks
EU/1/06/337/009 — baleni po 10 ks
EU/1/06/337/010 — baleni po 20 ks

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

M-M-RvaxPro — Prasek v injekéni lahviéce a rozpoustédlo v predplnéné injekéni stiikacce
se dvéma samostatnymi jehlami — baleni po 1, 10, 20 ks

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

M-M-RvaxPro prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi v prfedplnéné injekeni sttikacce
Vakcina proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam (ziva)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci obsahuje 1 davka (0,5 ml) (vivum attenuatum):

Virus morbillorum kmene Enders’ Edmonston > 1x10° TCIDs
Virus parotitidis kmene Jeryl Lynn (hladina B) > 12,5x10°* TCIDso
Virus rubellae kmene Wistar RA 27/3 > 1x10° TCIDsy

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

E420, NaH,PO4/Na,HPO4, KH,PO4/K;HPO4, sachardza, hydrolyzovana Zelatina, zivna ptida M 199,
zivnd ptida MEM, natrium-hydrogen-glutamat, neomycin, fenolsulfonftalein, NaHCOj3;, HCI, NaOH
a voda pro injekeci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENi

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

1 injek¢ni lahvicka (prasek) + 1 predplnéna injekeni stiikacka (rozpoustédlo) se 2 jehlami

10 injek¢nich lahvicek (prasek) + 10 predplnénych injekénich stiikacek (rozpoustédlo) s 20 jehlami
20 injekcnich lahvicek (prasek)+ 20 predplnénych injekénich strikacek (rozpoustédlo) se 40 jehlami

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskuldrni nebo subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu.

Chrarite pted mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku s praskem ve vnéjSim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Po rekonstituci pouzijte okamzité nebo do 8 hodin, pokud se uchovava v chladnicce.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/06/337/011 — baleni po 1 ks
EU/1/06/337/012 — baleni po 10 ks
EU/1/06/337/013 — baleni po 20 ks

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

M-M-RvaxPro prasek pro injekci
im./s.c.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka

6. JINE

MSD
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA S ROZPOUSTEDLEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpousteédlo pro M-M-RvaxPro

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka

6. JINE

MSD
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

M-M-RvaxPro
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi
Vakcina proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam (Ziva)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ nechate sebe nebo Vase dité ockovat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek M-M-RvaxPro a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek M-M-RvaxPro podan
3. Jak se pripravek M-M-RvaxPro pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek M-M-RvaxPro uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je pripravek M-M-RvaxPro a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek M-M-RvaxPro je vakcina obsahujici viry spalnicek, pfiusnic a zardének, které byly
oslabeny. Po podéni vakciny ¢lovéku za¢ne jeho imunitni systém (pfirozend obrana organizmu)
produkovat protilatky proti virim spalnicek, pfiusnic a zardének. Protilatky pomahaji chranit pted
onemocnénimi vyvolavanymi uvedenymi viry.

Ptipravek M-M-RvaxPro se podava s cilem poskytnout Vam nebo Vasemu ditéti ochranu

pted spalnickami, piiusnicemi a zardénkami. Vakcinu lze podévat osobam ve véku 12 mésicii nebo
starSim.

Ptipravek M-M-RvaxPro lze za zvlastnich podminek podavat détem od 9 do 12 mésicu veku.

Ptipravek M-M-RvaxPro mize byt také pouzit pii vzplanuti onemocnéni spalnickami v populaci nebo
pro post-expozi¢ni ockovani nebo pro pouziti u diive neockovanych osob starSich nez 9 mésict, které
jsou v kontaktu s vnimavymi t€hotnymi zenami a osobami pravdépodobné vnimavymi

k onemocnéni piiusnicemi a zardénkami.

I kdyz ptipravek M-M-RvaxPro obsahuje Zivé viry, jsou pfili§ slabé na to, aby u zdravych osob
vyvolaly spalnic¢ky, pfiusnice nebo zardénky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude p¥ipravek M-M-RvaxPro podan
Nepouzivejte pripravek M-M-RvaxPro:

- jestlize ockovana osoba je alergicka na kteroukoli vakcinu proti spalnickdm, pfiuSnicim a
zardénkam nebo na kteroukoliv slozku této vakciny (uvedenou v bodé 6) véetné neomycinu.
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- jestlize ockovana osoba je téhotna (navic je nutno vyvarovat se otéhotnéni po dobu 1 mésice
po o¢kovani, viz T¢hotenstvi a kojeni).

- jestlize ockovana osoba trpi néjakym onemocnénim s horeckou vyssi nez 38,5 °C; samotné
mirné zvyseni teploty vSak neni diivodem k odloZeni ockovani.

- jestlize ockovana osoba mé aktivni nelé¢enou tuberkul6zu.

- jestlize ockovana osoba trpi poruchou krvetvorby nebo ma jakykoliv druh rakoviny, ktery
ovliviiuje imunitni systém.

- jestlize se ockovana osoba v soucasné dobé 1é¢i nebo uziva léky, které by mohly oslabit
imunitni systém (krom¢ kortikosteroidd v nizkych davkach k 1é¢bé astmatu nebo jako
substitucni 1éc¢ba).

- jestlize ockovana osoba ma v dusledku néjakého onemocnéni (véetné AIDS) oslabeny imunitni
systém.

- jestlize ockovana osoba mé v rodinné anamnéze vrozenou nebo dédi¢nou imunodeficienci,
pokud se neprokaze dostate¢na imunita ockované osoby.

Upozornéni a opatieni

Predtim, nez o¢kované osobé bude ptipravek M-M-RvaxPro podan, porad’te se se svym lékatem nebo

lékarnikem, pokud se u doty¢né osoby vyskytlo cokoli z nasledujiciho:

- prodé¢lala alergickou reakci na vejce nebo na cokoli obsahujici vejce.

- ma v osobni nebo rodinné anamnéze alergie nebo zachvaty (kiece).

- projevil se u ni nezadouci G¢inek po o¢kovani vakcinou proti spalnickam, ptfiusnicim a/nebo
zardénkam, kdy se brzy po okovani objevily modiiny nebo krvéceni pretrvavajici déle nez
obvykle.

- je infikovana virem lidské imunitni nedostatecnosti (HIV), ale nevykazuje ptiznaky onemocnéni
HIV. Ockovana osoba musi byt peclivé sledovana s ohledem na spalni¢ky, priusnice
a zardénky, protoze ockovani mize byt méné ucinné nez u neinfikovanych osob (viz bod
NepouZivejte pripravek M-M-RvaxPro).

Stejné jako jiné vakciny ani ptipravek M-M-RvaxPro nemusi Uplné chranit vSechny ockované osoby.
Také pokud jiz osoba, ktera ma byt ockovana, pfisla do styku s virem spalnicek, pfiusnic nebo
zardének a zatim jes$té neonemocnéla, nemusi byt piipravek M-M-RvaxPro schopen zabranit tomu,
aby se nemoc projevila.

Pripravek M-M-RvaxPro muiZze byt podan osobam, které byly v nedavném (v prubéhu 3 dnli) kontaktu
s nemocnym se spalnickami a mohou byt v inkubaéni dobé nemoci. V takovych pripadech vSak
nemusi byt pfipravek M-M-RvaxPro vzdy schopen zabranit rozvoji spalnic¢ek.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek M-M-RvaxPro
Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich (nebo vakcinach), které ockovana osoba uziva
nebo které v nedavné dobé uzivala.

Lékar miize o¢kovani odlozit nejméné o 3 mésice po transfuzich krve nebo plazmy nebo po podani
imunoglobulinu (oznacovaného zkratkou IG). Pokud Vas 1ékar nerozhodne jinak, po o¢kovani
pripravkem M-M-RvaxPro se nesmi IG podat po dobu 1 mésice.

Pokud je nutno provést tuberkulinovy test, je tfeba tak ucinit kdykoli pfed ockovanim ptipravkem M-
M-RvaxPro, soucasn¢ s nim nebo 4 az 6 tydnt po o¢kovani.

Ptipravek M-M-RvaxPro lze podavat spolu s pneumokokovou konjugovanou vakcinou a/nebo
vakcinou proti hepatitidé A pfi jedné navstéve, ale do riiznych mist (napf. do druhé ruky nebo nohy).

Ptipravek M-M-RvaxPro mize byt podan s nékterymi béznymi détskymi vakcinami, u kterych mutze

byt potiebné podat je ve stejnou dobu. Pripravek M-M-RvaxPro musi byt podan 1 mésic pied nebo
1 mésic po podani vakcin, které nemohou byt podany ve stejnou dobu.
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Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek M-M-RvaxPro se nesmi aplikovat t€hotnym Zendm. Zeny v plodném véku musi podniknout
nezbytna opatfeni k tomu, aby po ockovani neotéhotnély po dobu 1 mésice nebo podle doporuceni
1ékare.

Osoby, které koji nebo zamysleji kojit, musi tuto skutecnost sdélit 1ékari. Lékar rozhodne, zda je nutno
ptipravek M-M-RvaxPro podat.

Pokud jste téhotna nebo pokud kojite, mate za to, Ze byste mohla byt téhotna nebo otehotnéni
planujete, porad’te se svym lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neexistuji zadné informace, které by naznacovaly, Ze pripravek M-M-RvaxPro ovlivituje schopnost
tidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

Pripravek M-M-RvaxPro obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 miligramil) sodiku v jedné davce, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Piipravek M-M-RvaxPro obsahuje draslik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (39 miligramu) drasliku v jedné davce, t.
v podstat¢ je ,,bez drasliku®.

Pripravek M-M-RvaxPro obsahuje sorbitol (E420)

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 14,5 miligramti sorbitolu v jedné davce. Je nutno vzit v uvahu
aditivni ucinek soucasné podavanych ptipravkt s obsahem sorbitolu (nebo fruktozy) a ptijem sorbitolu
(nebo fruktdzy) potravou.

3. Jak se pripravek M-M-RvaxPro pouZziva

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

Ptipravek M-M-RvaxPro se podava nasledovné:

Ve zvolené datum se podava jedna davka, obvykle od 12 mésict v€ku. Za zvlastnich podminek ji 1ze
podat od 9 mésict véku. Podle doporuceni Vaseho 1ékate mohou byt potiebné dalsi davky. Interval
mezi 2 davkami musi byt alespon 4 tydny.

Pokyny k rekonstituci vakeciny uréené pro zdravotnické pracovniky jsou zafazeny na konci této
ptibalové informace.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny vakciny a 1éky, mlize mit i tato vakcina nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Pfi pouzivani ptipravku M-M-RvaxPro byly hlaSeny nasledujici nezddouci ucinky:

Cetnost

Nezadouci U¢inek

Velmi ¢asté (mohou
postihnout vice nez 1
z 10 ockovanych)

Horecka (38,5 °C nebo vyssi).
Zarudnuti v misté aplikace injekce; bolest v misté aplikace
injekce; otok v misté aplikace injekce.

Casté (mohou
postihnout az 1
z 10 oCkovanych)

Vyrazka (véetné vyrazky podobné spalni¢kam).
Modfina v miste aplikace injekce.

Mén¢ ¢asté (mohou
postihnout az 1
ze 100 oc¢kovanych)

Ucpany nos a bolest v krku; infekce hornich dychacich cest nebo
virova infekce; vytok z nosu.

PIac.

Prijem; zvraceni.

Koptivka.

Vyrazka v mist¢ aplikace injekce.

Neni znamo (Cetnost
nelze z dostupnych
udaju urcit)*

Asepticka meningitida (horecka, pocit nevolnosti, zvraceni, bolest
hlavy, ztuhla Sije a citlivost na svétlo); otok varlat; infekce
stitedniho ucha; zanét slinnych zlaz; atypické spalnicky (popsané
u pacientt, ktefi dostali vakcinu vyrobenou z usmrcenych vird,
obvykle se podavala pied rokem 1975).

Zdutelé uzliny.

Snazsi tvorba modfin nebo krvaceni, nez je obvyklé.

Tézka alergicka reakce, ktera miize zahrnovat potize s dychanim,
otok obliceje, mistni otoky a otok koncetin.

Podrazdénost.

Zachvaty kieci bez horecky; zachvaty kieci s horeckou u déti;
nejista chlize; zavrat’; onemocnéni zahrnujici zanét nervového
systému (mozku a/nebo michy).

Onemocnéni sestavajici ze svalové slabosti, abnormalnich pocitd,
brnéni v rukou, nohou a horni ¢asti téla (Guillain—Barrého
syndrom).

Bolest hlavy; mdloby; nervové poruchy, které mohou zptisobit
slabost, brnéni nebo necitlivost; poruchy o¢niho nervu.

Vytok z o¢i a svédéni oci s povlakem na vi¢kach
(konjunktivitida).

Zanét ocni sitnice se zménami vidéni.

Hluchota.

Kasel; infekce plic s horeckou nebo bez ni.

Pocit nevolnosti (nauzea).

Svédéni; zanét podkozni tukové tkang; Cervené nebo rudé, ploché
teCkovité skvrny pod ktizi; zatvrdla, zvySena mista na kiizi;
zavazna nemoc s viedy nebo puchyii na kizi, v Gstech, ocich
a/nebo pohlavnich organech (Stevenstiv-Johnsondv syndrom).
Bolest a/nebo otok kloubii (obvykle pfechodného razu a jen
vzacné chronické); bolest svalt.

Kratkodobé paleni a/nebo pichani v misté aplikace injekce;
puchyie a/nebo koptivka v misté aplikace injekce.

Celkovy pocit nepohody; otok, bolestivost.

Z4anét cév.

*Tyto nezadouci U¢inky byly hlaseny pii podavani pfipravku M-M-RvaxPro nebo u vakciny proti
spalnickam, pfiuSnicim a zardénkdm vyrabéné firmou MSD nebo u jejich monovalentnich
(jednotlivych) slozek, a to béhem podavani po uvedeni na trh a/nebo pfi klinickych studiich.
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Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u ockované osoby vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci a¢inky muizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich u€inkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucink muzete pfispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek M-M-RvaxPro uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjsi krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).

Uchovavejte injekeni lahvicku s praSkem ve vnéjsim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Chrante pied mrazem.

Vakciny nevyhazujte do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak mate
vyhazovat vakciny, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek M-M-RvaxPro obsahuje
Lécivymi latkami jsou:

Po rekonstituci obsahuje jedna davka (0,5 ml):

Virus morbillorum' vivum attenuatum kmene Enders’ Edmonston ne méné nez 1x10° TCIDsy*
Virus parotitidis' vivum attenuatum kmene Jeryl Lynn (hladina B)  ne méné& nez 12,5x10° TCIDso*
Virus rubellae? vivum attenuatum kmene Wistar RA 27/3 ne méné nez 1x10° TCIDsy*

* 50% infek¢ni davka tkanové kultury

! vyrobeno na butikach kufecich embryi.
2 vyrobeno na lidskych diploidnich plicnich (WI-38) fibroblastech.

Pomocnymi latkami jsou:

Prések:

Sorbitol (E420), fosfore¢nan sodny (NaH,PO4/Na,HPO,), fosfore¢nan draselny (KH>PO4/K;HPO,),
sachardza, hydrolyzovana Zelatina, zivna piida M 199, MEM, natrium-hydrogen-glutamat, neomycin,
fenolsulfonftalein, hydrogenuhli¢itan sodny (NaHCOs), kyselina chlorovodikova (HCI) (k apraveé pH)
a hydroxid sodny (NaOH) (k apravé pH).

Rozpoustédlo:
Voda pro injekci

Jak pripravek M-M-RvaxPro vypada a co obsahuje toto baleni
Vakcina je prasek pro injek¢ni suspenze obsazeny v jednodavkové injekéni lahvicee, ktery je nutno

smisit s rozpoustédlem.

Rozpoustédlo je Cira a bezbarva tekutina. Prasek je svétle zluta kompaktni krystalicka hmota.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pripravek M-M-RvaxPro je dostupny v baleni po 1, 5 a 10. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

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

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Bbbarapus

Mepk lapn u Hoym bearapus EOO/,
Tes.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: + 45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
dpoc.estonia@msd.com

E\Lada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece(@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France

MSD France
Tél: + 33 (0)1 80 46 40 40
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com



Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Romania

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

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana <{MM/YYYY}><{mésic YYYY}>

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o této vakciné jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury

pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pted smichanim s rozpoustédlem je vakcina v prasku svétle zlutd kompaktni krystalickd hmota.
Rozpoustedlo je ¢ira bezbarva kapalina. Po uplné rekonstituci je vakcina Cira zluta tekutina.

K rekonstituci vakciny pouzivejte dodavané rozpoustédlo.

Aby se zabranilo prenosu infek¢nich agens z jedné osoby na druhou, je naprosto nezbytné u kazdého

pacienta pouzit novou sterilni stiikacku a jehlu.

Jedna jehla ma byt pouzita k rekonstituci a nova samostatna jehla ma byt pouzita pro aplikaci.

Pokyny k rekonstituci

Natahnéte cely obsah injek¢ni lahvicky s rozpoustédlem do injekéni stiikacky, kterd bude pouzita
k rekonstituci a injekci. Cely obsah injekéni stiikacky vstiiknéte do injekéni lahvicky obsahujici
prasek. Mirné protiepejte, aby doslo k dikladnému promichani.


https://www.ema.europa.eu/

Pti zjisténi drobnych ¢astic, nebo pokud rozpoustédlo nebo prasek nebo rekonstituovand vakcina
vzhledové neodpovida vyse uvedenému popisu, nesmi se rekonstituovana vakcina pouzit.

K omezeni ztraty ucinnosti se doporucuje vakcinu aplikovat okamZité po rozpusténi, nebo do
8 hodin, pokud je skladovana v chladnicce.

Nezmrazujte rekonstituovanou vakcinu.

Cely obsah rozpusténé vakciny natdhnéte z injekeni lahvicky do injekéni stiikacky, vyménte jehlu
a cely objem vakciny aplikujte subkutanni nebo intramuskularni cestou.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Viz také bod 3. Jak se pripravek M-M-RvaxPro pouziva.
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

M-M-RvaxPro
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi v piredplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti spalnickam, piiusnicim a zardénkam (ziva)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ nechate sebe nebo Vase dité ockovat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo I€karnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek M-M-RvaxPro a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne Vam bude piipravek M-M-RvaxPro podan
3. Jak se ptipravek M-M-RvaxPro pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek M-M-RvaxPro uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek M-M-RvaxPro a k ¢emu se pouziva

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

Ptipravek M-M-RvaxPro se podava s cilem poskytnout Vam nebo Vasemu diteti ochranu pied
spalnickami, pfiuSnicemi a zardénkami. Vakcinu Ize podavat osobam ve veku 12 mésicli nebo star§im.
Pripravek M-M-RvaxPro lze za zvlastnich podminek podavat détem od 9 do 12 mésict véku.

Ptipravek M-M-RvaxPro mlize byt také pouZit pfi vzplanuti onemocnéni spalnickami v populaci nebo
pro post-expozi¢ni ockovani nebo pro pouziti u diive neockovanych osob starSich nez 9 mésict, které
jsou v kontaktu s vnimavymi t€hotnymi zenami a osobami pravdépodobné vnimavymi

k onemocnéni pifusnicemi a zardénkami.

I kdyz pripravek M-M-RvaxPro obsahuje Zivé viry, jsou pfili$ slabé na to, aby u zdravych osob
vyvolaly spalnicky, ptiusnice nebo zardénky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude p¥ipravek M-M-RvaxPro podan
Nepouzivejte pripravek M-M-RvaxPro:

- jestlize ockovana osoba je alergicka na kteroukoli vakcinu proti spalnickam, ptiuSnicim a
zardénkam nebo na kteroukoliv slozku této vakciny (uvedenou v bod¢ 6) véetné neomycinu.
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- jestlize ockovana osoba je t€hotna (navic je nutno vyvarovat se otéhotnéni po dobu 1 mésice
po oc¢kovani, viz T¢hotenstvi a kojeni).

- jestlize ockovana osoba trpi néjakym onemocnénim s horeckou vyssi nez 38,5 °C; samotné
mirné zvyseni teploty vSak neni diivodem k odloZeni ockovani.

- jestlize ockovana osoba mé aktivni neléCenou tuberkulézu.

- jestlize ockovana osoba trpi poruchou krvetvorby nebo ma jakykoliv druh rakoviny, ktery
ovliviiuje imunitni systém.

- jestlize se ockovana osoba v soucasné dobé 1é¢i nebo uziva léky, které by mohly oslabit
imunitni systém (krom¢ kortikosteroidd v nizkych davkach k 1é¢bé astmatu nebo jako
substitucni 1éc¢ba).

- jestlize ockovana osoba ma v dusledku néjakého onemocnéni (véetné AIDS) oslabeny imunitni
systém.

- jestlize ockovana osoba mé v rodinné anamnéze vrozenou nebo dédi¢nou imunodeficienci,
pokud se neprokaze dostate¢na imunita ockované osoby.

Upozornéni a opatieni

Predtim, nez o¢kované osobé& bude ptipravek M-M-RvaxPro podan, porad’te se se svym lékafem nebo

lékarnikem, pokud se u doty¢né osoby vyskytlo cokoli z nasledujiciho:

- prodé¢lala alergickou reakci na vejce nebo na cokoli obsahujici vejce.

- ma v osobni nebo rodinné anamnéze alergie nebo zachvaty (kiece).

- projevil se u ni nezadouci G¢inek po o¢kovani vakcinou proti spalnickam, ptfiusnicim a/nebo
zardénkam, kdy se brzy po okovani objevily modiiny nebo krvéceni pretrvavajici déle nez
obvykle.

- je infikovana virem lidské imunitni nedostatecnosti (HIV), ale nevykazuje ptiznaky onemocnéni
HIV. Ockovana osoba musi byt peclivé sledovana s ohledem na spalni¢ky, priusnice
a zardénky, protoze ockovani mize byt méné ucinné nez u neinfikovanych osob (viz bod
NepouZivejte pripravek M-M-RvaxPro).

Stejné jako jiné vakciny ani pfipravek M-M-RvaxPronemusi upln¢€ chranit v§echny ockované osoby.
Také pokud jiz osoba, ktera ma byt ockovana, prisla do styku s virem spalnicek, pfiusnic nebo
zardének a zatim jeS$té neonemocnéla, nemusi byt piipravek M-M-RvaxPro schopen zabranit tomu,
aby se nemoc projevila.

Pripravek M-M-RvaxPro muiZze byt podan osobam, které byly v nedavném (v prubéhu 3 dnli) kontaktu
s nemocnym se spalnickami a mohou byt v inkubaéni dobé nemoci. V takovych pripadech vSak
nemusi byt piipravek M-M-RvaxPro vzdy schopen zabranit rozvoji spalnicek.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek M-M-RvaxPro
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich (nebo vakcinach), které ockovana osoba uziva
nebo které v nedavné dobé uzivala.

Lékar miize o¢kovani odlozit nejméné o 3 mésice po transfuzich krve nebo plazmy nebo po podani
imunoglobulinu (oznacovaného zkratkou IG). Pokud Vas 1ékar nerozhodne jinak, po o¢kovani
pripravkem M-M-RvaxPro se nesmi IG podat po dobu 1 mésice.

Pokud je nutno provést tuberkulinovy test, je tfeba tak ucinit kdykoli pfed ockovanim ptipravkem M-
M-RvaxPro, sou¢asn¢ s ni nebo 4 az 6 tydnii po ockovani.

Ptipravek M-M-RvaxPro lze podavat spolu s pneumokokovou konjugovanou vakcinou a/nebo
vakcinou proti hepatitidé A pfi jedné navstéve, ale do riiznych mist (napf. do druhé ruky nebo nohy).

Ptipravek M-M-RvaxPro mize byt podan s nékterymi béznymi détskymi vakcinami, u kterych mutze

byt potiebné podat je ve stejnou dobu. Pripravek M-M-RvaxPro musi byt podan 1 mésic pied nebo
1 mésic po podani vakcin, které nemohou byt podany ve stejnou dobu.
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Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek M-M-RvaxPro se nesmi aplikovat t€hotnym Zendm. Zeny v plodném véku musi podniknout
nezbytna opatfeni k tomu, aby po ockovani neotéhotnély po dobu 1 mésice nebo podle doporuceni
1ékare.

Osoby, které koji nebo zamysleji kojit, musi tuto skutecnost sdélit 1ékati. Lékar rozhodne, zda je nutno
ptipravek M-M-RvaxPro podat.

Pokud jste téhotna nebo pokud kojite, mate za to, Ze byste mohla byt téhotna nebo otehotnéni
planujete, porad’te se svym lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude tato vakcina podéna.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neexistuji zadné informace, které by naznacovaly, Ze pripravek M-M-RvaxPro ovlivituje schopnost
tidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

Pripravek M-M-RvaxPro obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 miligramil) sodiku v jedné davce, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Piipravek M-M-RvaxPro obsahuje draslik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (39 miligramu) drasliku v jedné davce, t.
v podstat¢ je ,,bez drasliku®.

Pripravek M-M-RvaxPro obsahuje sorbitol (E420)

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 14,5 miligramti sorbitolu v jedné davce. Je nutno vzit v uvahu
aditivni ucinek soucasné podavanych ptipravkt s obsahem sorbitolu (nebo fruktozy) a ptijem sorbitolu
(nebo fruktdzy) potravou.

3. Jak se pripravek M-M-RvaxPro pouZziva

Ptipravek M-M-RvaxPro je nutno aplikovat do svalu nebo pod kiizi bud’ v oblasti vnéjsi strany stehna,
nebo v horni ¢asti paze. Preferovanym injekénim mistem u mladSich déti je obvykle vnéjsi strana
stehna, zatimco oblast horni ¢asti paze je preferovanym injek¢nim mistem pro star$i jedince. Pripravek
M-M-RvaxPro se nesmi ptimo aplikovat do zadné krevni cévy.

Ptipravek M-M-RvaxPro se podava nasledovné:

Ve zvolené datum se podava jedna davka, obvykle od 12 mésict v€ku. Za zvlastnich podminek ji 1ze
podat od 9 mésict véku. Podle doporuceni Vaseho 1ékate mohou byt potiebné dalsi davky. Interval
mezi 2 daivkami musi byt alespon 4 tydny.

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

4. MoZné nezZadouci ucinky

Podobné jako vSechny vakciny a 1éky, mlize mit i tato vakcina nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Pfi pouzivani ptipravku M-M-RvaxPro byly hlaSeny nasledujici nezddouci ucinky:

Cetnost

Nezadouci U¢inek

Velmi ¢asté (mohou
postihnout vice nez 1
z 10 ockovanych)

Horecka (38,5 °C nebo vyssi).
Zarudnuti v misté aplikace injekce; bolest v misté aplikace
injekce; otok v mist¢ aplikace injekce.

Casté (mohou
postihnout az 1 z 10
ockovanych)

Vyrazka (véetné vyrazky podobné spalni¢kam).
Modfina v miste aplikace injekce.

Mén¢ ¢asté (mohou
postihnout az 1 ze 100
ockovanych)

Ucpany nos a bolest v krku; infekce hornich dychacich cest nebo
virova infekce; vytok z nosu.

PIac.

Prijem; zvraceni.

Koptivka.

Vyrazka v mist¢ aplikace injekce.

Neni znamo (Cetnost
nelze z dostupnych
udaju urcit)*

Asepticka meningitida (horecka, pocit nevolnosti, zvraceni, bolest
hlavy, ztuhla Sije a citlivost na svétlo); otok varlat; infekce
stitedniho ucha; zanét slinnych zlaz; atypické spalni¢ky (popsané
u pacientt, ktefi dostali vakcinu vyrobenou z usmrcenych vird,
obvykle se podavala pied rokem 1975).

Zdutelé uzliny.

Snazsi tvorba modfin nebo krvaceni, nez je obvyklé.

Tézka alergicka reakce, ktera mize zahrnovat potize s dychanim,
otok obliceje, mistni otoky a otok koncetin.

Podrazdénost.

Zachvaty kieci bez horecky; zachvaty kieci s horeckou u déti;
nejista chlize; zavrat’; onemocnéni zahrnujici zanét nervového
systému (mozku a/nebo michy).

Onemocnéni sestavajici ze svalové slabosti, abnormalnich pocitd,
brnéni v rukou, nohou a horni ¢asti téla (Guillain—Barrého
syndrom).

Bolest hlavy; mdloby; nervové poruchy, které mohou zpasobit
slabost, brnéni nebo necitlivost; poruchy o¢niho nervu.

Vytok z o¢i a svédéni o¢i s povlakem na vi¢kach
(konjunktivitida).

Zanét ocni sitnice se zménami vidéni.

Hluchota.

Kasel; infekce plic s horeckou nebo bez ni.

Pocit nevolnosti (nauzea).

Svédéni; zanét podkozni tukové tkang; Cervené nebo rudé, ploché
teCkovité skvrny pod kiizi; zatvrdla, zvySena mista na kuzi;
zavazna nemoc s viedy nebo puchyii na kizi, v astech, ocich
a/nebo pohlavnich organech (Stevenstiv—Johnsondv syndrom).
Bolest a/nebo otok kloubii (obvykle pfechodného razu a jen
vzacné chronické); bolest svalt.

Kratkodobé paleni a/nebo pichani v misté aplikace injekce;
puchyie a/nebo koptivka v misté aplikace injekce.

Celkovy pocit nepohody; otok, bolestivost.

Z4anét cév.

*Tyto nezadouci G¢inky byly hlaseny pti podavani pfipravku M-M-RvaxPro nebo u vakciny proti
spalnickam, ptfiuSnicim a zardénkdm vyrabéné firmou MSD nebo u jejich monovalentnich
(jednotlivych) slozek, a to béhem podavani po uvedeni na trh a/nebo pfi klinickych studiich.
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Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u ockované osoby vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iekarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich u€inkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucink muzete ptispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek M-M-RvaxPro uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjsi krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).

Uchovavejte injekeni lahvicku s praSkem ve vnéjsim obalu, aby byl pipravek chranén pred svétlem.
Chrante pied mrazem.

Vakciny nevyhazujte do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak mate
vyhazovat vakciny, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dal$i 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° TCIDsy*
Virus parotitidis' vivum attenuatum kmene Jeryl Lynn (hladina B)  ne méné& nez 12,5x10° TCIDso*
Virus rubellae? vivum attenuatum kmene Wistar RA 27/3 ne méné nez 1x10° TCIDsy*

* 50% infekEni davka tkanové kultury.

' Vyrobeno na bufikach kufecich embryi.
2 Vyrobeno na lidskych diploidnich plicnich (WI-38) fibroblastech.

Pomocnymi latkami jsou:

Prések:

Sorbitol (E420), fosfore¢nan sodny (NaH,PO4/Na,HPO,), fosfore¢nan draselny (KH>PO4/K,;HPO,),
sachardza, hydrolyzovana Zelatina, zivna piida M 199, MEM, natrium-hydrogen-glutamat, neomycin,
fenolsulfonftalein, hydrogenuhli¢itan sodny (NaHCQOs), kyselina chlorovodikova (HCI) (k apraveé pH)
a hydroxid sodny (NaOH) (k apravé pH).

Rozpoustédlo:
Voda pro injekci

Jak pripravek M-M-RvaxPro vypada a co obsahuje toto baleni
Vakcina je prasek pro injekcni suspenzi obsazeny v jednodavkové injekéni lahvicee, ktery je nutno

smisit s rozpoustédlem.

Rozpoustedlo je Cira a bezbarva tekutina. Prasek je svétle zluta kompaktni krystalicka hmota.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pripravek M-M-RvaxPro je dostupny v balenich po 1, 10 a 20 s jehlami nebo bez jehel. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko.

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

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Bbbarapus

Mepk lapn u Hoym bearapus EOO/,
Tes.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: + 45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
dpoc.estonia@msd.com

EA\Lada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece(@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France

MSD France
Tél: + 33 (0)1 80 46 40 40
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com



Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Romania

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

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidoviana <{MM/YYYY}><{mésic YYYY}>

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o této vakein€ jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury

pro 1é¢ivé pripravky https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pted smichanim s rozpoustédlem je vakcina v prasku svétle zluta kompaktni krystalicka hmota.
Rozpoustédlo je ¢ird bezbarva kapalina. Po upIné rekonstituci je vakcina ¢ira zluta tekutina.

K rekonstituci vakciny pouzivejte dodavané rozpoustédlo.

Aby se zabranilo prenosu infek¢nich agens z jedné osoby na druhou, je naprosto nezbytné u kazdého

pacienta pouzit novou sterilni stfikacku a jehlu.

Jedna jehla ma byt pouzita k rekonstituci a nova samostatna jehla ma byt pouzita pro aplikaci.

Pokyny k rekonstituci

K ptipevnéni jehly umistéte jehlu pevné na $picku stiikacky a zajistéte otocenim.


https://www.ema.europa.eu/

Cely obsah injek¢ni stiikacky s rozpoustédlem vstiiknéte do injekéni lahvicky obsahujici prasek.
Mirné protiepejte, aby doslo k dikladnému promichani.

Pfi zjisténi drobnych ¢astic, nebo pokud rozpoustédlo nebo prasek nebo rekonstituovana vakcina
vzhledové neodpovida vyse uvedenému popisu, nesmi se rekonstituovana vakcina pouzit.

K omezeni ztraty u¢innosti se doporucuje vakcinu aplikovat okamzité po rozpusténi, nebo do
8 hodin, pokud je skladovana v chladnicce.

Nezmrazujte rekonstituovanou vakcinu.

Cely obsah rozpusténé vakciny natdhnéte z injekeni lahvicky do injekéni stiikacky, vyméite jehlu
a cely objem vakciny aplikujte subkutanni nebo intramuskularni cestou.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Viz také bod 3. Jak se pripravek M-M-RvaxPro pouziva.
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