PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

M-M-RVAXPRO prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi
Ockovaci latka proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam (ziva)
2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Po rozpusténi obsahuje jedna davka (0,5 ml):

Virus morbillorum' vivum attenuatum (kmen Enders” Edmonston) ~ ne méné nez 1x10° CCIDs,*
Virus parotitidis1 vivum attenuatum (kmen Jeryl Lynn™, hladina B) ne méné nez 12,5x 10* CCIDsy*
Virus rubellae” vivum attenuatum (kmen Wistar RA 27/3) ne méné nez 1x10° CCIDsy*

* 50 % infekeéni davka bunééné kultury

' yyrobeno na buiikéch kufecich embryi.
?vyrobeno na lidskych diploidnich plicnich WI-38 fibroblastech.

Ockovaci latka mize obsahovat stopy rekombinantniho lidského albuminu (rHA).
Tato ockovaci latka obsahuje stopova mnozstvi neomycinu. Viz bod 4.3.

Pomocné latky se znamym tcinkem:
Ockovaci latka obsahuje 14,5 mg sorbitolu. Viz bod 4.4.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekeni suspenzi

Pted rozpusténim je prasek svétle zlutd kompaktni krystalicka hmota a rozpoustédlo je €ira bezbarva
tekutina.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Piipravek M-M-RVAXPRO je indikovan pro soucasné ockovani proti spalnickam, ptiusnicim
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 4.2,4.4 a5.1).

Pro pouziti pti propuknuti spalnic¢ek v populaci nebo pro ockovani po expozici nebo pro pouziti
u piedtim neo¢kovanych jedinct starSich nez 9 mésicu, které jsou v kontaktu s vnimavymi téhotnymi

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

Piipravek M-M-RVAXPRO je nutno pouzivat na zakladé oficialnich doporuceni.



4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Jedinci ve véku 12 mésict nebo starsi:

Jedinci ve véku 12 mésict nebo star$i by méli dostat jednu davku ve zvoleném terminu. Druha davka
by méla byt podana alespon 4 tydny po prvni davce v zavislosti na oficialnim doporuc¢eni. Druha
davka je urcena pro jedince, kteti z n€jakého diivodu nereagovali na prvni davku.

Déti mezi 9 a 12 mésici véku:

Data o imunogenité a bezpe¢nosti ukazuji, ze piipravek M—-M-RVAXPRO Ize podavat détem ve véku
mezi 9 a 12 mésici, v souladu s oficidlnimi doporuc¢enimi nebo pokud se ma za to, Ze ¢asna ochrana je
nezbytna (napf-. jesle, vzplanuti spalnicek nebo cesta do oblasti s vysokou prevalenci spalnicek).
Takovéto déti musi byt v souladu s oficialnimi doporu¢enimi preo¢kovany ve véku 12 az 15 mésici.
V souladu s oficialnimi doporuc¢enimi je nutno zvazit dalsi davku vakciny obsahujici spalnicky
(vizbody 4.4 a5.1).

Déti ve véku niz8im nez 9 mésici:
V soucasné dobé nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se uc¢innosti a bezpecnosti pii pouziti
ptipravku M-M-RVAXPRO u déti mladsich nez 9 mésicu.

Zptsob podani

Ockovaci latku je nutno aplikovat intramuskularné (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.

Ockovaci latku je nutno aplikovat subkutanné u pacientl s trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou
koagulace.

Opatteni pii zachazeni s 1é¢ivym piipravkem nebo pied jeho podanim a navod k rekonstituci 1é¢ivého
ptipravku pted jeho podanim jsou uvedeny v bod¢ 6.6.

NEAPLIKOVAT INTRAVASKULARNE.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita v anamnéze na kteroukoliv ockovaci latku proti spalni¢kam, pfiusnicim nebo
zardénkam nebo na kteroukoliv pomocnou latku véetné neomycinu (viz body 2, 4.4 a 6.1).

T¢&hotenstvi. Dale je nutno se po dobu 1 mésice po ockovani vyhnout oté¢hotnéni (viz bod 4.6).
Ockovani musi byt odlozeno béhem jakéhokoliv onemocnéni s horeckou > 38,5 °C.

Aktivni nelécena tuberkuldza. U déti [éCenych na tuberkulézu nedoslo k exacerbaci choroby, pokud
byly imunizovany ockovaci latkou obsahujici zivy spalnickovy virus. O u€inku oc¢kovacich latek

obsahujicich virus spalni¢ek na déti s nelé¢enou tuberkul6zou nebyly dosud hlaseny zadné studie.

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

Soucasna imunosupresivni terapie (véetné vysokych davek kortikoidit). Pfipravek M-M-RVAXPRO
neni kontraindikovan u jedinci, kteti uzivaji lokalné nebo parenteraln€ nizké davky kortikosteroida
(napf. jako profylaxe astmatu nebo substitucni terapie).

Tézka humoralni nebo bunécna (primarni nebo ziskand) imunodeficience, napft. t€zka kombinovana
imunodeficience, agamaglobulinémie a AIDS nebo symptomaticka infekce HIV nebo vékove



specifické procento CD4+ T-lymfocytti u déti mladsi nez 12 meésicti: 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 oc¢kovaci latka obsahujici
virus spalnicek, byla popsana spalnickova encefalitida s inkluznimi télisky (measles inclusion body
encephalitis), pneumonitida a fatalni pribéh jako ptimy disledek diseminované infekce virem
spalnicek z vakciny.

Rodinna anamnéza vrozené nebo dédi¢né imunodeficience, pokud neni prokézana dostate¢nd imunita
potencialniho pfijemce vakciny.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Jako u vSech injekénich o¢kovacich latek musi byt pro ptipad vzacné se vyskytujici anafylaktické
reakce po aplikaci vakciny vzdy pohotové k dispozici odpovidajici 1é¢ba (viz bod 4.8).

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

Protoze se vakciny s zivymi viry spalnic¢ek a s Zivymi viry pfiusnic pfipravuji v kultufe bun¢k kutecich
zarodkd, u osob s anamnézou anafylaktickych, anafylaktoidnich nebo jinych okamzitych reakci

(napt. koptivka, otoky ust a hrdla, obtizné dychani, hypotenze nebo $o0k) po poziti vajec miize
existovat zvysSené riziko okamzitych reakci precitlivélosti. V takovych pfipadech je nutno pred
ockovanim peclive zvazit mozny pomér rizika a lécebného piinosu.

Aplikace ptipravku M-M-RVAXPRO osobam s osobni nebo rodinnou anamnézou kieci nebo
s anamnézou poranéni mozku si vyZaduje zna¢nou opatrnost. Lékat musi byt pfipraven na zvyseni
teploty, k némuz dochazi po ockovani (viz bod 4.8).

Déti ve véku 9 az 12 mésicti ockované ockovaci latkou obsahujici spalnicky béhem vzplanuti
spalni¢ek nebo z jiného divodu, nemusi na ockovaci latku reagovat v disledku pfitomnosti protilatek
v obéhu pochazejicich od matky a/nebo nezralosti imunitniho systému (viz body 4.2 a 5.1).

Tato ockovaci latka obsahuje jako pomocnou latku 14,5 mg sorbitolu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi
problémy nesnasenlivosti fruktézy nesmi tuto ockovaci latku uzivat.

Trombocytopenie

Ockovaci latku je nutno podat subkutanné jedinctim s trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou
koagulace, protoze u téchto jedincti mize dojit po intramuskularnim podani ke krvaceni. U jedinct

s trombocytopenii se po o¢kovani mize rozvinout vaznéjsi trombocytopenie. Navic u jedincd, u nichz
doslo k trombocytopenii po prvni davce piipravku M-M-RVAXPRO (nebo po jeji slozce) se mize

po opakovanych davkach trombocytopenie rozvinout. Ke zjisténi nutnosti podéani dalsich ptipadnych
davek ockovaci latky Ize zjistit sérologicky stav jedince. V takovych pfipadech je tfeba pied dalsim
ockovanim ptipravkem M-M-RVAXPRO peclivée stanovit pomér piipadného rizika a pfinosu

(viz bod 4.8).

Jiné

Ockovani l1ze zvazit u pacientl s vybranymi deficity imunity, kde ptinosy ptevazi nad riziky
(asymptomati¢ti pacienti s HIV, deficience podtiidy IgG, vrozena neutropenie, chronicka
granulomato6zni choroba a choroby z deficience komplementu).

Pacienti s oslabenou imunitou, u kterych neni toto ockovani kontraindikovano (viz bod 4.3) nemuseji
reagovat tak dobfe, jako pacienti s neoslabenou imunitou; proto néktefi z téchto pacientd mohou
spalnickami, pfiusnicemi nebo zardénkami navzdory fadnému podani vakciny pii kontaktu
onemocnét. Tyto pacienty je nutno peclivé sledovat s ohledem na pfiznaky spalnicek, parotitidy

a zardének.



Ockovani pfipravkem M-M-RVAXPRO nemusi zajistit ochranu vSech oc¢kovanych jedinct.

Prenos

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 pfenasel na vnimavé osoby, které jsou ve styku s o¢kovanymi jedinci. Pfenos t€snym
osobnim kontaktem, i kdyZ se uznava jako teoreticka moznost, se proto nepovazuje za vyznamné
riziko; byl vSak zaznamendn pfenos viru zardének z vakciny na kojence lidskym matefskym mlékem
bez ditkazu klinickych projevii onemocnéni (viz bod 4.6).

Neobjevily se zadné zpravy o pienosu vice oslabené¢ho kmene Enders’ Edmonston viru spalnic¢ek ani
kmene Jeryl Lynn™ viru pfiusnic z o€kovanych na vnimavé jedince, ktefi s témito osobami prisli

do styku.

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 imunoglobulini soucasné s ptipravkem M-M-RVAXPRO miZe negativné ovlivnit
o¢ekavanou imunitni odpoveéd’. Po transfuzi krve nebo plazmy nebo po podani imunoglobulint (IG) je
nutno ockovani odlozit alespon o 3 mésice.

Podavani krevnich produktd obsahujicich protilatky proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam, véetné
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 oCkovacich latek obsahujicich zivé oslabené viry spalnicek,
priusnic a zardének mize vést k doCasnému snizeni citlivosti na tuberkulinovy kozni test. Proto, pokud
je nutno tuberkulinovy test provést, je tfeba ucinit tak kdykoli pred ockovanim ptipravkem
M-M-RVAXPRO, soucasné s ni nebo 4 az 6 tydni po oCkovani.

Pouziti s dalSimi o¢kovacimi latkami

V soucasné dob¢ nebyly provedeny zadné specifické studie zabyvajici se sou¢asnym podavanim
ptipravku M-M-RVAXPRO a dalsich ockovacich latek. Bylo v8ak prokazano, ze ptipravek
M-M-RVAXPRO ma podobné profily bezpecnosti a imunogenity jako ptedchozi formulace
kombinované o¢kovaci latky proti spalnickam, ptiusnicim a zardénkam vyrabéné spole¢nosti Merck
& Co., Inc., proto se mohou vzit v uvahu zkuSenosti s touto ockovaci latkou.

Publikované klinické udaje podporuji souc¢asné podavani predchozi formulace ockovaci latky proti
spalnickam, pfiuSnicim a zardénkam vyrabéné spolec¢nosti Merck & Co., Inc., s dal§imi détskymi
ockovanimi, véetné DTaP (nebo DTwP), [PV (nebo OPV), HIB (Haemophilus influenzae typu b),
HIB-HBYV (Haemophilus influenzae typu b s o¢kovaci latkou proti hepatitidé B) a VAR (nestovice).
Piipravek M—-M-RVAXPRO musi byt podavan bud’ soucasné do odlisnych injekénich mist nebo

1 mésic pfed nebo 1 mésic po podani jinych zivych virovych vakcin.

Na zaklad¢ klinickych studii tetravalentni o¢kovaci latky proti spalnickam, ptiusnicim, zardénkam

a planym neStovicim a pfedchozi formulace kombinované ockovaci latky proti spalnickam, piiusnicim
a zardénkam, kterou vyrabé¢la firma Merck & Co., Inc., 1ze ptipravek M-M-RVAXPRO podavat
soucasn¢ (ale do odlisnych mist) s vakcinou Prevenar a/nebo oc¢kovaci latkou proti hepatitidé A.

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



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
T¢hotné zeny nesmi byt ptipravkem M-M-RVAXPRO ockovany.

U téhotnych zen nebyly provedeny zadné studie s piipravkem M-M-RVAXPRO. Neni znamo, zda
podani ptipravku M-M-RVAXPRO t¢hotné zené miize poskodit plod nebo ovlivnit reprodukéni
schopnost.

Pokud se vsak t€hotnym zenam podavaly oCkovaci latky proti spalnickdm nebo pfiusnicim, nebylo
poskozeni plodu zaznamenano. I kdyz teoretické riziko vyloucit nelze, nebyly u vice nez 3 500
vnimavych Zen, které pii ockovani ockovaci latkou obsahujici zardénky nevédely, Ze jsou v ¢asnych
stadiich t€hotenstvi, hlaseny zadné pripady vrozeného zardénkového syndromu. Proto by netimyslné
ockovani zen, které nevédi, ze jsou t€hotné, ockovacimi latkami obsahujicimi spalnic¢ky, pfiusnice
nebo zardénky neméla byt divodem k ukonceni t€¢hotenstvi.

1 mésic po ockovani je nutno se vyhnout otdhotnéni. Zeny, které hodlaji otdhotnét, musi byt pouceny,
aby otc¢hotnéni odloZily na pozdéji.

Kojeni

Studie ukazaly, Ze kojici Zeny po porodu, o¢kované ockovaci latkou s zivym oslabenym virem
zardének, mohou vyluéovat virus do lidského matei'ského mléka a prenést jej na kojence. Zadny

z kojencii se sérologicky potvrzenou infekci zardénkami netrpél symptomatickym onemocnénim. Neni
znamo, zda se virus o¢kovaci latky proti spalnickam nebo piiusnicim vylucuje do lidského matefského
mléka; proto je tfeba pii rozhodovani o aplikaci piipravku M-M-RVAXPRO kojici zené postupovat
opatrné.

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

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici uc¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. U ptipravku
M-M-RVAXPRO se ptedpoklada, ze nema zadny vliv nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost
fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

a. Souhrn bezpec¢nostniho profilu

V klinickych studiich byl ptipravek M-M-RVAXPRO podan 1 965 détem (viz bod 5.1) a celkovy
profil bezpecnosti byl srovnatelny s ptedchéazejici formulaci o¢kovaci latky proti spalnickam,
pfiuSnicim a zardénkam vyrabénou spolecnosti Merck & Co., Inc.

V klinické studii dostalo 752 déti ptipravek M-M-RVAXPRO bud’ intramuskularné, nebo subkutanné.
Celkovy profil bezpecnosti kteréhokoli zptsobu podani byl srovnatelny, i kdyz reakce v misté podani
injekce byly mén¢ ¢asté u i.m. skupiny (15,8 %) ve srovnani se s.c. skupinou (25,8 %).

Byly vyhodnoceny vSechny nezadouci t€inky u 1 940 déti. Z téchto déti byly u jedincii po o¢kovani
ptipravkem M-M-RVAXPRO pozorovany nezadouci ucinky souvisejici s ockovaci latkou shrnuté
v ¢asti b (krom¢ jednotlivych hlasenych ptipadt s ¢etnosti < 0,2 %).

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



Navic jsou k dispozici jiné nezddouci G¢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
ockovaci latky proti spalnickam, priu$nicim a zardénkam, vyrabéné spole¢nosti Merck & Co., Inc.,
bez ohledu na pii¢innou souvislost nebo &etnost vyskytu, pri¢emz jsou uvedeny v &asti b. Cetnost
téchto nezddoucich t€inkt je kvalifikovana jako ,,neni znamo*, kdyz ¢etnost nemohla byt ur¢ena na
zaklad¢ dostupnych udajt. Tyto udaje byly hldSeny na zaklad¢€ vice nez 400 milioni celosvétove
distribuovanych davek.

Nejcastejsimi nezadoucimi ucinky hlaSenymi pii podavani piipravku M-M-RVAXPRO byly: horecka
(38,5°C nebo vyssi); reakce v misté injekce véetné bolesti, otoku a zarudnuti.

b. Tabulkovy seznam nezadoucich u¢inku

Nezadouci reakce jsou pod zahlavimi ¢etnosti 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 udajt nelze urcit)]

Nezéadouci ucinky | Cetnost
Infekce a infestace
Nasofaringitida, infekce hornich cest dychacich nebo virové infekce M¢éng 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 systemu

Anafylaktoidni reakce, anafylaxe a ptibuzné jevy, jako je

. C . . Ly o Neni znamo
angioneuroticky edém, edém obliceje a periferni edém

Psychiatricke poruchy
Pla¢ Méng¢ Casté
Podrazdénost Neni znamo

Poruchy nervového systemu

Afebrilni kiete nebo zachvaty kieéi, ataxie, zavrat, encefalitida’,
encefalopatie’, febrilni kiece

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

spalni¢kova encefalitida s inkluznimi t¢lisky (Measles inclusion body Neni znamo
encephalitis — MIBE) (viz bod 4.3), o¢ni obrny, zdnét o¢niho nervu,
parestezie, polyneuritida, polyneuropatie, retrobulbarni neuritida,

synkopa
Poruchy oka
Konjunktivitida, retinitida | Neni znamo
Poruchy ucha a labyrintu
Nervové hluchota | Neni zndmo
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Rhinorea Mén¢ Casté
Bronchialni spasmus, kasel, pneumonie, pneumonitida (viz bod 4.3), L
Neni znamo

bolest v krku
Gastrointestinalni poruchy
Priijem nebo zvraceni Méng¢ Casté
Nauzea Neni znamo
Poruchy kize a podkozni thkane
Morbiliformni vyrazka nebo jiné vyrazky Casté
Koptivka M¢éné Casté
Panikulitida, pruritus, purpura, zdufeni kize, L

o Neni znamo
Stevens—Johnsontliv syndrom




Nezadouci ucinky | Cetnost

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Artritida’ a/nebo artralgie’ (obvykle pfechodna a vzacné chronickd),

: Neni znamo
myalgie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

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

e 1. L fow . Velmi Casté
bolest v mist¢ aplikace injekce a otok v misté aplikace injekce

Tvorba modiin v misté aplikace injekce Casté
Vyrazka v misté aplikace injekce Méng¢ 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
" viz ¢ast

c. Popis vybranych nezddoucich G¢inkt

Aseptickd meningitida

Po ockovani proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam byly hlaSeny ptipady aseptické meningitidy.
I kdyz byla prokazana piic¢inna souvislost mezi jinymi kmeny ockovacich latek proti ptiusnicim

a aseptickou meningitidou, neni o souvislosti ockovaci latky proti ptiusnicim Jeryl Lynn™

a aseptickou meningitidou k dispozici zadny dikaz.

Encefalitida a encefalopatie

U tézce imunokompromitovanych jedinct nedopatfenim o¢kovanych ockovaci latkou obsahujici
spalnicky byla hlaSena spalnickova encefalitida s inkluznimi télisky, pneumonitida a fatalni vyusténi
jako ptimy disledek diseminované infekce virem spalni¢ek obsaZzenym v oc¢kovaci latce (viz bod 4.3);
diseminovana infekce virem pfiusnic a zardének obsazenymi v o¢kovaci latce byla také hlaSena.

Subakutni sklerotizujici panencefalitida

Nejsou k dispozici zadné dukazy, Ze oCkovaci latka proti spalnickam mutize zpisobit subakutni
sklerotizujici panencefalitidu. Existuji hlaseni subakutni sklerotizujici panencefalitidy u déti, které
nemély v anamnéze infekci divokym typem spalnicek, ale které byly ockovany ockovaci latkou proti
spalnickam. Nékteré z téchto pripadi mohly byt disledkem nerozpoznanych spalnicek v prvnim roce
zivota nebo pfipadné ockovani proti spalnickam. Vysledky retrospektivni studie s kontrolovanymi
ptipady provedené US Centers for Disease Control and Prevention ukazuji, ze celkovy ucinek
ockovaci latky proti spalnickam chranil pted subakutni sklerotizujici panencefalitidou, pficemz 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 zdvaznost se meéni s vékem a podle
pohlavi, pficemz je nejvyssi u dospélych Zen a nejnizsi u déti pred pubertou. Po ockovani déti jsou
reakce v kloubech obvykle méné ¢asté (0 az 3 %) a kratce trvajici. U Zen je incidence artritidy

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

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

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

Chronické artritida

S divokym typem infekce zardének je spojovana chronicka artritida, pticemz je davana do souvislosti
s pretrvavajicim virem a/nebo virovym antigenem izolovanym z t€lesnych tkani. U ockovanych
jedincu se chronické kloubni symptomy vyvinuly jen vzacne.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky
HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
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pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani
Podani vyssi nez doporucené davky ptipravku M—M—-RVAXPRO bylo hlaseno vzacné, ptic¢emz profil

nezadoucich reakci byl srovnatelny s profilem pozorovanym pii doporucené davce ptipravku
M-M-RVAXPRO.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: virova vakcina, ATC kod: JO7BD52

Zhodnoceni imunogenity a klinické t¢innosti

Srovnavaci studie s 1 279 jedinci, kteti dostali ptipravek M-M-RVAXPRO nebo ptfedchozi formulaci
ockovaci latky (vyrobenou s lidskym sérovym albuminem) proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam
vyrabénou spolec¢nosti Merck & Co., Inc. ukazuje podobnou imunogenitu a bezpecnost u obou
produktt.

Klinické studie s 284 trojit¢ seronegativnimi détmi ve véku od 11 mésicu do 7 let ukazaly,

ze ptedchozi formulace ockovaci latky proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam vyrabéna spolecnosti
Merck & Co., Inc. ma vysokou imunogenitu a je vSeobecné dobte snasena. V téchto studiich jedina
davka ockovaci latky vyvolala inhibici hemaglutinace (HI) protilatek spalni¢ek u 95 %, ptiusnic

u 96 % a zardének u 99 % vnimavych osob.

Vyhodnoceni imunogenity u déti ve véku 9 az 12 mésict v dobé prvni davky

Na 1 620 zdravych subjektech hodnoceni ve véku od 9 do 12 mésict v dobé prvni davky byla
provedena klinicka studie s kvadrivalentni o¢kovaci latkou obsahujici spalnicky, ptiusnice, zardénky
a plané nestovice vyrobenou firmou Merck & Co., Inc., podavanou ve dvoudavkovém schématu,
pfi¢emz jednotlivé davky se podavaly s odstupem 3 mésicii. Bezpec¢nostni profil po 1. a 2. davce byl
u vSech vékovych kohort obecné srovnatelny.

V Uplném analyzovaném souboru (o¢kované subjekty bez ohledu na vychozi titry protilatek) byly
po 2. davce vykazany vysoké miry séroprotekce proti piiusnicim a zardénkam dosahujici vice nez
99 % bez ohledu na v€k ockované osoby pii 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 mésici (bylo dosazeno cile studie, Ze piipravek nebude
horsi). Po dvou davkéch byla mira séroprotekce proti spalnickam 94,6 %, pokud byla prvni davka
podana ve véku 9 mésict, v porovnani s 98,9 %, pokud byla prvni davka podana ve véku 12 mésici
(cile studie, ze ptipravek nebude horsi, nebylo dosazeno).

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


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

Tabulka 1: miry séroprotekce proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam 6 tydnti po prvni davce
a 6 tydnt po druhé davce kvadrivalentni ockovaci latky obsahujici spalnicky, pfiusnice, zardénky
a plané nestovice vyrobené firmou Merck & Co., Inc. — Giplny analyzovany soubor

Davka 1 ve véku Davka 1 ve véku Davka 1 ve véku
Valence 9 mésici/davka 2 11 mésicu/davka 2 12 mésicu/davka 2
(hladina Doba ve véku 12 mésici ve véku 14 mésici ve véku 15 mésici
séropro- ° N =527 N =480 N = 466
tekce) Mira séroprotekce Mira séroprotekce Mira séroprotekce
[95% CI] [95% CI] [95% CI]
Po 72,3 % 87,6 % 90,6 %
Spalni¢ky darce [68,2; 76,1] [84,2; 90,4] [87,6; 93,1]
itr >
(Ig;rU—/ﬁf Po 94.6 % 98.1 % 98,9 %
davce [92,3; 96,4] [96.,4; 99,1] [97,5; 99,6]
2
Priutnice Po 96,4 % 98,7 % 98,5 %
(titr >10 da;rce [94,4; 97,8] [97.3; 99,5] [96,9; 99.4]
Eggﬁ(ﬁe‘ifb Po 99.2 % 99.6 % 993 %
J davce [98,0; 99,8] [98,5;99,9] [98,1;99,9]
ml) 5
Po 97,3 % 98,7 % 97,8 %
Zardénky darce [95,5; 98,5] [97.,3; 99,5] [96,0; 98,9]
itr >
(ﬁtjr/rj)o Po 99.4 % 99.4 % 99,6 %
davce [98.,3; 99,9] [98,1; 99,9] [98.4; 99,9]
2

Geometricka stiedni hodnota titrii po 2. davce proti pfiusnicim a zardénkam byla ve vSech vékovych
kategoriich srovnatelnd, zatimco geometricka stfedni hodnota titrl proti spalnickam byla nizsi

u subjektii hodnoceni, kterym byla podana prvni davka ve véku 9 mésicti ve srovnani se subjekty
hodnoceni, kterym byla prvni davka podana ve véku 11 nebo 12 mésicu.

Srovnavaci studie u 752 jedinct, ktefi dostali ptipravek M-M-RVAXPRO bud’ intramuskularnim,
nebo subkutannim podanim, prokéazala podobny profil immunogenicity u obou zpisobt podani.

Utinnost slozek predchozi formulace o¢kovaci latky proti spalni¢kdm, pifusnicim a zardénkam
vyrabéné spolecnosti Merck & Co., Inc. byla stanovena v sériich dvojité slepych kontrolovanych
terénnich studii, které prokazaly vysoky stupen ochranné ti¢innosti, kterou poskytuji jednotlivé slozky
ockovaci latky. Tyto studie také prokéazaly, Ze tvorba protilatek v séru jako odpovéd’ na oCkovani proti
spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam soucasné chrani pied t€émito onemocnénimi.

Ockovani po expozici

Ockovani jednotlivcl vystavenych divokému typu spalni¢ek mtze zajistit ochranu, pokud je ockovaci
latka podana béhem 72 hodin po expozici. Pokud je ockovaci latka podana nékolik malo dnt

po expozici, je presto zajiSténa zna¢na ochrana. Neexistuje zadny piesvédcivy dukaz, ze oCkovani
jedinct vystavenych v posledni dobé divokému typu piiusnic nebo divokému typu zardének zajisti
ochranu.

Ucinnost

Celosvéetove bylo zatim distribuovano pies 400 milioni davek predchozi formulace ockovaci latky
proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam, které vyrobila spoleénost Merck & Co., Inc. (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 tif uvedenych onemocnéni.
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Netéhotné dospivajici a dospélé Zeny

Ockovani vnimavych netéhotnych dospivajicich a dospélych Zen v plodném véku ockovaci latkou

s zivym oslabenym virem zardének je indikovano, pokud je zachovana uréita opatrnost (viz body 4.4
a 4.6). Oc¢kovani vnimavych postpubertalnich Zen zajist'uje individualni ochranu proti nasledné
ziskané infekci zardénkami béhem téhotenstvi, ktera postupné brani infekci plodu a naslednému
vrozenému poskozeni.

Ditive neockovani jedinci star$i nez 9 mésici, kteti jsou v kontaktu s vnimavymi t€hotnymi Zenami,
by méli dostat ockovaci latku obsahujici zivy oslabeny virus zardének (jako je ptipravek
M-M-RVAXPRO nebo monovalentni o¢kovaci latku proti zardénkam), aby se sniZilo riziko expozice
téhotné Zeny.

Jedinci s moznou vnimavosti k pfiusnicim a zardénkam

Ptipravku M-M-RVAXPRO je davana prednost pti o¢kovani osob, které mohou byt vnimavé

k ptiuSnicim a zardénkam. Jedinci, kteti vyZzaduji o€kovani proti spalnickam, mohou dostat ptipravek
M-M-RVAXPRO bez ohledu na jejich imunitni stav vzhledem k pfiusnicim a zardénkam, jestlize neni
monovalentni o¢kovaci latka proti spalnickam rychle dostupna.

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 litek

Prasek

Sorbitol

Fosfore¢nan sodny
Fosforecnan draselny
Sachar6za

Hydrolyzovana zelatina

Zivna ptida M 199

Zivna pida MEM (Eagle)
Natrium—hydrogen—glutamat
Neomycin

Fenolsulfonftalein
Hydrogenuhli¢itan sodny
Kyselina chlorovodikova (k upravé pH)
Hydroxid sodny (k uprave pH)

Rozpoustédlo
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Vzhledem k tomu, Ze nebyly provedeny studie kompatibility, nesmi se ockovaci latka misit s jinymi
l1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.
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Po rozpusténi je nutno ockovaci latku okamzit¢ aplikovat; stabilita ockovaci latky pii pouziti pfi
zchlazeni na 2 °C — 8 °C po dobu 8 hodin v$ak byla prokazana.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a pievazejte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Injekéni lahvicku s praskem uchovavejte v papirové krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Podminky uchovavani 1é¢ivého piipravku po rekonstituci viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prasek v injek¢ni lahviccee (sklo) se zatkou (butylova pryz) a rozpoustédlo v injek¢ni lahvicce (sklo)
se zatkou (chlorbutylova pryz) ve velikostech baleni po 1, 5 a po 10.

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

K rekonstituci ockovaci latky pouzivejte dodavané rozpoustédlo. Rozpoustédlo je Cira bezbarva
tekutina. Pfed smisenim s rozpoustédlem je prasek svétle zlutd kompaktni krystalickd hmota. Po uplné
rekonstituci je ockovaci latka ¢ira zluta tekutina.

Aby se zabranilo pfenosu infekénich agens z jedné osoby na druhou, je naprosto nezbytné u kazdého
pacienta pouzit novou sterilni stiikacku a jehlu.

Pokyny k rekonstituci

Natahnéte cely objem rozpoustédla, do injekéni stiikacky, kterd bude pouzita k rekonstituci a injekci.
Cely obsah injekéni stiikacky vstiiknéte do injekéni lahvi¢ky obsahujici prasek. Mirné protiepejte, aby
doslo k dikladnému promichani. Pfi zjisténi drobnych ¢astic, nebo pokud rozpoustédlo nebo prasek
nebo rekonstituovana ockovaci latka vzhledové neodpovida vyse uvedenému popisu, nesmi se
rekonstituovana ockovaci latka pouzit.

Cely obsah rozpusténé ockovaci latky natdhnéte z injekéni lahvicky do stejné injekeni stiikacky a cely
objem ockovaci latky aplikujte.

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

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures

69007 Lyon

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/06/337/001

EU/1/06/337/002

EU/1/06/337/014
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11. kvétna 2006
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11. kvétna 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU:

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

M-M-RVAXPRO prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi v predplnéné injekéni stiikacce
Ockovaci latka 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° CCIDs,*
Virus parotitidis1 vivum attenuatum (kmen Jeryl Lynn™, hladina B) ne méné nez 12,5x 10* CCIDsy*
Virus rubellae” vivum attenuatum (kmen Wistar RA 27/3) ne méné nez 1x10° CCIDsy*

* 50 % infekeni davka bunécné kultury.

' yyrobeno na buiikéch kufecich embryi.
* vyrobeno na lidskych diploidnich plicnich WI-38 fibroblastech.

Ockovaci latka mtize obsahovat stopy rekombinantniho lidského albuminu (tHA).
Tato ockovaci latka obsahuje stopova mnozstvi neomycinu. Viz bod 4.3.

Pomocné latky se zndmym t€inkem:
Ockovaci latka obsahuje 14,5 mg sorbitolu. Viz bod 4.4.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi v predplnéné injekéni stiikacce.

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

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek M-M-RVAXPRO je indikovan pro soucasné ockovani proti spalnickam, ptiuSnicim
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 mésicti v€ku
(vizbody 4.2,4.4 a5.1).

Pro pouziti pti propuknuti spalnic¢ek v populaci nebo pro ockovani po expozici nebo pro pouziti
u pfedtim neockovanych jedinct starSich nez 9 mésict, které jsou v kontaktu s vnimavymi t¢hotnymi

Zenami a osob, které jsou pravdépodobné vnimaveé k ptiusnicim a zardénkam, viz bod 5.1.

Ptipravek M-M-RVAXPRO je nutno pouzivat na zaklad¢ oficialnich doporuceni.
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4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Jedinci ve véku 12 mésicti nebo starsi:

Jedinci ve véku 12 mésict nebo star$i by méli dostat jednu davku ve zvoleném terminu. Druha davka
by méla byt podana alespon 4 tydny po prvni davce v zavislosti na oficialnim doporuc¢eni. Druha
davka je urcena pro jedince, kteti z n€jakého diivodu nereagovali na prvni davku.

Déti mezi 9 a 12 mésici véku:

Data o imunogenité a bezpe¢nosti ukazuji, ze piipravek M—-M-RVAXPRO Ize podavat détem ve véku
mezi 9 a 12 mésici, v souladu s oficidlnimi doporuc¢enimi nebo pokud se ma za to, Ze ¢asna ochrana je
nezbytna (napf. jesle, vzplanuti spalnicek nebo cesta do oblasti s vysokou prevalenci spalnicek).
Takovéto déti musi byt v souladu s oficialnimi doporu¢enimi pieoCkovany ve véku 12 az 15 mésici.
V souladu s oficialnimi doporuc¢enimi je nutno zvazit dalsi ddvku ockovaci latky obsahujici spalnicky
(vizbody 4.4 a5.1).

Déti ve véku niz8im nez 9 mésici:
V soucasné dobé nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se uc¢innosti a bezpecnosti pii pouziti
ptipravku M-M-RVAXPRO u déti mladsich nez 9 mésicu.

Zptsob podani

Ockovaci latku je nutno aplikovat intramuskularné (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.

Ockovaci latku je nutno aplikovat subkutanné u pacientl s trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou
koagulace.

Opatteni pii zachazeni s 1é¢ivym piipravkem nebo pied jeho podanim a navod k rekonstituci 1é¢ivého
ptipravku pted jeho podanim jsou uvedeny v bod¢ 6.6.

NEAPLIKOVAT INTRAVASKULARNE.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita v anamnéze na kteroukoliv ockovaci latku proti spalni¢kam, pfiusnicim nebo
zardénkam nebo na kteroukoliv pomocnou latku véetné neomycinu (viz body 2, 4.4 a 6.1).

T¢&hotenstvi. Dale je nutno se po dobu 1 mésice po ockovani vyhnout otéhotnéni (viz bod 4.6).
Ockovani musi byt odlozeno béhem jakéhokoliv onemocnéni s horeckou > 38,5°C.

Aktivni nelécena tuberkuldza. U déti [éCenych na tuberkulézu nedoslo k exacerbaci choroby, pokud
byly imunizovany ockovaci latkou obsahujici zivy spalnickovy virus. O u€inku oc¢kovacich latek

obsahujicich virus spalni¢ek na déti s nelé¢enou tuberkul6zou 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 kortikoidit). Pfipravek M-M-RVAXPRO
neni kontraindikovan u jedinci, kteti uzivaji lokalné nebo parenteraln€ nizké davky kortikosteroida

(napf. jako profylaxe astmatu nebo substituc¢ni terapie).

Tézka humoralni nebo bunécna (primarni nebo ziskand) imunodeficience, napft. t€zka kombinovana
imunodeficience, agamaglobulinémie a AIDS nebo symptomaticka infekce HIV nebo vékove
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specifické procento CD4+ T-lymfocytli 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 nedopatienim aplikovana oc¢kovaci latka obsahujici
virus spalnicek, byla popsana spalnickova encefalitida s inkluznimi télisky (measles inclusion body
encephalitis), pneumonitida a fatalni pribeh jako ptimy disledek diseminované infekce virem
spalnic¢ek z ockovaci latky.

Rodinna anamnéza vrozené nebo dédi¢né imunodeficience, pokud neni prokdzana dostatecnd imunita
potencialniho pfijemce ockovaci latky.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Jako u vSech injekénich o¢kovacich latek musi byt pro ptipad vzacné se vyskytujici anafylaktické
reakce po aplikaci ockovaci latky vzdy pohotové k dispozici odpovidajici [écba (viz bod 4.8).

U dospélych a dospivajicich s alergiemi v anamnéze muze byt zvySené riziko anafylaktickych
a anafylaktoidnich reakei. Nésledné po ockovani se pro zjisténi ¢asnych ptiznakii takovych reakei
doporucuje peclivé sledovani.

Protoze se ockovaci latky s zivymi viry spalnicek a s zivymi viry pifusnic pfipravuji v kultufe bunek
kutecich zarodki, u osob s anamnézou anafylaktickych, anafylaktoidnich nebo jinych okamzitych
reakci (napf. kopiivka, otoky ust a hrdla, obtizné dychani, hypotenze nebo Sok) po poziti vajec mize
existovat zvysSené riziko okamzitych reakci precitlivélosti. V takovych pfipadech je nutno pred
ockovanim peclivé zvazit mozny pomér rizika a lécebného piinosu.

Aplikace ptipravku M-M-RVAXPRO osobam s osobni nebo rodinnou anamnézou kieci nebo
s anamnézou poranéni mozku si vyZaduje zna¢nou opatrnost. Lékat musi byt pfipraven na zvyseni
teploty, k némuz dochazi po ockovani (viz bod 4.8).

Déti ve veku 9 az 12 mésicti ockované ockovaci latkou obsahujici spalni¢ky béhem vzplanuti
spalni¢ek nebo z jiného divodu, nemusi na ockovaci latku reagovat v disledku pfitomnosti protilatek
v obéhu pochazejicich od matky a/nebo nezralosti imunitniho systému (viz body 4.2 a 5.1).

Tato ockovaci latka obsahuje jako pomocnou latku 14,5 mg sorbitolu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi
problémy nesnasenlivosti fruktézy nesmi tuto ockovaci latku uzivat.

Trombocytopenie

Ockovaci latku je nutno podat subkutanné jedincim s trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou
koagulace, protoze u téchto jedincti mize dojit po intramuskularnim podani ke krvaceni. U jedinct

s trombocytopenii se po o¢kovani mize rozvinout vaznéjsi trombocytopenie. Navic u jedincd, u nichz
doslo k trombocytopenii po prvni davce piipravku M-M-RVAXPRO (nebo po jeji slozce) se mize

po opakovanych davkach trombocytopenie rozvinout. Ke zjisténi nutnosti podéani dalsich ptipadnych
davek ockovaci latky Ize zjistit sérologicky stav jedince. V takovych piipadech je tfeba pied dalsim
ockovanim ptipravkem M-M-RVAXPRO peclive stanovit pomér piipadného rizika a pfinosu

(viz bod 4.8).

Jiné

Ockovani l1ze zvazit u pacientl s vybranymi deficity imunity, kde ptinosy pievazi nad riziky
(asymptomati¢ti pacienti s HIV, deficience podtiidy IgG, vrozena neutropenie, chronicka
granulomatozni choroba a choroby z deficience komplementu).

Pacienti s oslabenou imunitou, u kterych neni toto ockovani kontraindikovano (viz bod 4.3) nemuseji
reagovat tak dobfe, jako pacienti s neoslabenou imunitou; proto nékteii z téchto pacientd mohou
spalnickami, ptiusnicemi nebo zardénkami navzdory fadnému podani ockovaci latky pii kontaktu
onemocnét. Tyto pacienty je nutno peclivé sledovat s ohledem na ptiznaky spalnicek, parotitidy

a zardének.
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Ockovani pfipravkem M-M-RVAXPRO nemusi zajistit ochranu vSech o¢kovanych jedinct.

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 pfenasel 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 zaznamendn ptenos viru zardének z ockovaci latky na kojence lidskym matefskym
mlékem bez diikazu klinickych projevii onemocnéni (viz bod 4.6).

Neobjevily se zadné zpravy o pienosu vice oslabené¢ho kmene Enders’ Edmonston viru spalnic¢ek ani
kmene Jeryl Lynn™ viru pfiusnic z o¢kovanych na vnimavé jedince, ktefi s témito osobami prisli

do styku.

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 imunoglobulini soucasné s ptipravkem M-M-RVAXPRO mize negativné ovlivnit
o¢ekavanou imunitni odpoveéd’. Po transfuzi krve nebo plazmy nebo po podani imunoglobulint (IG) je
nutno ockovani odlozit alespon o 3 mésice.

Podavani krevnich produktd obsahujicich protilatky proti spalni¢kam, piiusnicim a zardénkam, véetné
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 oCkovacich latek obsahujicich zivé oslabené viry spalnicek,
priusnic a zardének mize vést k doCasnému snizeni citlivosti na tuberkulinovy kozni test. Proto, pokud
je nutno tuberkulinovy test provést, je tieba ucinit tak kdykoli pfed ockovanim piipravkem
M-M-RVAXPRO, soucasné s ni nebo 4 az 6 tydnil po oCkovani.

Pouziti s dalSimi o¢kovacimi latkami

V soucasné dob¢ nebyly provedeny zadné specifické studie zabyvajici se sou¢asnym podavanim
ptipravku M-M-RVAXPRO a dalsich ockovacich latek. Bylo vSak prokazano, ze ptipravek
M-M-RVAXPRO ma podobné profily bezpecnosti a imunogenity jako ptedchozi formulace
kombinované o¢kovaci latky proti spalnickam, ptiusnicim a zardénkam vyrabéné spole¢nosti Merck
& Co., Inc., proto se mohou vzit v uvahu zkuSenosti s touto ockovaci latkou.

Publikované klinické udaje podporuji soucasné podavani predchozi formulace ockovaci latky proti
spalnickam, pfiuSnicim a zardénkam vyrabéné spolec¢nosti Merck & Co., Inc., s dal§imi détskymi
ockovanimi, véetné DTaP (nebo DTwP), [PV (nebo OPV), HIB (Haemophilus influenzae typu b),
HIB-HBYV (Haemophilus influenzae typu b s o¢kovaci latkou proti hepatitidé B) a VAR (neStovice).
Piipravek M—-M-RVAXPRO musi byt podavan bud’ soucasné do odlisnych injekénich mist nebo

1 mésic pfed nebo 1 mésic po podani jinych Zivych virovych ockovacich latek

Na zaklad¢ klinickych studii tetravalentni o¢kovaci latky proti spalnickam, pfiusnicim, zardénkam

a planym neStovicim a pfedchozi formulace kombinované ockovaci latky proti spalnickam, piiusnicim
a zardénkam, kterou vyrabéla firma Merck & Co., Inc., 1ze ptipravek M-M-RVAXPRO podavat
soucasn¢ (ale do odlisnych mist) s vakcinou Prevenar a/nebo oc¢kovaci latkou proti hepatitidé A.

V téchto klinickych studiich bylo prokazano, ze imunitni odpovédi nebyly ovlivnény a ze celkové
bezpecnostni profily byly podobné.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
T¢hotné zeny nesmi byt ptipravkem M-M-RVAXPRO ockovany.

U téhotnych zen nebyly provedeny zadné studie s piipravkem M-M-RVAXPRO. Neni znamo, zda
podani ptipravku M-M-RVAXPRO t¢hotné Zené miize poskodit plod nebo ovlivnit reprodukéni
schopnost.

Pokud se vsak t€hotnym zenam podavaly oCkovaci latky proti spalnickdm nebo pfiusnicim, nebylo
poskozeni plodu zaznamenano. I kdyz teoretické riziko vyloucit nelze, nebyly u vice nez 3 500
vnimavych Zen, které pfi ockovani ockovaci latkou obsahujici zardénky nevédély, Ze jsou v ¢asnych
stadiich té¢hotenstvi, hla§eny zadné ptipady vrozeného zardénkového syndromu. Proto by netimyslna
ockovani zen, které nevédi, Ze jsou téhotné, o¢kovacimi latkami obsahujicimi spalnic¢ky, pfiusnice
nebo zardénky neméla byt divodem k ukonceni t€¢hotenstvi.

1 mésic po ockovani je nutno se vyhnout otdhotnéni. Zeny, které hodlaji otdhotnét, musi byt pouceny,
aby otc¢hotnéni odloZily na pozdéji.

Kojeni

Studie ukazaly, ze kojici Zeny po porodu, o¢kované ockovaci latkou s zivym oslabenym virem
zardének, mohou vyluéovat virus do lidského matei'ského mléka a prenést jej na kojence. Zadny

z kojencii se sérologicky potvrzenou infekci zardénkami netrpél symptomatickym onemocnénim. Neni
znamo, zda se virus o¢kovaci latky proti spalnickam nebo pfiusnicim vylucuje do lidského matefského
mléka; proto je tfeba pii rozhodovani o aplikaci piipravku M-M-RVAXPRO kojici zené postupovat
opatrné.

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

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici uc¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. U ptipravku
M-M-RVAXPRO se ptedpoklada, Ze nema zadny vliv nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost
fidit a obsluhovat stroje

4.8 Nezadouci ucinky

a. Souhrn bezpecnostniho profilu

V klinickych studiich byl ptipravek M-M-RVAXPRO podan 1 965 détem (viz bod 5.1) a celkovy
profil bezpecnosti byl srovnatelny s pfedchéazejici formulaci o€kovaci latky proti spalnickam,
ptiusnicim a zardénkam vyrabénou spolec¢nosti Merck & Co., Inc.

V klinické studii dostalo 752 déti ptipravek M-M-RVAXPRO bud’ intramuskularné, nebo subkutanné.
Celkovy profil bezpecnosti kteréhokoli zptisobu podani byl srovnatelny, i kdyZ reakce v misté podani
injekce byly mén¢ ¢asté u i.m. skupiny (15,8 %) ve srovnani se s.c. skupinou (25,8 %).

Byly vyhodnoceny vSechny nezadouci t€inky u 1 940 déti. Z téchto déti byly u jedincii po o¢kovani
ptipravkem M-M-RVAXPRO pozorovany nezadouci ucinky souvisejici s o¢kovaci latkou shrnuté
v ¢asti b (kromé jednotlivych hlaSenych ptipadt s Cetnosti < 0,2 %).

V porovnani s prvni davkou neni druha davka ptipravku M-M-RVAXPRO doprovazena zvysenim
incidence a zavaznosti klinickych symptomu, véetné symptomu 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 ptfedchozi formulace monovalentni a kombinované
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ockovaci latky proti spalnickam, ptiusnicim a zardénkam, vyrabéné spolecnosti Merck & Co., Inc.,
bez ohledu na pfi¢innou souvislost nebo &etnost vyskytu, pficemz jsou uvedeny v &asti b. Cetnost
téchto nezadoucich ucéinku je kvalifikovana jako ,,neni zndmo*, kdyz ¢etnost nemohla byt uréena na
zékladé dostupnych udaju. Tyto udaje byly hlaSeny na zaklad¢ vice nez 400 miliond celosvetove
distribuovanych davek.

Nejcastejsimi nezadoucimi uc¢inky hlaSenymi pii podavani pripravku M-M-RVAXPRO byly: horecka
(38,5°C nebo vyssi); reakce v misté injekce véetné bolesti, otoku a zarudnuti.

b. Tabulkovy seznam nezadoucich u¢inkd

Nezadouci reakce jsou pod zahlavimi ¢etnosti 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)]

Nezéadouci ucinky | Cetnost
Infekce a infestace
Nasofaringitida, infekce hornich cest dychacich nebo virové infekce Méné Casté
Asepticka meningitida’, atypické spalni¢ky, epididymitida, orchitida,
otitis media, parotitida, rhinitida, subakutni sklerotizujici Neni znamo
panencefalitida’
Poruchy krve a lymfatického systému
Regiondlni lymfadenopatie, trombocytopenie Neni zndmo

Poruchy imunitniho systemu

Anafylaktoidni reakce, anafylaxe a ptibuzné jevy, jako je

. C 1 . o Y Neni zndmo
angioneuroticky edém, edém obliceje a periferni edém

Psychiatricke poruchy
Plac Méng¢ Casté
Podrazdénost Neni znamo

Poruchy nervového systemu

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

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

spalni¢kova encefalitida s inkluznimi télisky (Measles inclusion body Neni znamo
encephalitis — MIBE) (viz bod 4.3), o¢ni obrny, zdnét o¢niho nervu,
parestezie, polyneuritida, polyneuropatie, retrobulbarni neuritida,

synkopa
Poruchy oka
Konjunktivitida, retinitida | Neni znamo
Poruchy ucha a labyrintu
Nervové hluchota | Neni zndmo
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Rhinorea Mén¢ Casté
Bronchialni spasmus, kasel, pneumonie, pneumonitida (viz bod 4.3), L
bolest v krku Neni znamo
Gastrointestinalni poruchy
Priijem nebo zvraceni Méné Casté
Nauzea Neni znamo
Poruchy kize a podkozni thkane
Morbiliformni vyrazka nebo jiné vyrazky Casté
Koptivka M¢éné Casté
Panikulitida, pruritus, purpura, zdufeni kize, L

o Neni znamo
Stevens—Johnsontliv syndrom
Poruchy svalove a kosterni soustavy a pojivové tkané
Artritida” a/nebo artralgie” (obvykle prechodna a vzacné chronicka), L
myalgie Neni znamo
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Nezadouci ucinky | Cetnost

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Horecka (38,5 °C nebo vyssi), zarudnuti v misté aplikace injekce, S
AR L f o L Velmi casté

bolest v misté aplikace injekce a otok v misté aplikace injekce

Tvorba modfin v misté injekce Casté

Vyrazka v misté injekce Méné Casté

Kratké paleni nebo pichani v misté aplikace injekce, malatnost,

papilitida, periferni edém, otok, citlivost, puchyiky v misté injekce, Neni znamo

otok a zarudnuti v misté aplikace injekce

Cévni poruchy

Vaskulitida | Neni znamo

Fviz sast o

c. Popis vybranych nezadoucich u¢inki

Aseptickd meningitida

Po o¢kovani proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam byly hlaseny ptipady aseptické meningitidy.
I kdyz byla prokazana piic¢inna souvislost mezi jinymi kmeny ockovacich latek proti ptfiusnicim

a aseptickou meningitidou, neni o souvislosti ockovaci latky proti pfiusnicim Jeryl Lynn™ a
aseptickou meningitidou k dispozici zadny dikaz.

Encefalitida a encefalopatie

U tézce imunokompromitovanych jedinct nedopatfenim o¢kovanych ockovaci latkou obsahujici
spalni¢ky byla hla§ena spalni¢kova encefalitida s inkluznimi télisky, pneumonitida a fatalni vyuasténi
jako ptimy disledek diseminované infekce virem spalni¢ek obsazenym v ockovaci latce (viz bod 4.3);
diseminovand infekce virem pfiusnic a zardének obsazenymi v o¢kovaci latce byla také hlaSena.

Subakutni sklerotizujici panencefalitida

Nejsou k dispozici zadné dikazy, Zze oCkovaci latka proti spalnickdm muze zptsobit subakutni
sklerotizujici panencefalitidu. Existuji hlaSeni subakutni sklerotizujici panencefalitidy u déti, které
nemély v anamnéze infekci divokym typem spalnicek, ale které byly ockovany oc¢kovaci latkou proti
spalnickam. Nékteré z téchto piipadii mohly byt disledkem nerozpoznanych spalnicek v prvnim roce
zivota nebo pfipadné ockovani proti spalnickam. Vysledky retrospektivni studie s kontrolovanymi
ptipady provedené US Centers for Disease Control and Prevention ukazuji, Ze celkovy G¢inek
ockovaci latky proti spalnickam chranil pfed 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 chronickd) a polyneuritida jsou rysy infekce
zpisobené divokym typem zardének, pfi¢emz jejich Cetnost a zdvaznost se meéni s vékem a podle

cvvr

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 dlouhodobgéjsi. Symptomy mohou pretrvavat mésice nebo ve vzacnych ptipadech roky.

U dospivajicich divek se reakce zdaji byt pokud jde o incidenci nékde mezi détmi a dosp€lymi Zenami.
Dokonce i u star§ich Zen (35 az 45 let) jsou tyto reakce obecn¢ dobie snaSeny a vzacné narusuji
normalni aktivity.

Chronicka artritida

S divokym typem infekce zardének je spojovana chronicka artritida, pticemz 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 podezteni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.
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4.9 Predavkovani

Podani vyssi nez doporucené davky ptipravku M—M—-RVAXPRO bylo hlaseno vzacné, ptic¢emz profil
nezadoucich reakci byl srovnatelny s profilem pozorovanym pii doporucené davce ptipravku
M-M-RVAXPRO.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: virova vakcina, ATC kéd: JO7BD52

Zhodnoceni imunogenity a klinické t¢innosti

Srovnavaci studie s 1 279 jedinci, ktefi dostali ptipravek M-M-RVAXPRO nebo piedchozi formulaci
ockovaci latky (vyrobenou s lidskym sérovym albuminem) proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam

vyrabénou spolec¢nosti Merck & Co., Inc. ukazuje podobnou imunogenitu a bezpecnost u obou
produktt.

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

ze ptedchozi formulace ockovaci latky proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam vyrabéna spolecnosti
Merck & Co., Inc. ma vysokou imunogenitu a je vSeobecné dobie snasena. V téchto studiich jedina
davka ockovaci latky vyvolala inhibici hemaglutinace (HI) protilatek spalnicek u 95 %, ptiusnic

u 96 % a zardének u 99 % vnimavych osob.

Vyhodnoceni imunogenity u déti ve véku 9 az 12 mésicti v dobé prvni davky

Na 1 620 zdravych subjektech hodnoceni ve véku od 9 do 12 mésict v dobé prvni davky byla
provedena klinicka studie s kvadrivalentni o¢kovaci latkou obsahujici spalnicky, ptiusnice, zardénky
a plané nestovice vyrobenou firmou Merck & Co., Inc., podavanou ve dvoudavkovém schématu,
pii¢emz jednotlivé davky se podavaly s odstupem 3 mésicii. Bezpecnostni profil po 1. a 2. davce byl
u vSech vekovych kohort obecné srovnatelny.

V Uplném analyzovaném souboru (o¢kované subjekty bez ohledu na vychozi titry protilatek) byly

po 2. davce vykazany vysoké miry séroprotekce proti piiusnicim a zardénkam dosahujici vice nez

99 % bez ohledu na v€k ockované osoby pii prvni davce. Po 2 davkach byla mira séroprotekce proti
spalnickam 98,1 %, pokud byla prvni davka podana ve véku 11 mésict, v porovnani s 98,9 %, pokud
byla prvni davka podana ve véku 12 mésict (bylo dosazeno cile studie, Ze ptipravek nebude horsi).
Po dvou davkach byla mira séroprotekce proti spalnickam 94,6 %, pokud byla prvni davka podana
ve véku 9 mésici, v porovnani s 98,9 %, pokud byla prvni davka podana ve véku 12 mésicu (cile
studie, Ze ptipravek nebude horsi, nebylo dosazeno).

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

Tabulka 1: miry séroprotekce proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam 6 tydnti po prvni davce

a 6 tydnt po druhé davce kvadrivalentni ockovaci latky obsahujici spalnicky, ptiusnice, zardénky
a plané nestovice vyrobené firmou Merck & Co., Inc. — Gplny analyzovany soubor
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Davka 1 ve véku Davka 1 ve véku Davka 1 ve véku
Valence 9 mésici/davka 2 11 mésicu/davka 2 12 mésicu/davka 2
(hladina Doba ve véku 12 mésici ve véku 14 mésici ve véku 15 mésici
séropro- ° N =527 N =480 N = 466
tekce) Mira séroprotekce Mira séroprotekce Mira séroprotekce
[95% CI] [95% CI] [95% CI]
Po 72,3 % 87,6 % 90,6 %
Spalniéky da;rce [68,2; 76,1] [84,2;90,4] [87,6; 93,1]
%ﬁflf Po 94,6 % 98,1 % 98.9 %
davce [92,3; 96,4] [96.,4; 99,1] [97,5; 99,6]
2
Priutnice Po 96,4 % 98,7 % 98,5 %
(titr >10 da;rce [94.4; 97,8] [97.3; 99,5] [96,9; 99.4]
EeLjrsl(ﬁeAldb Po 99.2 % 99.6 % 993 %
J davce [98,0; 99,8] [98,5; 99,9] [98,1; 99,9]
ml) )
Po 97,3 % 98,7 % 97.8 %
Zardénky darce [95,5; 98,5] [97.3; 99,5] [96,0; 98.,9]
itr >
(ﬁtjr/r;&)o Po 99.4 % 99.4 % 99,6 %
davce [98.3; 99.,9] [98,1; 99,9] [98.4; 99.,9]
2

Geometricka stiedni hodnota titrii po 2. davce proti piiusnicim a zardénkam byla ve vSech vékovych
kategoriich srovnatelnd, zatimco geometricka stfedni hodnota titrl proti spalnickam byla nizsi

u subjektii hodnoceni, kterym byla podana prvni davka ve véku 9 mésicii ve srovnani se subjekty
hodnoceni, kterym byla prvni davka podana ve véku 11 nebo 12 mésicu.

Srovnavaci studie u 752 jedinct, ktefi dostali ptipravek M-M-RVAXPRO bud’ intramuskularnim,
nebo subkutannim podanim, prokéazala podobny profil immunogenicity u obou zpisobt podani.

Utinnost slozek predchozi formulace o¢kovaci latky proti spalni¢kam, pifusnicim a zardénkam
vyrabéné spolecnosti Merck & Co., Inc. byla stanovena v sériich dvojité slepych kontrolovanych
terénnich studii, které prokazaly vysoky stupen ochranné ti¢innosti, kterou poskytuji jednotlivé slozky
ockovaci latky. Tyto studie také prokazaly, Ze tvorba protilatek v séru jako odpovéd’ na oCkovani proti
spalnickam, pfiuSnicim a zardénkam soucasné chrani pfed témito onemocnénimi.

Ockovani po expozici

Ockovani jednotlivct vystavenych divokému typu spalnicek mtze zajistit ochranu, pokud je ockovaci
latka podana béhem 72 hodin po expozici. Pokud je ockovaci latka podana nékolik malo dnt

po expozici, je presto zajiSténa zna¢na ochrana. Neexistuje zadny piesvédcivy dukaz, ze oCkovani
jedinct vystavenych v posledni dobé divokému typu pfiusnic nebo divokému typu zardének zajisti
ochranu.

Ucinnost

Celosvéetove bylo zatim distribuovano pies 400 milioni davek predchozi formulace ockovaci latky
proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam, které vyrobila spole¢nost Merck & Co., Inc. (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 tfi uvedenych
onemocnéni.

Netéhotné dospivajici a dospélé Zeny

Ockovani vnimavych netéhotnych dospivajicich a dospélych Zen v plodném véku ockovaci latkou

s zivym oslabenym virem zardének je indikovano, pokud je zachovana uréita opatrnost (viz body 4.4
a 4.6). Oc¢kovani vnimavych postpubertalnich Zen zajistuje individualni ochranu proti nasledné
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ziskané infekci zardénkami béhem tehotenstvi, ktera postupné brani infekci plodu a naslednému
vrozenému poskozeni.

Drfive neockovani jedinci star$i nez 9 mésicu, ktefi jsou v kontaktu s vnimavymi t¢hotnymi Zenami, by
méli dostat o¢kovaci latku obsahujici Zivy oslabeny virus zardének (jako je pfipravek
M-M-RVAXPRO nebo monovalentni ockovaci latku proti zardénkam), aby se snizilo riziko expozice
téhotné Zeny.

Jedinci s moznou vnimavosti k pfiusnicim a zardénkam

Ptipravku M-M-RVAXPRO je davana prednost pfi o¢kovani osob, které mohou byt vnimavé

k priusnicim a zardénkam. Jedinci, ktefi vyzaduji o¢kovani proti spalnickam, mohou dostat piipravek
M-M-RVAXPRO bez ohledu na jejich imunitni stav vzhledem k pfiusnicim a zardénkam, jestlize neni
monovalentni o¢kovaci latka proti spalnickam rychle dostupna.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiiuje se.
5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické studie nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Prasek

Sorbitol

Fosforec¢nan sodny
Fosforecnan draselny
Sacharé6za

Hydrolyzovana zelatina

Zivna ptida M 199

Zivna piida MEM (Eagle)
Natrium—hydrogen—glutamat
Neomycin

Fenolsulfonftalein
Hydrogenuhli¢itan sodny
Kyselina chlorovodikova (k tiprave pH)
Hydroxid sodny (k uprave pH)

Rozpoustédlo
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Vzhledem k tomu, Ze nebyly provedeny studie kompatibility, nesmi se ockovaci latka misit s jinymi
l1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky
Po rozpusténi je nutno ockovaci latku okamzité aplikovat; stabilita o¢kovaci latky pii pouziti pfi

zchlazeni na 2 °C — 8 °C po dobu 8 hodin vsak byla prokazana.
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prevazejte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrarite pred mrazem.
Injek¢ni lahvicku s praSkem uchovavejte v papirové krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Podminky uchovavani 1é¢ivého piipravku po rekonstituci viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prasek v injek¢ni lahvicce (sklo) se zatkou (butylova pryz) a rozpoustédlo v pfedplnéné injekéni
stiikacce (sklo) s pripojenou jehlou s pistovou zatkou (chlorbutylova pryz) a krytem jehly (ptirodni
pryz), ve velikostech baleni po 1 a po 10.

Prasek v injek¢ni lahvicce (sklo) se zatkou (butylova pryz) a rozpoustédlo v pfedplnéné injekéni
stiikacce (sklo) s pistovou zatkou (chlorbutylova pryz) a vickem na $picce (styren—butadienova pryz),
bez jehly, ve velikostech baleni po 1, po 10 a po 20.

Prasek v injek¢ni lahvicce (sklo) se zatkou (butylova pryz) a rozpoustédlo v pfedplnéné injekéni
stiikacce (sklo) s pistovou zatkou (chlorbutylova pryz) a vickem na Spicce (styren—butadienova pryz),
s jednou nebo dvéma nepfipojenymi jehlami, ve velikostech baleni po 1, po 10 a po 20.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a dalsi zachazeni s nim

K rekonstituci ockovaci latky pouzivejte dodavané rozpoustédlo. Rozpoustédlo je Cira bezbarva
tekutina. Pfed smisenim s rozpoustédlem je prasek svétle zluta kompaktni krystalicka hmota. Po uplné
rekonstituci je ockovaci latka ¢ira zluta tekutina.

Aby se zabranilo pfenosu infekénich agens z jedné osoby na druhou, je naprosto nezbytné u kazdého
pacienta pouzit novou sterilni stiikacku a jehlu.

Pokyny k rekonstituci

Cely obsah injekéni stiikacky vstiiknéte do injekéni lahvi¢ky obsahujici prasek. Mirné protiepejte, aby
doslo k dikladnému promichani. Pfi zjisténi drobnych ¢astic, nebo pokud rozpoustédlo nebo prasek
nebo rekonstituovana ockovaci latka vzhledoveé neodpovida vyse uvedenému popisu, nesmi se
rekonstituovana ockovaci latka pouzit.

Cely obsah rozpusténé ockovaci latky natdhnéte z injekéni lahvicky do stejné injekéni stiikacky a cely
objem ockovaci latky aplikujte.

Pokud jsou dodany dvé¢ jehly: jednu pouZijte k rekonstituci ockovaci latky a druhou k podani o¢kovaci
latky ockované osobé.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures

69007 Lyon
Francie
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8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

EU/1/06/337/003
EU/1/06/337/004
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

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11. kvétna 2006
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11. kvétna 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

A. VYROBCE B;OLOG;CKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA PROPOUSTENI SARZI

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

D. IjO],)M,iNKY NEBO QMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI TOHOTO LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE BIQLOGIQKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Merck Sharp & Dohme Corp.
Sumneytown Pike

PO Box 4

West Point

Pennsylvania 19486

USA

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZIT{

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis.

e Ufedni propousténi $arzi

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

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti

Pozadavky pro predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy ptipravek
jsou uvedeny v seznamu referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7

smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvetfejnény na evropském webovém portalu pro
1é¢ivé pripravky.

D. PQDMfNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

) Plan rizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvéalenych néslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

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

o pti kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinost a rizik, nebo z ditvodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci 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 VNEJSIiM OBALU

M-M-RVAXPRO - Prasek v injek¢ni lahvic¢ce a rozpoustédlo v injek¢ni lahvi¢ce — baleni
po1,5,10 ks

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

M-M-RVAXPRO prasek a rozpoustédlo pro injekeni suspenzi
Ockovaci latka proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam (ziva)

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci obsahuje 1 davka (0,5 ml):
Virus morbillorum vivum attenuatum kmene Enders’ Edmonston ne méné nez 1x10° CCIDs,*
Virus parotitidis vivum attenuatum kmene Jeryl Lynn™ (hladina B) ne méné nez 12,5x10° CCIDs*

Virus rubellae vivum attenuatum kmene Wistar RA 27/3 ne méné nez 1x10° CCIDs,*

* 50 % infekeéni davka bunééné kultury

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sorbitol, fosforecnan sodny, fosfore¢nan draselny, sachar6za, hydrolyzovana Zelatina, zivna pida
M 199, zivna pida MEM, natrium—hydrogen—glutamat, neomycin, fenolsulfonftalein,
hydrogenuhli¢itan sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda pro injekei.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

1 jednodavkova injekéni lahvicka (prasek) + 1 injekeni lahvicka (rozpoustédlo)

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

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 chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte injekeni lahvicku s praSkem ve vnéj$im obalu, aby byl piipravek chranén pfed 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

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures
69007 Lyon

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

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. CIiSLO SARZE

(@3
7214

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni prijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym 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 injekéni suspenzi

2.  ZPUSOB PODANI

i.m. nebo s.c. podani

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka

6. JINE

MSD VACCINS
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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 VACCINS

34



UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

M-M-RVAXPRO - Prasek v injek¢ni lahvicce a rozpoustédlo v piedplnéné injeké¢ni stiikacce
s pripojenou jehlou — baleni po 1, 10 ks

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

M-M-RVAXPRO prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi v pfedplnéné injekéni stiikacce
Ockovaci latka proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam (ziva)

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci obsahuje 1 davka (0,5 ml):
Virus morbillorum vivum attenuatum kmene Enders’ Edmonston ne méné nez 1x10° CCIDs,*
Virus parotitidis vivum attenuatum kmene Jeryl Lynn™ (hladina B) ne méné nez 12,5x10° CCIDs*

Virus rubellae vivum attenuatum kmene Wistar RA 27/3 ne méné nez 1x10° CCIDs,*

* 50 % infekeéni davka bunééné kultury

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sorbitol, fosfore¢nan sodny, fosfore¢nan draselny, sacharéza, hydrolyzovana Zelatina, zivna pida
M 199, zivna pida MEM, natrium—hydrogen—glutamat, neomycin, fenolsulfonftalein,
hydrogenuhli¢itan sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda pro injekei.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi v predplnéné injekceni stiikacce

1 jednodéavkova injekéni lahvicka (prasek) + 1 predplnéna injekeni stiikacka (rozpoustédlo) s jehlou
10 jednodavkovych injekénich lahvicek (prasek) + 10 predplnénych injekénich stiikacek
(rozpoustédlo) s jehlou

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskuléarni nebo subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou 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 chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte injekeéni lahvicku s praSkem ve vnéj$im obalu, aby byl piipravek chranén pfed 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

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures
69007 Lyon

Francie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/06/337/003 — baleni po 1 ks
EU/1/06/337/004 — baleni po 10 ks

13. CiSLO SARZE

(€13
7214

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI{

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni 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 VNEJSIiM OBALU

M-M-RVAXPRO - Prasek v injek¢ni lahvicce a rozpoustédlo v piedplnéné injeké¢ni stiikacce
bez jehly — baleni po 1, 10, 20 ks

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

M-M-RVAXPRO prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi v pfedplnéné injekéni stiikacce
Ockovaci latka proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam (ziva)

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci obsahuje 1 davka (0,5 ml):
Virus morbillorum vivum attenuatum kmene Enders’ Edmonston ne méné nez 1x10° CCIDs,*
Virus parotitidis vivum attenuatum kmene Jeryl Lynn™ (hladina B) ne méné nez 12,5x10° CCIDs*

Virus rubellae vivum attenuatum kmene Wistar RA 27/3 ne méné neZ 1x10° CCIDs,*

* 50 % infekeéni davka bunééné kultury

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sorbitol, fosforecnan sodny, fosfore¢nan draselny, sacharéza, hydrolyzovana Zelatina, zivna pida
M 199, zivna pida MEM, natrium—hydrogen—glutamat, neomycin, fenolsulfonftalein,
hydrogenuhli¢itan sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda pro injekei.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi v predplnéné injekeni stiikacee

1 jednodavkova injekéni lahvicka (prasek) + 1 predplnéna injekeni stiikacka (rozpoustédlo) bez jehly
10 jednodavkovych injekénich lahvicek (prasek) + 10 pfedplnénych injekénich stiikacek
(rozpoustédlo) bez jehly

20 jednodavkovych injekénich lahvicek (prasek) + 20 predplnénych injekenich strikacek
(rozpoustedlo) bez jehly

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni nebo subkutanni podani.
Pred 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 pievazejte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrarte pted mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku s praSkem ve vnéjSim obalu, aby byl ptipravek 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

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures
69007 Lyon

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

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. CIiSLO SARZE

(@3
7214

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

M-M-RVAXPRO - Prasek v injek¢ni lahvicce a rozpoustédlo v piedplnéné injek¢ni stiikacce
s jednou samostatnou jehlou — baleni po 1, 10, 20 ks

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

M-M-RVAXPRO prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi v pfedplnéné injekéni stiikacce
Ockovaci latka proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam (ziva)

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci obsahuje 1 davka (0,5 ml):
Virus morbillorum vivum attenuatum kmene Enders’ Edmonston ne méné nez 1x10° CCIDs,*
Virus parotitidis vivum attenuatum kmene Jeryl Lynn™ (hladina B) ne méné nez 12,5x10°> CCIDs,*

Virus rubellae vivum attenuatum kmene Wistar RA 27/3 ne méné nez 1x10° CCIDs,*

* 50 % infekeéni davka bunééné kultury

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sorbitol, fosforecnan sodny, fosfore¢nan draselny, sachar6za, hydrolyzovana Zelatina, zivna ptda
M 199, zivna pida MEM, natrium—hydrogen—glutamat, neomycin, fenolsulfonftalein,
hydrogenuhli¢itan sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda pro injekei.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi v predplnéné injekeni stiikacce

1 jednodéavkova injek¢ni lahvicka (prasek) + 1 predplnéna injekeni stiikacka (rozpoustédlo) s jehlou
10 jednodavkovych injekénich lahvicek (prasek) + 10 predplnénych injekénich stiikacek
(rozpoustédlo) s jehlou

20 jednodévkovych injekénich lahvicek (prasek) + 20 predplnénych injekenich strikacek
(rozpoustédlo) s jehlou

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskulérni nebo subkutdnni podani
Pred 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 pievazejte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte injekeni lahvicku s praSkem ve vnéj$im obalu, aby byl piipravek chranén pfed 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

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures
69007 Lyon

Francie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

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. CIiSLO SARZE

(@3
7214

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni prijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

M-M-RVAXPRO - Prasek v injek¢ni lahvicce a rozpoustédlo v piedplnéné injeké¢ni 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 pfedpInéné injekéni stiikacce
Ockovaci latka proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam (ziva)

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci obsahuje 1 davka (0,5 ml):
Virus morbillorum vivum attenuatum kmene Enders’ Edmonston ne méné nez 1x10° CCIDs,*
Virus parotitidis vivum attenuatum kmene Jeryl Lynn™ (hladina B) ne méné nez 12,5x10° CCIDs*

Virus rubellae vivum attenuatum kmene Wistar RA 27/3 ne méné nez 1x10° CCIDs,*

* 50 % infekeéni davka bunééné kultury

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sorbitol, fosfore¢nan sodny, fosfore¢nan draselny, sacharéza, hydrolyzovana Zelatina, zivna pida
M 199, zivna pida MEM, natrium—hydrogen—glutamat, neomycin, fenolsulfonftalein,
hydrogenuhli¢itan sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda pro injekei.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi v predplnéné injekeni stiikacee

1 jednodavkova injekéni lahvicka (prasek) + 1 predplnénd injekeni stiikacka (rozpoustédlo) se
2 jehlami

10 jednodavkovych injekénich lahvicek (prasek) + 10 predplnénych injekénich stiikacek
(rozpousteédlo) s 20 jehlami

20 jednodavkovych injekénich lahvicek (prasek)+ 20 predplnénych injekénich stiikacek
(rozpoustédlo) se 40 jehlami

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskuléarni nebo subkutanni podani
Pred 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 pfevazejte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrarte pted mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku s praskem ve vnéjSim obalu, aby byl piipravek 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

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaurés
69007 Lyon

Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

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

(€13
7214

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odivodnéni 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 injekéni suspenzi v preplnéné injekeni stiikacce

2.  ZPUSOB PODANI

i.m. nebo s.c. podani.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka

6. JINE

MSD VACCINS

47




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA 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 VACCINS
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uzivatele

M-M-RVAXPRO
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi
Ockovaci latka proti spalnic¢kam, pfiusnicim a zardénkam (Ziva)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ nechate sebe nebo Vase dité o¢kovat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité informace.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sd€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek M—-M-RVAXPRO podéan
Jak se ptipravek M—-M-RVAXPRO pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek M—M-RVAXPRO uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e

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

Ptipravek M—-M-RVAXPRO je o¢kovaci latka obsahujici viry spalnic¢ek, pfiusnic a zardének, které
byly oslabeny. Po podani ockovaci latky ¢lovéku za¢ne jeho imunitni systém (pfirozena obrana
organizmu) produkovat protilatky proti viriim spalnicek, pfiusnic a zardének. Protilatky pomahaji
chranit pfed onemocnénimi vyvolavanymi uvedenymi viry.

Ptipravek M-M-RVAXPRO se podava s cilem poskytnout Vam nebo VaSemu ditéti ochranu

pted spalni¢kami, pfiusnicemi a zardénkami. Ockovaci latku lze podavat osobam ve veéku 12 mésici
nebo starSim.

Ptipravek M-M-RVAXPRO Ize za zvlastnich podminek podavat détem od 9 do 12 mésict veku.

M-M-RVAXPRO muze byt také pouzita pfi vzplanuti onemocnéni spalni¢kami 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 M-M-RVAXPRO obsahuje Zivé viry, jsou ptili§ slabé na to, aby u zdravych osob vyvolaly
spalnicky, pfiusnice nebo zardénky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek M-M—RVAXPRO podin
NepouZivejte pripravek M—-M-RVAXPRO:

- Jestlize jste Vy nebo Vase dit¢ alergicky/a na kteroukoli slozku této ockovaci latky (vetné
neomycinu nebo na kteroukoli dalsi slozku uvedenou v bodé¢ 6).
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- Jestlize jste Vy nebo Vase dcera t€hotnd (navic je nutno vyvarovat se ot¢hotnéni po dobu
1 mésice po ockovani, viz T¢hotenstvi a kojent).

- Jestlize Vy nebo Vase dité trpite néjakym onemocnénim s horeckou vyssi nez 38,5°C; samotné
mimé zvyseni teploty vSak neni divodem k odlozeni o€kovani.

- Jestlize Vy nebo Vase dité mate aktivni nelé¢enou tuberkulozu.

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

- Jestlize se Vy nebo Vase dit¢ v soucasné dob¢ 1éCite nebo uzivate 1éky, které by mohly oslabit
imunitni systém (kromé kortikosteroidii v nizkych davkach k 1é¢bé astmatu nebo jako
substitu¢ni 1écba).

- Jestlize mate Vy nebo Vase dité v disledku néjakého onemocnéni (vetné AIDS) oslabeny
imunitni systém.

- Jestlize Vy nebo Vase dité mate v rodinné anamnéze vrozenou nebo dédi¢nou imunodeficienci,
pokud se neprokaze dostate¢nad imunita Vase nebo Vaseho ditéte.

Upozornéni a opatieni

- Predtim, nez Vam nebo Vasemu ditéti bude pripravek M—M-RVAXPRO podan, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem, pokud se u Vas vyskytlo cokoli z nasledujiciho:

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

- Jestlize mate Vy nebo Vase dité v osobni nebo rodinné anamnéze alergie nebo zachvaty (kiece).

- Jestlize se u Vas nebo Vaseho ditéte projevil nezadouci t€inek po ockovani ockovaci latkou
proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam (v jednotlivé nebo kombinované ockovaci latce, jako
je ockovaci latka proti spalnickam, piiusnicim a zardénkam, vyrabéna spole¢nosti Merck & Co.,
Inc. nebo piipravek M—-M-RVAXPRO), kdy se brzy po ockovani objevily modtiny nebo
krvaceni pfetrvavajici déle nez obvykle.

- Jestlize jste Vy nebo Vase dit¢ infikovani virem lidské imunitni nedostatecnosti (HIV), ale
nevykazujete ptiznaky onemocnéni HIV. Vy nebo Vase dit¢ musite byt peclivé sledovani
s ohledem na spalnicky, pfiusnice a zardénky, protoze o¢kovani miize byt mén¢ u¢inné nez
u neinfikovanych osob (viz bod NepouZivejte pripravek M-M-RVAXPRO).

Stejné jako jiné o¢kovaci latky ani M—-M-RVAXPRO nemusi Gplné chranit vSechny o¢kované osoby.
Také pokud jiz osoba, kterd ma byt ockovana, pfisla do styku s virem spalnicek, pfiusnic nebo
zardének a zatim jeSté neonemocnéla, nemusi byt pfipravek M—-M-RVAXPRO schopen zabranit
tomu, aby se nemoc projevila.

Ptipravek M—-M-RVAXPRO mize byt podan osobam, které byly v nedavném (v pribéhu 3 dni)
kontaktu s nemocnym se spalnickami a mohou byt v inkubacni dob¢€ nemoci. V takovych piipadech
vSak nemusi byt M—-M—-RVAXPRO vzdy schopna zabranit rozvoji spalnic¢ek.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek M-M-RVAXPRO
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich (nebo ockovacich latkach), které Vy nebo Vase
dit¢ uzivate nebo které jste v nedavné dob¢ uzival/a.

Lékat miize o¢kovani odlozit nejméné o 3 mésice po transfuzich krve nebo plazmy nebo po podani
imunoglobulinu (ozna¢ovaného zkratkou IG). Pokud Vas Iékat nerozhodne jinak, po ockovani
ptipravkem M-M-RVAXPRO se nesmi IG podat po dobu 1 mésice.

Pokud je nutno provést tuberkulinovy test, je tieba tak ucinit kdykoli pfed o¢kovanim piipravkem
M-M-RVAXPRO, soucasné¢ s nim nebo 4 az 6 tydnt po ockovani.

Piipravek M-M-RVAXPRO Ize podavat spolu s vakcinou Prevenar a/nebo ockovaci latkou proti
hepatitidé A pfi jedné navstéve, ale do riiznych mist (napt. do druhé ruky nebo nohy).
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Piipravek M-M-RVAXPRO muze byt poddn s n€kterymi béznymi détskymi ockovacimi latkami,
u kterych mize byt potfebné podat je ve stejnou dobu. Piipravek M-M-RVAXPRO by mél byt podan
1 mésic pied nebo 1 mésic po podani vakcin, které nemohou byt podany ve stejnou dobu.

Téhotenstvi a kojeni )

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

Osoby, které koji nebo zamysleji kojit, musi tuto skutecnost sdé¢lit 1ékafi. Lékar rozhodne, zda je nutno
ptipravek M—M-RVAXPRO podat.

Pokud jste téhotna nebo pokud kojite, mate za to, ze byste mohla byt t¢hotna nebo oté¢hotnéni
planujete, porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem dfive, nez Vam bude tato ockovaci latka podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Neexistuji zadné informace, které by naznacovaly, ze M—-M-RVAXPRO ovliviuje schopnost fidit
dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

Piipravek M-M—-RVAXPRO obsahuje sorbitol.

Pokud Vam I¢ékart sdélil, ze Vy nebo Vase dité trpite nesnaSenlivosti nékterych cukri, informujte o tom
svého lékare predtim, nez Vam nebo Vasemu ditéti bude ockovaci latka podana.

3. Jak se pripravek M-M-RVAXPRO pouziva

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 injekénim mistem pro starsi jedince.
Ptipravek M—-M-RVAXPRO se nesmi piimo aplikovat do zadné krevni cévy.

Ptipravek M-M-RVAXPRO se podava nasledovné:

Ve zvolené datum se podava jedna davka, obvykle od 12 mésicti véku. Za zvlaStnich podminek ji 1ze
podat od 9 mésicti v€ku. Podle doporuceni Vaseho 1ékate mohou byt potfebné dalsi davky. Interval
mezi 2 ddvkami musi byt alesponi 4 tydny.

Pokyny k rekonstituci o¢kovaci latky urcené pro zdravotnické pracovniky jsou zafazeny na konci této
ptibalové informace.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tato o¢kovaci latka nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti pouzivani ptipravku M—-M-RVAXPRO byly hlaseny nasledujici nezadouci Géinky:

Cetnost Nezadouci ucinek

Velmi ¢asté (mohou o Horecka (38,5 °C nebo vyssi).

postihnout vice nez 1 . Zarudnuti v mist€ aplikace injekce; bolest v misté aplikace injekce;
z 10 ockovanych) otok v misté aplikace injekce.

Casté (mohou postihnout | e Vyrazka (véetné vyrazky podobné spalnickam).

1 az 10 ze 100 . Modfina v misté aplikace injekce.

ockovanych)
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Cetnost

Nezadouci G¢inek

Méng¢ Casté (mohou
postihnout 1 az 10

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

z 1 000 ockovanych) o Plac.

o Prtjem; zvraceni.

o Koptivka.

o Vyrazka v mist¢ aplikace injekce.

Neni znamo (Cetnost o Asepticka meningitida (horecka, pocit nevolnosti, zvraceni, bolest

nelze z dostupnych tudaju hlavy, ztuhla Sije a citlivost na svétlo); otok varlat; infekce stifedniho

urcit)* ucha; zanét slinnych zlaz; atypické spalnicky (popsané u pacientd,
kteti dostali ockovaci latku vyrobenou z usmrcenych virti, obvykle
se podavala pfed rokem 1975).

o Zdufielé uzliny.

o Snazs§i tvorba modfin nebo krvaceni, nez je obvyklé.

o Té&zka alergicka reakce, ktera muze zahrnovat potize s dychanim,
otok obli¢eje, mistni otoky a otok koncetin.

o Podrazdénost.

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

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

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

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

. Zanét ocni sitnice se zménami vidéni.

. Hluchota.

o Kasel; infekce plic s horeckou nebo bez ni.

. Pocit nevolnosti (nauzea).

. Svédéni; zanét podkozni tukové tkang; Cervené nebo rudé, ploché

teckovité skvrny pod kizi; zatvrdla, zvySena mista na k01zi; zavazna
nemoc s viedy nebo puchyii na kiizi, v tstech, o¢ich a/nebo
pohlavnich organech (Stevens-Johnsondv syndrom).

Bolest a/nebo otok kloubti (obvykle piechodného razu a jen vzacné
chronické); bolest sval.

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

Celkovy pocit nepohody; otok, bolestivost.

Zanét cév.

*Tyto nezaddouci ucinky byly hlaSeny pti podavani ptipravku M—M-RVAXPRO nebo u ockovaci
latky proti spalnickédm, ptiusnicim a zardénkédm vyrabéné firmou Merck & Co., Inc. nebo u jejich
monovalentnich (jednotlivych) slozek, a to béhem podavani po uvedeni na trh a/nebo pii klinickych

studiich.

Hlaseni nezadoucich aéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inka uvedeného v Dodatku V. Nahla§enim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek M-M-RVAXPRO uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tuto o¢kovaci latku po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjsi krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

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

Uchovavejte injekéni lahvicku s praSkem ve vnéj$im obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.
Chrante pred mrazem.

Ockovaci latka by méla byt ihned pouzita nebo uloZena v chladni¢ce a pouZzita v prub¢hu 8 hodin,
pokud je rozpusténa s pfilozenym rozpoustédlem.

Ockovaci latky nevyhazujte do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate vyhazovat oCkovaci latky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalSi 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° CCIDs,*
Virus parotitidis' vivum attenuatum kmene Jeryl Lynn™ (hladina B) ne méné neZ 12,5x10° CCIDsy*
Virus rubellae® vivum attenuatum kmene Wistar RA 27/3 ne méné nez 1x10° CCIDsy*

* 50 % infekéni davka bunééné kultury

' vyrobeno na buiikach kufecich embryi.
* vyrobeno na lidskych diploidnich plicnich (WI-38) fibroblastech.

Pomocnymi latkami jsou:
Prasek:
Sorbitol, fosforecnan sodny, fosfore¢nan draselny, sachar6za, hydrolyzovana zelatina, zZivna pida

M 199, MEM, natrium-hydrogen—glutamat, neomycin, fenolsulfonftalein, hydrogenuhli¢itan sodny,
kyselina chlorovodikova (k upravé pH) a hydroxid sodny (k Gpravé pH).

Rozpoustédlo:
voda pro injekci

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

Ockovaci latka je prasek pro injekéni suspenze obsazeny v jednodavkové injek¢ni lahvicce, ktery je
nutno smisit s rozpoustédlem.

Rozpoustedlo je ¢ira a bezbarva tekutina. Prasek je svétle Zluta kompaktni krystalicka hmota.

Ptipravek 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
Drzitel rozhodnuti o registraci: MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaurés, 69007 Lyon, Francie

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg 39, 2031
BN Haarlem, Nizozemsko
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Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepxk lapm u Joym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420.233.010.111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

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

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.6144 200
msdeesti@merck.com

E)\LGda

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaia

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

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

information.medicale@msd.com

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.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
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@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

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



island Slovenska republika

Vistor hf. Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421.2.58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Italia Suomi/Finland

MSD Italia S.r.1. MSD Finland Oy

Tel: +39 06 361911 Puh/Tel: +358 (0)9 804 650

medicalinformation.it@merck.com info@msd.fi

Kvnpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB

TnA: +80000 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488

cyprus_info@merck.com medicinskinfo@merck.com

Latvija United Kingdom

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Limited

Tel: +371 67364 224 Tel: +44 (0) 1992 467272

msd_lv@merck.com medicalinformationuk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: MM/YYYY
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o této ockovaci latce jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1éCivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny k rekonstituci o¢kovaci latky
Rozpoustédlo je ¢ira bezbarva tekutina. Pfed smisenim s rozpoustédlem je prasek svétle Zluta
kompaktni krystalicka hmota. Po tplné rekonstituci je ockovaci latka ¢ira zluta tekutina.

Nepouzivejte pripravenou ockovaci latku, pokud zjistite pfitomnost jakychkoli drobnych ¢astic nebo
pokud rozpoustédlo nebo prasek nebo rozpusténa ockovaci latka vzhledové neodpovidaji vyse
uvedenému popisu.

Natahnéte cely objem rozpoustédla do injekéni stiikacky. Cely obsah injekéni stiikacky vstiiknéte
do injek¢ni lahvicky obsahujici prasek. Mirn€ protiepejte, aby se prasek uplné rozpustil. Cely obsah
rozpus$téné ockovaci latky natahnéte z injekeni lahvicky do stejné injekeni stfikacky a cely objem
ockovaci latky aplikujte.

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

K omezeni ztraty G¢innosti se doporucuje o¢kovaci latku aplikovat okamzité po rozpusténi nebo ulozit
v chladnicce a pouzit v pritbéhu 8 hodin. Pokud se rozpusténa ockovaci latka neaplikuje v prabchu
8 hodin, je nutno ji zlikvidovat.

Rekonstituovanou ockovaci latku nezmrazujte.

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

Viz také bod 3. Jak se pripravek M-M-RVAXPRO pouZziva.
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Ptibalova informace: informace pro uzivatele

M-M-RVAXPRO
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi v predplnéné injekéni stitikacce
Ockovaci latka proti spalnickam, ptiusnicim a zardénkam (ziva)

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

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek M—-M—-RVAXPRO podan
Jak se ptipravek M—-M-RVAXPRO pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek M—M-RVAXPRO uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek M—M-RVAXPRO a k ¢emu se pouZiva

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

Ptipravek M—-M-RVAXPRO se podava s cilem poskytnout Vam nebo Vasemu ditéti ochranu pred
spalnickami, pfiuSnicemi a zardénkami. Ockovaci latku 1ze podavat osobam ve véku 12 mésicli nebo
starSim.

Piipravek M-M-RVAXPRO Ize za zvlastnich podminek podavat détem od 9 do 12 mésict véku.

Ptipravek M—-M-RVAXPRO mize byt také pouzita pfi vzplanuti onemocnéni spalnickami v populaci
nebo pro post-expozic¢ni ockovani nebo pro pouziti u dfive neo¢kovanych osob starsich nez 9 mésic,
které jsou v kontaktu s vnimavymi t€hotnymi Zenami a osobami pravdépodobné vnimavymi

k onemocnéni piiusnicemi a zardénkami.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek M-M—RVAXPRO podan
Nepouzivejte pripravek M-M-RVAXPRO:

- Jestlize jste Vy nebo Vase dité€ alergicky/a na kteroukoli slozku této vakciny (véetné neomycinu
nebo na kteroukoli dalsi sloZku uvedenou v bod¢ 6).
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- Jestlize jste Vy nebo Vase dcera t€hotnd (navic je nutno vyvarovat se ot¢hotnéni po dobu
1 mésice po ockovani, viz T¢hotenstvi a kojent).

- Jestlize Vy nebo Vase dité trpite néjakym onemocnénim s horeckou vyssi nez 38,5°C; samotné
mirmné zvyseni teploty vSak neni dvodem k odloZeni o€kovani.

- Jestlize Vy nebo Vase dité mate aktivni nelé¢enou tuberkulozu.

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

- Jestlize se Vy nebo Vase dit¢ v soucasné dobé 1é¢ite nebo uzivate léky, které by mohly oslabit
imunitni systém (kromé kortikosteroidii v nizkych davkach k 1é¢bé astmatu nebo jako
substitu¢ni 1écba).

- Jestlize mate Vy nebo Vase dit¢ v disledku néjakého onemocnéni (véetné AIDS) oslabeny
imunitni systém.

- Jestlize Vy nebo Vase dit€ mate v rodinné anamnéze vrozenou nebo dédi¢nou imunodeficienci,
pokud se neprokaze dostate¢nad imunita Vase nebo Vaseho ditéte.

Upozornéni a opatieni

Predtim, nez Vam nebo Vasemu ditéti bude piipravek M—M-RVAXPRO podana, porad’te se se svym

lékatfem nebo Iékarnikem pokud se u Vas vyskytlo cokoli z nasledujiciho:

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

- Jestlize mate Vy nebo Vase dité v osobni nebo rodinné anamnéze alergie nebo zachvaty (kiece).

- Jestlize se u Vas nebo Vaseho ditéte projevil nezadouci Gi¢inek po o¢kovani o¢kovaci latkou
proti spalni¢kam, piiusnicim a zardénkam (v jednotlivé nebo kombinované ockovaci latce, jako
je ockovaci latka proti spalni¢kam, piiusnicim a zardénkam, vyrabéna spole¢nosti Merck & Co.,
Inc. nebo piipravek M-M-RVAXPRO), kdy se brzy po ockovani objevily modfiny nebo
krvaceni pretrvavajici déle nez obvykle.

- Jestlize jste Vy nebo Vase dit¢ infikovani virem lidské imunitni nedostatecnosti (HIV), ale
nevykazujete ptiznaky onemocnéni HIV. Vy nebo Vase dit¢ musite byt pec¢liveé sledovani
s ohledem na spalnicky, pfiuSnice a zardénky, protoze ockovani mize byt méné€ €inné nez
u neinfikovanych osob (viz bod NepouZivejte pripravek M-M-RVAXPRO).

Stejné jako jiné vakciny ani M—-M—-RVAXPRO nemusi upln¢ chranit vSechny ockované osoby.
Také pokud jiz osoba, kterd ma byt ockovana, pfisla do styku s virem spalnicek, pfiusnic nebo
zardének a zatim jeSté neonemocnéla, nemusi byt pfipravek M—M-RVAXPRO schopna zabranit
tomu, aby se nemoc projevila.

M-M-RVAXPRO muze byt poddna osobam, které byly v nedavném (v pribéhu 3 dnit) kontaktu
s nemocnym se spalnickami a mohou byt v inkubacni dobé nemoci. V takovych ptipadech vSak
nemusi byt M—-M-RVAXPRO vzdy schopna zabranit rozvoji spalnicek.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek M-M-RVAXPRO
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich (nebo ockovacich latkach), které Vy nebo Vase
dité uzivate nebo které jste v nedavné dobé¢ uzival/a.

Lékat miize ockovani odlozit nejméné o 3 mésice po transfuzich krve nebo plazmy nebo po podani
imunoglobulinu (oznacovaného zkratkou IG). Pokud Vas 1ékat nerozhodne jinak, po ockovani
ptipravkem M-M-RVAXPRO se nesmi IG podat po dobu 1 mésice.

Pokud je nutno provést tuberkulinovy test, je tfeba tak ucinit kdykoli pfed ockovanim piipravkem
M-M-RVAXPRO, soucasné s ni nebo 4 az 6 tydni po oCkovani.

Piipravek M-M-RVAXPRO Ize podavat spolu s vakcinou Prevenar a/nebo ockovaci latkou proti
hepatitidé A pfi jedné navstéve, ale do riznych mist (napf. do druhé ruky nebo nohy).
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Ptipravek M-M-RVAXPRO muze byt podan s n€kterymi béznymi détskymi ockovacimi latkami,
u kterych mize byt potfebné podat je ve stejnou dobu. Piipravek M-M-RVAXPRO by mél byt podan
1 mésic pied nebo 1 mésic po podani vakcin, které nemohou byt podany ve stejnou dobu.

Téhotenstvi a kojeni

Piipravek M-M-RVAXPRO se nesmi aplikovat téhotnym Zenam. Zeny v plodném véku musi
podniknout nezbytna opatieni k tomu, aby po o¢kovani neotéhotnély po dobu 1 mésice nebo podle
doporuceni I1ékare.

Osoby, které koji nebo zamysleji kojit, musi tuto skutecnost sdé¢lit 1ékafi. Lékar rozhodne, zda je nutno
ptipravek M—M-RVAXPRO podat.

Pokud jste téhotna nebo pokud kojite, mate za to, ze byste mohla byt t€hotna nebo oté¢hotnéni
planujete, porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude tato ockovaci latka podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Neexistuji zadné informace, které by naznacovaly, ze M-M-RVAXPRO ovliviiuje schopnost fidit
dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

Piipravek M-M—-RVAXPRO obsahuje sorbitol

Pokud Vam I¢ékart sdélil, ze Vy nebo Vase dité trpite nesnasenlivosti nékterych cukrl, informujte o tom
svého lékare predtim, nez Vam nebo Vasemu ditéti bude ockovaci latka podana.

3. Jak se pripravek M-M-RVAXPRO pouziva

Ptipravek M—-M-RVAXPRO je nutno aplikovat do svalu nebo pod kiizi bud’ v oblasti vn&jsi 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 injekénim mistem pro starsi jedince.
Ptipravek M—-M-RVAXPRO se nesmi piimo aplikovat do zadné krevni cévy.

Ptipravek M-M-RVAXPRO se podava nasledovné:

Ve zvolené datum se podava jedna davka, obvykle od 12 mésicti véku. Za zvlastnich podminek ji 1ze
podat od 9 mésicti v€ku. Podle doporuceni Vaseho 1ékare mohou byt potfebné dalsi davky. Interval
mezi 2 ddvkami musi byt alesponi 4 tydny.

Pokyny k rekonstituci vakciny uréené pro zdravotnické pracovniky jsou zafazeny na konci této
ptibalové informace.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i tato o¢kovaci latka nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Pfi pouzivani piipravku M—M-RVAXPRO byly hlaSeny nasledujici nezadouci Gcinky:

Cetnost Nezadouci ucinek

Velmi ¢asté (mohou o Horecka (38,5 °C nebo vyssi).

postihnout vice nez 1 . Zarudnuti v mist€ aplikace injekce; bolest v misté aplikace injekce;
z 10 ockovanych) otok v misté aplikace injekce.

Casté (mohou postihnout | e Vyrazka (véetn€ vyrazky podobné spalnickam).

1 az 10 ze 100 . Modfina v misté aplikace injekce.

ockovanych)
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Cetnost

Nezadouci G¢inek

Méné Casté (mohou
postihnout 1 az 10

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

z 1 000 ockovanych) o Plac.

o Prtjem; zvraceni.

o Koptivka.

o Vyrazka v misté€ aplikace injekce.

Neni znamo (Cetnost o Asepticka meningitida (horecka, pocit nevolnosti, zvraceni, bolest

nelze z dostupnych tudaju hlavy, ztuhla Sije a citlivost na svétlo); otok varlat; infekce stfedniho

urcit)* ucha; zanét slinnych zlaz; atypické spalnicky (popsané u pacientd,
kteti dostali ockovaci latku vyrobenou z usmrcenych virti, obvykle
se podavala pfed rokem 1975).

o Zdufielé uzliny.

o Snazs§i tvorba modtin nebo krvaceni, nez je obvyklé.

o Té&zka alergicka reakce, kterd miize zahrnovat potize s dychanim,
otok obli¢eje, mistni otoky a otok koncetin.

o Podrazdénost.

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

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

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

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

. Zanét ocni sitnice se zmeénami vidéni.

. Hluchota.

o Kasel; infekce plic s horeckou nebo bez ni.

. Pocit nevolnosti (nauzea).

. Svédéni; zanét podkozni tukové tkan€; Cervené nebo rudé, ploché

teckovité skvrny pod kuzi; zatvrdla, zvySena mista na kizi; zdvazna
nemoc s viedy nebo puchyfi na kizi, v astech, ocich a/nebo
pohlavnich organech (Stevens—Johnsontiv syndrom).

Bolest a/nebo otok kloubt (obvykle ptechodného razu a jen vzacné
chronické); bolest svala.

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

Celkovy pocit nepohody; otok, bolestivost.

Zanét cév.

*Tyto nezadouci ucinky byly hlaSeny pfi podavani ptipravku M—-M-RVAXPRO nebo u ockovaci
latky proti spalnickdm, ptiusnicim a zardénkédm vyrabéné firmou Merck & Co., Inc. nebo u jejich
monovalentnich (jednotlivych) slozek, a to béhem podavani po uvedeni na trh a/nebo pii klinickych

studiich.

Hlaseni nezadoucich aéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inka uvedeného v Dodatku V. Nahla§enim nezadoucich G¢inkti mtzete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek M-M-RVAXPRO uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tuto ockovaci latku po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjsi krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

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

Uchovavejte injekéni lahvicku s praskem ve vnéj$im obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Chrante pred mrazem.

Ockovaci latka by méla byt ihned pouzita nebo uloZena v chladni¢ce a pouZzita v prub¢hu 8 hodin,
pokud je rozpusténa s pfiloZzenym rozpoustédlem.

Vakciny nevyhazujte do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika, jak mate
vyhazovat vakciny, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek M-M-RVAXPRO obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

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

Virus morbillorum' vivum attenuatum kmene Enders’ Edmonston ne méné nez 1x10° CCIDsy*
Virus parotitidis' vivum attenuatum kmene Jeryl Lynn™ (hladina)  ne méné neZ 12,5x10° CCIDsy*
Virus rubellae” vivum attenuatum kmene Wistar RA 27/3 ne méné nez 1x10° CCIDs,*

* 50 % infekeni davka bunécné kultury.

' Vyrobeno na buiikach kutecich embryi.
* Vyrobeno na lidskych diploidnich plicnich (WI-38) fibroblastech.

Pomocnymi latkami jsou:
Prasek:
Sorbitol, fosfore¢nan sodny, fosfore¢nan draselny, sachar6za, hydrolyzovana Zelatina, Zivna ptida

M 199, MEM, natrium-hydrogen—glutamat, neomycin, fenolsulfonftalein, hydrogenuhli¢itan sodny,
kyselina chlorovodikova (k upravé pH) a hydroxid sodny (k Gpravé pH).

Rozpoustédlo:
voda pro injekci

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

Ockovaci latka je prasek pro injek¢ni suspenzi obsazeny v jednodavkové injekeni lahviccee, ktery je
nutno smisit s rozpoustédlem.

Rozpoustedlo je ¢ira a bezbarva tekutina. Prasek je svétle Zluta kompaktni krystalicka hmota.

Ptipravek 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
Drzitel rozhodnuti o registraci: MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaurés, 69007 Lyon, Francie.

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg 39, 2031
BN Haarlem, Nizozemsko.
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Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepxk lapn u Joym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420.233.010.111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

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

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.6144 200
msdeesti@merck.com

E)\Gda

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaia

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

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

information.medicale@msd.com

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 166 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.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
msdnorge@msd.no

Osterreich
Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044

msd-medizin@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

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



sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvzpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: +80000 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

Tel: +371 67364 224
msd_lv@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@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: MM/YYYY
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o této ockovaci latce jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny k rekonstituci ockovaci latky
Rozpoustedlo je ¢ira bezbarva tekutina. Pied smisenim s rozpoustédlem je prasek svétle Zluta
kompaktni krystalickd hmota. Po Gplném rozpusténi je ockovaci latka cird Zluta tekutina.

Nepouzivejte pripravenou o¢kovaci latku, pokud zjistite ptitomnost jakychkoli drobnych ¢astic nebo
pokud rozpoustédlo nebo prasek nebo rozpusténa ockovaci latka vzhledoveé neodpovidaji vyse
uvedenému popisu.

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

Pokud jsou dodany dvé jehly: jednu pouzijte k rekonstituci ockovaci latky a druhou k podani ockovaci
latky o¢kované osobg.

K omezeni ztraty ucinnosti se doporucuje ockovaci latku aplikovat okamzité po rozpusténi nebo ulozit
v chladnicce a pouzit v pribéhu 8 hodin. Pokud se rozpusténa ockovaci latka neaplikuje v prib&hu
8 hodin, je nutno ji zlikvidovat.

Rekonstituovanou ockovaci litku nezmrazujte.

Veskery nepouzity 1€civy piipravek 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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