VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITILYFS
M-M-RvaxPro stungulyfsstofn og leysir, dreifa.

M-M-RvaxPro stungulyfsstofn og leysir, dreifa { afylltri sprautu.
Boluefni gegn mislingum, hettusott og raudum hundum (lifandi).

2. INNIHALDSLYSING

Pegar lyfid er blandad samkvaemt leidbeiningum, innihalda 0,5 ml:

Lifandi, veiklada mislingaveiru' (af Enders Edmonston stofni) ekki undir 1x10° TCIDsp*
Lifandi, veiklada hettusottarveiru' (af stofni Jeryl Lynn [B stig]) ekki undir 12,5x10° TCID*s
Lifandi, veiklada raudu hunda veiru? (af Wistar RA 27/3 stofni) ekki undir 1x10° TCID*s,

* 50% tissue culture infectious dose - S& skammtur sem parf til ad sykja 50% af vef i reekt

ler framleidd med veiruraektun i fosturvisafrumum kjuklinga.
2 er framleidd med veiruraktun i WI-38 tvilitna lungnatrefjakimfrumum 4r ménnum.

[ boluefninu kunna ad vera leifar af radbrigda albumini ar ménnum (rHA).
Boluefnid inniheldur vott af neémycini. Sja kafla 4.3.

Hjalparefni med pekkta verkun
Boluefnid inniheldur 14,5 mg af sorbitoli i hverjum skammti, sja kafla 4.4.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, dreifa.

Fyrir blondun er frostpurrkad boluefnid 1josgulur, péttur, kristalladur klumpur og leysirinn er ter,
litlaus vokvi.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

M-M-RvaxPro er &tlad til samhlida bélusetningar gegn mislingum, hettuso6tt og raudum hundum hja
einstaklingum fra 12 méanada aldri (sja kafla 4.2).

M-M-RvaxPro ma gefa ungbornum allt fra 9 manada aldri undir sérstokum kringumstedum (sja
kafla 4.2, 4.4 0g 5.1).

Til notkunar i mislingafaraldri, sem bélusetning eftir itsetningu, eda hja einstaklingum eldri en
9 manada sem hafa ekki adur verid bdlusett og eru i snertingu vid sottnemar, pungadar konur og folk

sem liklegt er ad s¢ naemt fyrir hettusott og raudum hundum (sja kafla 5.1).

M-M-RvaxPro 4 ad nota a grundvelli opinberra radlegginga.



4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

e Einstaklingar 12 manada og eldri:
Einstaklingar 12 manada og eldri eiga ad fa einn skammt 4 tilteknum degi. Gefa ma annan
skammt vid hvada komu sem er i fyrsta lagi 4 vikum eftir fyrsta skammt samkvamt
radleggingum heilbrigdisyfirvalda. Seinni skammturinn er @tladur til 6neemingar 4 peim sem
svorudu ekki fyrri skammti af einhverjum astedum.

e Ungborn 4 aldrinum 9 til 12 méanada:
Gogn um on@mingargetu og Oryggi syna ad gefa ma M-M-RvaxPro ungbornum & aldrinum 9
til 12 manada, i samraemi vid opinberar radleggingar og pegar talin er porf & vorn snemma
(t.d. 1 dagvistun, pegar mislingar eru ad ganga eda pegar ferdast er til svaeda par sem mislingar
eru algengir). Pessi ungborn skal endurb6lusetja vid 12 til 15 méanada aldur. Thuga skal ad gefa
vidbotarskammt med boluefni sem inniheldur mislinga i samrami vid opinberar radleggingar
(sja kafla 4.4 og 5.1).

e Ungborn yngri en 9 méanada:

Ekki liggja fyrir neegjanlegar upplysingar um 6ryggi og virkni M-M-RvaxPro hja bornum
yngri en 9 manada.

Lyfjagjof
Boluefnid 4 ad gefa i voova (i.m.) eda undir huo (s.c.).

Askilegir stungustadir eru framan- og utanvert laeri yngri barna og axlarvoovi upphandleggs hja eldri
bornum, unglingum og fullordnum.

Boluefnid 4 ad gefa undir huo hja sjuklingum med blodflagnafed eda blddstorknunarskerdingu.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhondlad eda
gefio auk leidbeininga um pynningu lyfsins fyrir gjof.

LYFINU MA EKKI SPRAUTA i £P.
4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir einhverju boluefni gegn mislingum, hettusott eda raudum hundum eda einhverju
hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1, ad medtoldu nedmycini (sja kafla 2 og 4.4).

Medganga. bar ad auki skal fordast pungun i 1 manud eftir bolusetningu (sja kafla 4.6).

Fresta skal bolusetningu vid 61l veikindi med hita > 38,5°C.

Virkir, émedhondladir berklar. Bérnum i medferd vid berklum hefur ekki versnad vid bélusetningu
me0d lifandi mislingaveirubdluefni. Ekki hefur verid tilkynnt um neinar rannsdknir fram ad pessu um
ahrif mislingaveiruboluefna 4 born med 6medhondlada berkla.

Blédmein, hvitbledi, eitlaexli hvers konar eda onnur illkynja &xli sem hafa ahrif 4 bl6d eda eitlakerfi.
Y firstandandi onemisbelingarmedferd (p. m t. storir skammtar af barksterum). Ekki er frabending
fyrir notkun M-M-RvaxPro hja einstaklingum sem fa barkstera stadbundid eda laga skammta i &d (t.d.

sem forvorn vid astma eda sem uppbotarmedferd).

Alvarlegur vessa- eda frumubundinn (medfaeeddur eda dunninn) dnemisbrestur, t.d. alvarlegur
samsettur énemisbrestur, gammaglobulinskortur og alneemi eda HIV-syking med einkennum eda
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aldurshopahad CD4+ T-eitilfrumuhlutfall hjd bérnum yngri en 12 ménada: CD4+ < 25%; born &
aldrinum 12-35 méanada: CD4+ < 20%; born 4 aldrinum 36-59 manada: CD4+ < 15%; (sja kafla 4.4).
begar einstaklingar par sem onaemiskerfio er undir miklu alagi hafa dvart fengid mislingabdluefni,
hefur verid tilkynnt um mislingainnlyksuheilabolgu (MIBE, measles inclusion body encephalitis),
lungnabdlgu og dauda sem var bein afleiding af dreifori veirusykingu af voldum mislingaboluefnis.

Fjolskyldusaga um medfaeddan eda aunninn 6namisbrest, nema synt sé fram a dnemishafni
hugsanlegs boluefnispega.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Rekjanleiki
Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad

me0 skyrum haetti.

Eins og vid 4 um 61l boluefni til innspytingar, a videigandi leknismedferd alltaf ad vera vio hondina ef
til sjaldgeefra bradaofnemisvidobragda kemur eftir ad boluetnid hefur verid gefio (sja kafla 4.8).

Fullordnir og unglingar med ofnaemisségu geta hugsanlega verid i aukinni hattu 4 ad fa ofnaemislost
eda bradaofnemislik viobrogd. Malt er med nanu eftirliti fyrir upphafseinkennum slikra vidbragoa i
kjolfar bolusetningar.

A0 auki eru lifandi mislinga- og hettuséttarbdluefni framleidd med veiruraektun i fésturvisafrumum
kjuklinga. Félk med s6gu um bradaofnemi, bradaofnemislik vidbrogo og dnnur bradavidbrogd (t.d.
ofsaklada, bolgu { munni og halsi, 6ndunarerfidleika, lagprysting eda lost) eftir ad hafa neytt eggja
getur verid i aukinni haettu 4 bradaofnemisviobrogdum. Meta 4 gaumgafilega hlutfall ahaettu og
avinnings adur en bdlusetning er thugud i slikum tilvikum.

Fara skal varlega i a0 gefa M-M-RvaxPro einstaklingum med eigin sogu eda fjolskylduségu um
krampa eda ségu um heilaskada. Laeknirinn 4 ad vera vakandi fyrir hitahekkun sem getur ordid {
kjolfar bélusetningarinnar (sja 4.8).

bad er hugsanlegt ad ungborn 4 aldrinum 9 til 12 manada sem eru bolusett med boluefni sem
inniheldur mislinga 4 medan mislingar eru ad ganga eda af 60rum astedum, svari ekki
bolusetningunni vegna pess ad motefni fra modurinni eru til stadar og/eda vegna pess ad dnamiskerfid
er oproskad (sja kafla 4.2 og 5.1).

Blodflagnafed
Boéluefni petta skal gefa undir hud peim einstaklingum, sem eru med blodflagnafed eda

blodstorknunarskerdingu, vegna pess ad bleding getur fylgt stungugjof i voova hja slikum
einstaklingum.

Hja einstaklingum med blodflagnafed getur hiin versnad eftir bolusetningu. Auk pess geta
einstaklingar sem fundu fyrir blooflagnafaed eftir fyrsta skammt M-M-RvaxPro (eda einhverjum
efnispatti béluefnanna) proad med sér blooflagnafed vid endurtekna skammta. Haegt er ad meta
sermisfradilegt astand sjuklings svo akvarda megi hvort porf er 4 frekari skommtum béluefnis. Meta &
vandlega hugsanlegt hlutfall ahettu og avinnings adur en bolusetning kemur til greina i slikum
tilvikum (sja kafla 4.8).

Annad

fhuga ma bolusetningu hja sjuklingum med tilteknar tegundir 6naemisbrests ef avinningur vegur
pyngra en ahetta (HIV sjuklingar an einkenna, skortur & IgG- undirflokkum, medfaedd
daufkyrningafad, langvinnur hnudasjukdomur (chronic granulomatous disease) og sjuikdomar tengdir
komplementskorti).

Onzmisbaldir sjuklingar sem ekki eru med frabendingu fyrir pessari bélusetningu (sja kafla 4.3) syna
hugsanlega ekki eins goda svorun og sjuklingar med heilbrigt onemiskerfi; pvi er mogulegt ad sumir

pessara sjuklinga fai mislinga, hettusétt eda rauda hunda ef peir komast i snertingu vid slikt, pratt fyrir
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videigandi bolusetningu. Fylgjast skal vandlega med pessum sjuklingum m.t..t einkenna um mislinga,
hettusott og rauda hunda.

Ekki er vist ad bolusetning med M-M-RvaxPro veiti vernd hja 6llum bolusettum einstaklingum.

Smit

Litils hattar ttskilnadur a lifandi, veiktri raudu hunda veiru hefur att sér stad i nefi eda halsi hja
meirihluta neemra einstaklinga 7 til 28 dégum eftir bolusetningu. Engar stadfestar visbendingar gefa til
kynna a9 slik veira berist i neemt folk sem er i snertingu vid bdlusetta einstaklinga. bvi er ekki litio &
smit vid nana snertingu milli einstaklinga sem marktaeka ahzettu, pott vidurkennt sé ad pad sé
freedilega mogulegt; samt liggja fyrir upplysingar um ad raudu hunda béluefnisveira hafi borist 1
ungbo6rn med brjostamjolk (sja kafla 4.6).

Ekki hefur verid tilkynnt um ad mislingaveira af veikladri Enders’ Edmonston stofni eda
hettusottarveira af Jeryl Lynn stofni hafi borist ur béluefnispegum i neema einstaklinga vid snertingu.

Natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Kalium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmoél (39 mg) af kalium i hverjum skammti, b.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust.

Sorbitdl (E 420)

Lyfid inniheldur 14,5 mg af sorbitdli { hverjum skammti. Gera parf r4d fyrir samanlogdum ahrifum
lyfja sem gefin eru samhlida og innihalda sorbitdl (eda friktdsa) og neyslu feedu sem inniheldur
sorbitdl (eda fraktosa).

Ahrif 4 rannsoknir: sj4 kafla 4.5.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onemisglobulin
Ekki 4 ad gefa dn@misglobulin samhlida M-M-RvaxPro.

Ef dnemisglobulin eru gefin samhlida M-M-RvaxPro, getur pad truflad vaentanlega 6nemissvorun.
Fresta 4 bolusetningu i a.m.k. 3 manudi eftir bl60- eda plasmagjof eda gjof onemissermiglobulins ur
monnum.

Fordast 4 ad gefa blodhluta med moétefnum gegn mislingum, hettusétt eda raudum hundum, ad
medtdoldum onemisglobulinlyfjum innan manadar eftir ad M-M-RvaxPro skammtur hefur verid
gefinn, nema naudsyn beri til.

Rannséknir

Tilkynnt hefur verid ad boluefni med lifandi, veikludum mislinga-, hettusottar- og raudu hunda veirum
sem gefio er einstaklingsbundid geti valdid timabundinni balingu 4 nemi hudar fyrir tiberkulini. Ef
gera 4 tuberkulinprof, 4 pvi ad gera pad hvenar sem er fyrir, samhlida eda 4 til 6 vikum eftir
boélusetningu med M-M-RvaxPro.

Gjof samhlida 60rum bdluefnum
M-M-RvaxPro ma gefa samhlida samtengdu béluetni gegn pneumdkokkum.

ber klinisku upplysingar sem birtar hafa verid stydja samhlida gjof fyrri gerdar béluefnis fra Merck
Sharp & Dohme LLC, Rahway, NJ, USA (hér eftir MSD) vid mislingum, hettusétt og raudum hundum
og annarra boluefna barna, ad medtéldum DTaP (eda DTwP), IPV (eda OPV), HIB (Haemophilus



influenzae, gerd b), HIB-HBV (Haemophilus influenzae, gerd b med boluefni vid lifrarbdlgu B) og
hlaupaboélu.

Samkvamt kliniskum rannséknum med fjorgilda béluefninu gegn mislingum, hettusoétt, raudum
hundum og hlaupabdlu og fyrri gerd samsetta boluetnisins gegn mislingum, hettusétt og raudum
hundum fra MSD ma gefa M-M-RvaxPro samhlida béluefni gegn lifrarbolgu A. Pessar klinisku
rannsoknir syndu ekki fram & nein ahrif & 6nemissvorun og ad almennt 6ryggi boluefnanna sem voru
gefin var svipad.

bar sem synt hefur verid fram 4 ad M-M-RvaxPro hefur svipad 6ryggi og onemissvorun og fyrri gerd
samsetta boluefnisins vid mislingum, hettusétt og raudum hundum fra MSD er hegt ad mida vid pa
reynslu.

M-M-RvaxPro skal gefa samhlida 4 adskildan stungustad eda einum manudi fyrir eda eftir gjof
annarra boluefna med lifandi veiru.

4.6 Frjésemi, meoganga og brjostagjof

Medganga
Ekki skal bdlusetja pungadar konur med M-M-RvaxPro.

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 8 M-M-RvaxPro hja pungudum konum.

Vid yfirferd hja fleiri en 3.500 nemum konum sem fengu bdluetni gegn raudum hundum 4 fyrstu
stigum medgongu an pess ad vitad veri af pungun var ekki greint fra neinum tilvikum meodfaeddra
heilkenna raudra hunda. Vio sidari eftirlit eftir markadssetningu kom 1 [jos medfztt raudra hunda
heilkenni sem tengist boluefnisstofni gegn raudum hundum eftir ad pungud kona fékk ovart béluefni
gegn mislingum, hettusott og raudum hundum.

Fosturskemmdir hafa ekki verid skradar pegar boluefni gegn mislingum eda hettusétt hafa verid gefin
pungudum konum.

Ekki er asteeda til ad binda endi 4 medgongu hja konum sem fa boluefni gegn mislingum, hettusott eda
raudum hundum 4an pess ad vita af pungun.

Fordast skal pungun 1 1 manud eftir bélusetningu. Radleggja skal konum sem dska eftir ad verda
pungadar ad fresta pungun.

Brjostagjof

[ nylegum rannsoknum hefur verid synt fram 4 ad hja sengurkonum med born 4 brjosti sem bélusettar
eru me0 lifandi, veikludu raudu hunda bdluefni geti ordid seyting 4 veirunni i brjéstamjolk og hun
borist 1 brjostmylkinga. Ekkert peirra barna sem voru med sermifradilegar visbendingar um raudu
hunda sykingu vard alvarlega veikt; p6 komu fram vaeg, klinisk veikindi sem deemigerd eru fyrir &unna
rauda hunda. Fara 4 varlega { ad gefa konu med barn 4 brjésti M-M-RvaxPro.

Frjosemi
Ahrif M-M-RvaxPro hafa ekki verid metin i frjosemisrannséknum.

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins 4 heetni til aksturs eda notkunar véla.
Talid er ad M-M-RvaxPro hafi engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

a. Samantekt 4 6ryggi




M-M-RvaxPro var gefid 1.965 bornum i kliniskum rannsdéknum (sja kafla 5.1), og almennt 6ryggi var
samberilegt vio fyrra boluefni vid mislingum, hettusott og raudum hundum fra MSD.

M-M-RvaxPro var gefid 752 bornum 1 kliniskri rannsokn ymist { védva eda undir hiid. Almennt Sryggi
hvorrar ikomuleidar var samberilegt, p6 vidbrogd a stungustad vaeru faerri i hopnum sem fékk
béluetnid i voova (15,8%) samanborid vid pann sem var gefid boluefnid undir hudina (25,8%).

Allar aukaverkanir voru metnar hja 1.940 bérnum. Einstaklingsbundnar aukaverkanir, teknar saman i
hluta b, komu fram 4 medal barnanna eftir pau voru bélusett med M-M-RvaxPro (fyrir utan einangrud
tilfelli <0,2%).

[ samanburdi vid fyrsta skammtinn pa er annar skammtur af M-M-RvaxPro ekki tengdur aukningu &
tidni eda alvoru kliniskra einkenna, ad medtdldum liklegum ofnaemisvidbrogdum.

Viobotarupplysingar ur kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu af fyrri gerdum eingildra
(stakra) og samsettra boluefna fyrir mislinga, hettusétt og rauda hunda fra MSD éan tillits til
orsakasamhengis eda tioni, liggja fyrir og eru teknar saman { hluta b. Tidni pessara aukaverkana er
skrad sem ,,tioni ekki pekkt* pegar ekki er haegt ad aztla tioni ut fré fyrirliggjandi gdgnum. bessi gogn
eru byggd 4 yfir 400 milljéon skémmtum um heim allan.

Algengustu aukaverkanirnar vid notkun M-M-RvaxPro voru: hiti (38,5°C eda harri); vidbrogd a
stungustad, p. 4 m.eymsli, bélga og rodi.

b. Aukaverkanir settar upp i toflu

Aukaverkanir eru taldar upp samkvaemt tioni a eftirfarandi hatt:

[Mjog algengar (= 1/10); Algengar (= 1/100 til < 1/10); Sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100) ; Tioni ekki
pekkt (ekki haegt ad datla tioni t fra fyrirliggjandi gognum)]

Aukaverkanir | Tioni
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Nefkoksbolga, syking i efri hluta 6ndunarvegar eda
veirusyking.
Heilahimnubolga 4n sykingar (aseptic meningitis)",
o0demigerdir mislingar, eistnabdlga, bolga i mideyra,
vangakirtilsbélga (parotitis), nefslimubdlga, hegfara Tioni ekki pekkt
heilaherslisbdlga (subacute sclerosing
panencephalitis).
Blod og eitlar
Sveedisbundin eitlasteekkun, bléoflagnafaed. | Tidni ekki pekkt
Oncemiskerfi
Bradaofnemislik vidbrogo, bradaofnemi og skyld
fyrirberi svo sem ofsabjugur, andlitsbjugur og Ti0ni ekki pekkt
utlimabjagur
Gedren vandamadl
Gratur Sjaldgeefar
Skapstyggd Tioni ekki pekkt
Taugakerfi
Rykkjakrampar eda flog an hita, hreyfiglop, sundl,
heilabdlga®, heilakvilli T, hitakrampar (hja bornum),
Guillain-Barré heilkenni, hofudverkur,
mislingainnlyksuheilab6lga (MIBE) (sja kafla 4.3), Tioni ekki pekkt
augnvodvalamanir, sjontaugarproti, naladofi,
fjoltaugabdlga, fjoltaugakvilli, sjontaugarbdlga aftan
augnknattar (retrobulbar neuritis), yfirlid.
Augu
Augntaugabolga, sjénubdlga. | Tioni ekki pekkt

Sjaldgeefar




Eyru og vélundarhus

Taugarheyrnarleysi. | Tioni ekki pekkt
Ondunarfeeri, brjésthol og miomeeti

Nefrennsli Sjaldgeefar
B,erkjuk.rarppi, hosti, lungnabdlga (sja kafla 4.3), Tidni ekki pekkt
halsserindi.

Meltingarfeeri

Nidurgangur eda uppkdst. Sjaldgaefar
Ogledi Tidni ekki pekkt
Hud og undirhid

Utbrot sem likjast mislingum eda 6nnur utbrot. Algengar
Ofsaklaoi Sjaldgaefar
Fituvefsbélga (panniculitis), kladi, purpuri, x s .
herslismync%un(ll’) huo, Steve)ns-J ohnfon%eilkenni Tidni ekki pelckt
Stodkerfi og bandvefur

Li.i?.bo'l.ga og/eda lié‘)verki.rT (V“enjulega .skammvinn 2 | Tioni ekki pekkt
mjog sjaldan langvarandi), voovaverkir.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustao

illltlll glgt’jgc eda heerri), rodi, eymsli og bdlga 4 Mijog algengar
Mar & stungustad. Algengar
Utbrot 4 stungustad. Sjaldgaefar
Skammvinnur svidi og stingur 4 stungustad, vanlidan,

totubdlga (papillitis), Gtlimabjugur, bolga, eymsli, k. .
bléérurgé s(gnf)gustag, rauéklé%a%rot og irtirgéi a Tidni ekki pekkt
stungustad.

Adar

AEdabdlga | Tioni ekki pekkt

T sja hluta c

c. Lysing 4 v6ldum aukaverkunum

Heilahimnubdlga an sykingar (aseptic meningitis)

Tilkynnt hefur verid um heilahimnubolgu sem er ekki af voldum bakteria eftir bolusetningu gegn
mislingum, hettusétt og raudum hundum. Poétt synt hafi verid fram 4 orsakasamhengi milli annarra
stofna hettusottarboluefnis og slikrar heilahimnubdlgu, eru engar visbendingar sem tengja Jeryl Lynn
hettusottarbdluetni vid heilahimnubolgu sem ekki er af voldum bakteria.

Heilabdlga og heilakvilli

begar mjog onemisbeldir einstaklingar hafa verid bolusettir med mislingaboluefni fyrir slysni, hefur
verid tilkynnt um mislingainnlyksuheilabolgu, lungnabdlgu og daudsfoll sem voru bein afleiding af
dreifdri veirusykingu af véldum mislingaboluefnis (sja kafla 4.3). Einnig hefur verid tilkynnt um
tilfelli af dreifdum veirusykingum af véldum hettusottarbdluefnis og boluefnis gegn raudum hundum.
Hagfara heilaherslisbdlga

Engin gbgn eru fyrir hendi sem benda til ad mislingabdluefnid geti valdio hegfara heilaherslisbolgu.
Tilkynnt hefur verid um haegfara heilaherslisbolgu (subacute sclerosing panencephalitis, SSPE) {
bornum sem voru ekki med sogu um natturulega mislinga, en fengid mislingabdluefni. Sum pessara
tilvika geta hafa verid vegna 6greindra mislinga 4 fyrsta @viari eda hugsanlega vegna
mislingabdlusetningar. Nidurstoour afturvirkrar, tilvikastyrorar rannsoknar undir stjorn bandarisku
sottvarnarstofnunarinnar (US Centers for Disease Control and Prevention) gefa til kynna ad
heildarahrif mislingaboluefnis hafi verid ad verja gegn hagfara heilaherslisbélgu med pvi ad koma i
veg fyrir mislinga og med peim meiri haettu & haegfara heilaherslisbdlgu.

Lidverkir og/eda lidbdlga

Lioverkir og/eda liobdlga (venjulega skammvinn og mjog sjaldan langvarandi) og fjoltaugabdlga eru
einkenni vid sykingu af voldum nattirulegra raudra hunda og eru mismunandi i tidni og alvarleika
eftir aldri og kyni, mest hja fulloronum konum og minnst 1 6kynproska bérnum. Eftir bolusetningu 1
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bornum eru vidbrogd 1 lidum yfirleitt sjaldgaef (0-3%) og standa stutt. Hja konum er nygengi liobolgu
og lioverkja yfirleitt haerra en sja ma hja bérnum (12-20%) og vidbrogdin hafa tilhneigingu til ad vera
meira aberandi og vara lengur. Einkenni geta stadid manudum saman eda stoku sinnum arum saman.
Hja unglingsstilkum virdist tidni vidbragda vera milli pess sem vart verdur vid hja bérnum og
fullordnum konum. Jafnvel eldri konur (35-45 4ra) pola vidbrogo pessi yfirleitt vel og pau trufla mjog
sjaldan dagleg storf.

Langvarandi liobdlga

Langvarandi lidbolga hefur tengst nattirulegri sykingu med raudum hundum og hefur verid sett {
samband vid pralata veiru og/eda motefnavaka veiru sem einangrad var Ur likamsvefjum. Mj6g
sjaldgeeft er a0 boluefnispegar hafi préad med sér langvarandi einkenni i lidum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

[ mjog sjaldgafum tilvikum hefur verid tilkynnt um steerri skammtagjof en radlagt er af M-M-RvaxPro
og aukaverkanir voru samberilegar vid per sem fram koma vid radlagda skammta af M-M-RvaxPro.
5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Veiruboluefni, ATC flokkur: JO7BD52.

Mat 4 én@mingargetu og kliniskri virkni

Samanburdarrannsokn 4 1.279 patttakendum sem fengu M-M-RvaxPro eda fyrri gerd boluefnisins

(framleitt med albumini Gr sermi manna) vid mislingum, hettusott og raudum hundum fra MSD syndi
fram & ad dnaemissvorun og oryggi var samberilegt hja pessum tveimur boluefnum.

[ kliniskum rannséknum & 284 prefalt sermineikvadum bérnum, 11 méanada til 7 4ra ad aldri, var synt
fram 4 ad fyrri gerd boluefnisins fra MSD hefur mjdg mikla énemingargetu og polist yfirleitt vel. I
rannsoknum pessum fundust raudkornakekkjunarbalandi (haemagglutination inhibition, HI) motetni
gegn mislingum 1 95% naemra einstaklinga, hlutleysandi motefni gegn hettusott i 96% namra
einstaklinga og HI métefni gegn raudum hundum i 99% namra einstaklinga eftir eina bolusetningu.

Mat 4 onemingargetu hja bornum 9 til 12 méanada vid gjof fyrsta skammts

Ger0 var klinisk rannsokn med fjorgilda béluefninu gegn mislingum, hettusétt, raudum hundum og
hlaupabolu framleiddu af MSD, par sem bdluefnid var gefid i tveimur skommtum samkvamt detlun
med priggja manada millibili hja 1.620 heilbrigdum einstaklingum & aldrinum 9 til 12 méanada vid gjof
fyrsta skammts. Oryggissnid eftir 1. og 2. skammt var sambeerilegt hja 6llum aldurshépum.

Heildarnidurstodur (bélusettir einstaklingar 6hdd grunn métefnatitrum) syndu hatt hlutfall
motefnavarnar > 99% gegn hettusott og raudum hundum eftir 2. skammt, 6had aldri pess bolusetta vio
fyrsta skammt. Eftir tvo skammta var hlutfall moétefnavarnar gegn mislingum 98,1% pegar fyrsti
skammturinn var gefinn vid 11 méanada aldur samanborid vid 98,9% pegar fyrsti skammturinn var
gefinn vid 12 manada aldur (markmidi rannsoknar um jafngildi nad). Eftir tvo skammta var
motefnavorn gegn mislingum 94,6% pegar fyrsti skammturinn var gefinn vid 9 manada aldur
samanborid vid 98,9% pegar fyrsti skammturinn var gefinn vid 12 manada aldur (markmidi
rannsdknar um jafngildi ekki nad).


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

Sja ma heildarnidurstodur fyrir hlutfall moétetnavarnar gegn mislingum, hettusoétt og raudum hundum i

toflul.

Tafla 1: hlutfall métefnavarnar gegn mislingum, hettusott og raudum hundum 6 vikum eftir fyrsta
skammt og 6 vikum eftir annan skammt af fjorgilda béluefninu gegn mislingum, hettusott, raudum
hundum og hlaupabdlu framleitt af MSD — Heildarnidurstoour

1. skammtur vio 1. skammtur vio 1. skammtur vio
9 man./ 11 man./ 12 man./
Gildi 2. skammtur vio 2. skammtur vio 2. skammtur vio
(styrkur Tima- 12 man. 14 man. 15 man.
moétefna- punktur N =527 N =480 N =466
svorunar) Hlutfall Hlutfall Hlutfall
motefnavarnar motefnavarnar motefnavarnar
[95% CI] [95% CI] [95% CI]
Mislingar Eftir 1. 72,3% 87,6% 90,6%
(titer >255 skammt [68,2; 76,1] [84,2 ;90,4] [87,6; 93,1]
ma e/_ml) Eftir 2. 94,6% 98,1% 98,9%
) skammt [92,3; 96,4] [96,4; 99,1] [97.,5; 99,6]
Hettusott Eftir 1. 96,4% 98,7% 98,5%
(titer >10 E | skammt [94,4; 97,8] [97,3; 99,5] [96,9; 99,4]
LISA Ab Eftir 2. 99,2% 99,6% 99,3%
ein./ml) skammt [98,0; 99,8] [98,5; 99,9] [98,1;99.,9]
Rauoir Eftir 1. 97,3% 98,7% 97,8%
hundar skammt [95,5; 98,5] [97,3; 99,5] [96,0; 98,9]
(titer>10a | Eftir 2. 99,4% 99,4% 99,6%
.e./ml) skammt [98,3; 99,9] [98,1; 99,9] [98.4; 99.,9]

Margfeldismedaltalstitur (GMT) gegn hettusétt og raudum hundum eftir 2. skammt voru sambeerileg 1
6llum aldurshépum, en margfeldismedaltalstitur gegn mislingum voru lagri hja einstaklingum sem
fengu fyrsta skammtinn 9 ménada en hjé peim sem fengu fyrsta skammtinn 11 eda 12 méanada.

Samanburdarrannsokn 4 752 patttakendum sem fengid h6fou M-M-RvaxPro ymist i vodva eda undir

hao syndu apekka onzmingargetu vid badar ikomuleidir.

Gengid var ur skugga um virkni efnispattanna i nokkrum tviblindum samanburdarrannséknum vid
raunverulegar adsteedur par sem synt var fram a mikla vernd af halfu hvers efnispattar fyrri gerdar
boluefnisins fra MSD. I pessum rannséknum var einnig gengid tr skugga um ad proskuldsgildi
(seroconversion) svorunar vid bolusetningu gegn mislingum, hettusétt og raudum hundum jafngilti

vorn gegn sjukdomum pessum.

Bolusetning eftir utsetningu

Boélusetning einstaklinga sem komist hafa i teeri vid mislinga af nattGrulegum toga getur gefid nokkra
vorn ef haegt er ad gefa boluefnid innan 72 klukkustunda eftir utsetningu. Sé boluefnid hins vegar
gefid nokkrum dégum fyrir utsetningu, ma veita umtalsverda vorn. Engar einhlitar visbendingar liggja
fyrir um hvort bolusetning einstaklinga sem nylega hafa komist 1 teri vid natturulega hettusott eda
rauda hunda veiti vorn.

’

Arangur
Fra 1978 til 2003 hafa yfir 400 milljon skammtar af fyrri gerd samsetta boluefnisins fra MSD gegn

mislingum, hettusétt og raudum hundum verid gefnir um allan heim.
Umfangsmikil notkun tveggja skammta boélusetningaragtlunar i Bandarikjunum og rikjum & bord vio
Finnland og Svipjoo hefur leitt til > 99% leekkunar 4 tioni hvers hinna priggja marksjikdéoma um sig.

Unglingsstulkur og fullordnar konur sem eru ekki pungadar

Astzda er til onamingar 4 nzemum unglingsstalkum og fullordnum konum & barneignaraldri sem eru
ekki pungadar me0 lifandi, veikludu raudu hunda veiruboluefni ad teknu tilliti til akvedinna
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varudarradstafanna (sja kafla 4.4 og 4.6). Ef neemar kynproska konur eru bolusettar, veitir pad vorn
gegn sidara smiti af raudum hundum a medgongu, en pad varnar pvi aftur ad fostrid sykist og faedist
sidan med skada af voldum raudra hunda.

Einstaklingar eldri en 9 méanada sem hafa ekki 4dur verid bdlusett og eru i snertingu vid naemar,
pungadar konur eiga ad fa lifandi, veiklad raudu hunda boéluefni (svo sem M-M-RvaxPro eda eingilt
raudu hunda boluefni) til ad draga r heettu 4 ad smita pungudu konuna.

Einstaklingar sem liklegir eru til a0 vera naemir fyrir hettusdtt og raudum hundum

Raolegt er ad bolusetja folk sem liklegt er ad sé naemt fyrir hettusott og raudum hundum med M-M-
RvaxPro. Einstaklingar sem purfa bolusetningu gegn mislingum geta fengid M-M-RvaxPro hvernig
svo sem on@mingu peirra gegn hettusott eda raudum hundum er hattad ef eingilt boluefni gegn
mislingum er ekki audfengio.

Samhlida gjof

[ tviblindri samanburdarrannsokn med virkum samanburdi (rannséknaraztlun V114-029) var
1.720 heilbrigdum ungbérnum slembiradad til ad f4 Vaxneuvance (15-gilt samtengt
pneumokokkabdluefni) eda 13-gilt samtengt pneumokokkaboluefni. Ungbornin fengu einnig
hefdbundin béluefni handa bérnum, par & medal M-M-RvaxPro sem var gefid samhlida samtengdu
boluefni gegn pneumokokkum vid 12 til 15 ménada aldur.

5.2 Lyfjahvorf
A ekki vid.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar rannsoknir hafa ekki verid framkvamdar.

6. LYFJAGERPARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stofn

Sorbitdl (E 420)

Natrium fosfat (NaH,PO4/Na,HPO,)
Kalfum fosfat (KH,PO4+/K,HPO4)
Stkrosi

Vatnsrofin gelatina

Medium 199 med Hanks’ s6ltum
Minimum Essential Medium, Eagle (MEM)
Einnatrium L-glutamat

Nedmycin

Fendl raudur

Natriumtvikarbonat (NaHCO3)

Saltsyra (HCI) (til a0 stilla syrustig)
Natriumhydroxid (NaOH) (til a0 stilla syrustig)

Leysir
Seaft vatn

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.
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6.3 Geymslupol
2 ar.

Eftir blondun 4 ad nota boluefnid tafarlaust; po hefur verid synt fram 4 stédugleika vid notkun 1
8 klukkustundir pegar pad er geymt i keeli vid 2 °C — 8 °C.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid og flytjid 1 keeli (2 °C — 8 °C).

Ma ekki frjdsa.

Geymid hettuglas med stofni 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

M-M-RvaxPro med leysi i hettuglasi:

Stofn 1 hettuglasi (gler af gerd I) med tappa (butylgimmi) og leysir i hettuglasi (gler af gerd I) med
tappa (klorobutylgimmi) i 1, 5 eda 10 stykkja pakkningu.

M-M-RvaxPro med leysi i afylltri sprautu:

Stofn 1 hettuglasi (gler af gerd I) med tappa (butylgimmi) og leysir 1 afylltri sprautu (gler af gerd I)
med bullutappa (brém- eda klérobutylguimmi) og sprotahettu (styrenbutadiengummi).

Sprotahettan og bullutappinn & afylltu sprautunni og tappinn 4 hettuglasinu eru gerd ur latexfriu
gervigummii.

Pakkningasterdir med 1, 10 og 20 afylltum sprautum, ymist an nala, med 1 stakri nal eda 2 stokum
nalum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Adur en béluefnisstofninn er blandadur leysinum er hann ljésgulur og péttur, kristalladur klumpur.
Leysirinn er teer, litlaus vokvi. Pegar buid er ad blanda pad ad fullu er béluetnid ter gulur vokvi.

Vid blondun bdluefnisins 4 ad nota medfylgjandi leysi.

Aridandi er ad nota sérstaka sefoa sprautu og nél fyrir hvern sjukling til pess ad sykingarvaldar berist
ekki ur einum einstaklingi i annan.

Nota 4 eina nal fyrir blondun og adra nyja nal fyrir inndeelingu.

Leidbeiningar um blondun

M-M-RvaxPro med leysi i hettuglasi:

Dragid allt innihald hettuglassins med leysinum upp i sprautu sem blanda a 1 og nota a fyrir inndelingu.
Sprautid 6llu innihaldi sprautunnar i hettuglasid med stofni. Hristid varlega til ad blanda vel.

Ekki ma nota blandad boluefnid ef vart verdur vid agnir eda ef utlit leysisins, stungulyfsstofnsins eda
blandada boluetnisins er ekki eins og lyst er hér ad ofan.
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Meelt er med pvi ad boluefnid sé gefiod strax eftir blondun, til a0 pad missi sem minnst af virkni
sinni eda innan 8 klukkustunda ef lyfid er geymt i keeli.

Blandada béluefnio ma ekki frjosa.

Dragi0 allt innihald hettuglassins med blondudu boéluefninu upp i sprautu, skiptid um nal og
delio 6llu magninu undir hid eda i vodva.

M-M-RvaxPro med leysi i afylltri sprautu:

Til ad festa nalina 4 ad koma henni tryggilega fyrir 4 enda sprautunnar og festa hana med pvi ad snua.

Sprautid 6llu innihaldi sprautunnar med leysinum 1 hettuglasio med stofni. Hristio varlega til ad blanda
vel.

Ekki ma nota blandad béluefnid ef vart verdur vid agnir eda ef utlit leysisins, stungulyfsstofnsins eda
blandada boluefnisins er ekki eins og lyst er hér ad ofan.

Meelt er med pvi ad boluefnid sé gefio strax eftir blondun, til a0 pad missi sem minnst af virkni
sinni eda innan 8 klukkustunda ef lyfio er geymt i keeli.

Blandada béluefnio ma ekKki frjosa.

Dragi0 allt innihald hettuglassins med blondudu boéluefninu upp i sprautu, skiptido um nal og
delio 6llu magninu undir hid eda i vodva.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samremi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

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

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
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Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 5. mai 2006
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 5. mai 2011

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar (https://www.serlyfjaskra.is).
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania
19486 Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasambpykkt

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

. Opinber lokasampykkt

Samkvamt akvaeedum 114. greinar 1 tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsdknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru { evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

° Aztlun um dhzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um ahattustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppferslum 4 aaetlun
um ahettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppferda aetlun um ahettustjornun:
* A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
* begar dhattustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess a0 mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmaorkun dheettu) naest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

M-M-RvaxPro — Stofn i hettuglasi og leysir i hettuglasi — 1, 5, 10 stk. pakkning

| 1.  HEITILYFS

M-M-RvaxPro stungulyfsstofn og leysir, dreifa.
Béluefni gegn mislingum, hettusoétt og raudum hundum (lifandi).

[ 2. VIRK(T) EFNI

10,5 ml af bléndu er (lifandi, veiklud):

Mislingaveira (af Enders Edmonston stofni) > 1 x10° TCIDsy
Hettusottarveira (af stofni Jeryl Lynn [B stig]) > 12,5 x10° TCIDsy
Raudu hunda veira (af Wistar RA 27/3 stofni) > 1 x10° TCIDsy

3. HJALPAREFNI

E 420, NaH,PO4/Na,HPO., KH,PO4/K>HPO4, stkrodsi, vatnssundrad gelatin, medium 199 med Hanks’
s6ltum, MEM, einnatrium L-glutamat, nedémycin, fendl raudur, NaHCOs;, HCl, NaOH og s&ft vatn.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, dreifa

1 hettuglas (stofn) + 1 hettuglas (leysir)

5 hettuglos (stofn) + 5 hettuglos (leysir)
10 hettuglds (stofn) + 10 hettuglos (leysir)

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar { vodva og undir hud
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8.  FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjio 1 keeli.

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglas med stofni 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Notid tafarlaust eftir blondun eda innan 8 klukkustunda ef lyfid er geymt i keeli.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/06/337/001— 1 stk. pakkning.
EU/1/06/337/014— 5 stk. pakkning.
EU/1/06/337/002— 10 stk. pakkning.

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kr6fu um blindraletur.

| 17. EINKVZEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED STOFNI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

M-M-RvaxPro stungulyfsstofn
im./s.c.

(2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3.  FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur.

6. ANNAD

MSD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED LEYSI

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir M-M-RvaxPro

[2. APFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur.

6. ANNAD

MSD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

M-M-RvaxPro — Stofn i hettuglasi og leysir i afylltri sprautu an nalar — 1, 10, 20 stk. pakkning

| 1.  HEITILYFS

M-M-RvaxPro stungulyfsstofn og leysir, dreifa i afylltri sprautu.
Béluefni gegn mislingum, hettusoétt og raudum hundum (lifandi).

[ 2. VIRK(T) EFNI

10,5 ml af bléndu er (lifandi, veiklud):

Mislingaveira (af Enders Edmonston stofni) > 1 x10° TCIDsy
Hettusottarveira (af stofni Jeryl Lynn [B stig]) > 12,5 x10° TCIDsy
Raudu hunda veira (af Wistar RA 27/3 stofni) > 1 x10° TCIDsy

3. HJALPAREFNI

E 420, NaH,PO4/Na,HPO., KH,PO4/K>HPO4, stkrodsi, vatnssundrad gelatin, medium 199 med Hanks’
s6ltum, MEM, einnatrium L-glutamat, nedémycin, fendl raudur, NaHCOs;, HCl, NaOH og s&ft vatn.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, dreifa.

1 hettuglas (stofn) + 1 afyllt sprauta (leysir) an nalar

10 hettuglos (stofn) + 10 afylltar sprautur (leysir) an nalar
20 hettuglos (stofn) + 20 afylltar sprautur (leysir) an nalar

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva eda undir huo.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8.  FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjio 1 keeli.

Ma ekki frjésa.

Geymid hettuglas med stofni i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Notid tafarlaust eftir blondun eda innan 8 klukkustunda ef lyfid er geymt i keeli.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

[ 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/06/337/005— 1 stk. pakkning.
EU/1/06/337/006— 10 stk. pakkning.
EU/1/06/337/007— 20 stk. pakkning.

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kr6fu um blindraletur.

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

M-M-RvaxPro — Stofn i hettuglasi og leysir i afylltri sprautu med einni lausri nal — 1, 10, 20 stk.
pakkning

| 1.  HEITILYFS

M-M-RvaxPro stungulyfsstofn og leysir, dreifa i afylltri sprautu.
Béluefni gegn mislingum, hettusétt og raudum hundum (lifandi).

[ 2. VIRK(T) EFNI

10,5 ml af bléndu er (lifandi, veiklud):

Mislingaveira (af Enders Edmonston stofni) > 1 x10° TCIDsy
Hettusottarveira (af stofni Jeryl Lynn [B stig]) > 12,5 x10° TCIDsy
Raudu hunda veira (af Wistar RA 27/3 stofni) > 1 x10° TCIDsy

3. HJALPAREFNI

E 420, NaH,PO4/Na,HPO., KH,PO4/K>HPO4, stkrodsi, vatnssundrad gelatin, medium 199 med Hanks’
s6ltum, MEM, einnatrium L-glutamat, nedémycin, fendl raudur, NaHCOs;, HCl, NaOH og s&ft vatn.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, dreifa.

1 hettuglas (stofn) + 1 afyllt sprauta (leysir) + 1 nal.

10 hettuglos (stofn) + 10 afylltar sprautur (leysir) + 10 nalar.
20 hettuglos (stofn) + 20 afylltar sprautur (leysir) + 20 nalar.

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva eda undir huo.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8.  FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

25



Geymid og flytjio i keeli.

Ma ekki frjésa.

Geymid hettuglas me0 stofni 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Notid tafarlaust eftir blondun eda innan 8 klukkustunda ef lyfid er geymt i keeli.

10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

| 12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/06/337/008— 1 stk. pakkning.
EU/1/06/337/009— 10 stk. pakkning.
EU/1/06/337/010- 20 stk. pakkning.

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

M-M-RvaxPro — Stofn i hettuglasi og leysir i afylltri sprautu med tveimur lausum nalum - 1, 10,
20 stk. pakkning

| 1.  HEITILYFS

M-M-RvaxPro stungulyfsstofn og leysir, dreifa i afylltri sprautu.
Béluefni gegn mislingum, hettusoétt og raudum hundum (lifandi).

| 2. VIRK(T) EFNI

10,5 ml af blondu er (lifandi,veiklud):

Mislingaveira (af Enders Edmonston stofni) > 1 x10° TCIDsy
Hettusottarveira (af stofni Jeryl Lynn [B stig]) > 12,5 x10° TCIDsy
Raudu hunda veira (af Wistar RA 27/3 stofni) > 1 x10° TCIDsy

3. HJALPAREFNI

E 420, NaH,PO4/Na,HPO., KH,PO4/K>HPO4, stkrodsi, vatnssundrad gelatin, medium 199 med Hanks’
s6ltum, MEM, einnatrium L-glutamat, nedémycin, fendl raudur, NaHCOs;, HCl, NaOH og s&ft vatn.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, dreifa.

1 hettuglas (stofn) + 1 afyllt sprauta (leysir) + 2 nalum

10 hettuglos (stofn) + 10 afylltar sprautur (leysir) + 20 nalar
20 hettuglos (stofn) + 20 afylltar sprautur (leysir) + 40 nalar

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i véOva eda undir hud.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8.  FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjio 1 keeli.

Ma ekki frjésa.

Geymid hettuglas med stofni 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Notid tafarlaust eftir blondun eda innan 8 klukkustunda ef 1yfid er geymt i keeli.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

[ 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/06/337/011 — 1 stk. pakkning.
EU/1/06/337/012 - 10 stk. pakkning.
EU/1/06/337/013— 20 stk. pakkning.

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED STOFNI

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

M-M-RvaxPro stungulyfsstofn
im./s.c.

(2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3.  FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur

6. ANNAD

MSD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA MEDP LEYSI

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir M-M-RvaxPro

(2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

3.  FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur.

| 6. ANNAD

MSD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

M-M-RvaxPro
Stungulyfsstofn og leysir, dreifa
Boluefni gegn mislingum, hettusoétt og raudum hundum (lifandi)

Lestu allan fylgisedilinn vandlega adur en boluefninu er sprautad i pig eda barnio. I honum eru

mikilvaegar upplysingar.

- Geymdu fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid a0 lesa hann sidar.

- Leitadu til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um M-M-RvaxPro og vid hverju pad er notad
2. Adur en pu fard M-M-RvaxPro

3. Hvernig nota & M-M-RvaxPro

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 M-M-RvaxPro

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1.  Upplysingar um M-M-RvaxPro og vid hverju pad er notad

M-M-RvaxPro er samsett boluefni sem inniheldur veikladar mislinga-, hettuséttar- og raudu hunda veirur.
begar boluefnid er gefio, myndar dnamiskerfid (natturuleg vorn likamans) moétefni gegn mislinga-,
hettuséttar- og raudu hunda veirunum. Métefnin studla ad vorn gegn sykingum af voldum pessara veira.

Leaeknirinn hefur radlagt eda gefio M-M-RvaxPro til ad studla ad vorn gegn mislingum, hettusétt og
raudum hundum. Boéluetnid mé gefa folki 12 manada og eldra.
M-M-RvaxPro ma gefa ungbérnum 4 aldrinum 9 til 12 méanada undir sérstokum kringumstedum.

Hegt er ad nota M-M-RvaxPro pegar mislingar eru ad koma fram, sem bdlusetningu eftir ad vidkomandi
hefur komist { teeri vid sjukdominn, eda hja einstaklingum eldri en 9 manada sem hafa ekki 40ur verid
boélusett og eru 1 snertingu vid sottnemar, pungadar konur og folk sem liklegt er ad sé nemt fyrir hettusott
og raudum hundum.

bott M-M-RvaxPro hafi ad geyma lifandi veirur, eru per of veikladar til ad valda mislingum, hettusott
eda raudum hundum i heilbrigdu folki.

2. Adur en pu faerd M-M-RvaxPro

Ekki ma nota M-M-RvaxPro

- ef sa einstaklingur sem 4 ad bolusetja hefur ofnaemi fyrir einhverju bdluefni gegn mislingum,
hettusott eda raudum hundum eda einhverju innihaldsefni 1 béluefninu (talin upp i kafla 6) ad
medtdldu nedmycini.

- efkonan sem a ad bolusetja er pungud (ad auki & ad fordast pungun i 1 manud eftir bolusetningu, sja
Medganga og brjostagjof).

- ef sa einstaklingur sem 4 ad bolusetja er veikur med hita yfir 38,5°C; lagur hiti & po 1 sjalfu sér ekki
ad koma 1 veg fyrir bolusetningu.

- ef sa einstaklingur sem & ad bolusetja er med virka, dmedhondlada berkla.

- sa einstaklingur sem 4 ad bolusetja er med blodsjukdom eda krabbamein af einhverju tagi sem hefur
ahrif 4 onemiskerfio.
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- sa einstaklingur sem 4 ad bolusetja er i medferd med eda ad taka lyf sem veikt geta dnamiskerfid
(nema lagskammta barksteramedferd vid astma eda uppbotarmedferd).

- saeinstaklingur sem & ad bolusetja er med veiklad onaemiskerfi af voldum sjikdoms (ad medtdldu
alnaemi).

- saeinstaklingur sem a ad bolusetja er med medfaeddan eda arfgengan dnamisbrest i fjolskyldunni,
nema synt sé fram 4 getu dnamiskerfis pess einstaklings sem 4 ad bdlusetja.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja lekninum eda lyfjafredingi adur en sa einstaklingur sem 4 ad bdlusetja feer M-M-RvaxPro

ef vidkomandi hefur fengio eitthvad af eftirfarandi:

- Ofnamisvidbrogd vid eggjum eda einhverju med eggjum i.

- Personuleg saga eda fjolskyldusaga um ofnami eda rykkjakrampa (flog).

- Aukaverkanir eftir bolusetningu med boluefni vid mislingum, hettusott og/eda raudum hundum sem
lystu sér i tidum marblettum eda bleedingu sem st6d lengur en vanalega.

- Einkennalausa HIV-sykingu. Fylgjast skal naid med einstaklingum sem fa boluefnid med tilliti til
mislinga, hettuséttar og raudra hunda pvi bdlusetningin getur verid ahrifaminni en hja ésyktum
einstaklingum (sja kafla: Ekki ma nota M-M-RvaxPro).

Eins og vid 4 um 6nnur bdluefni er ekki vist ad M-M-RvaxPro veiti 6llum sem boélusettir eru fullkomna
vorn. Ef sa sem bolusetja & hefur pegar komist i teri vid mislinga-, hettusottar- eda raudu hunda veiru, en
er ekki ordinn veikur, er heldur ekki vist a0 M-M-RvaxPro komi i veg fyrir ad veikin komi fram.

M-M-RvaxPro ma gefa folki sem hefur nylega (innan 3 daga) komist i teeri vid mislingatilfelli og getur
verid komid med sottina. Ekki er po 6ruggt ad M-M-RvaxPro geti komid i veg fyrir mislinga i slikum
tilvikum.

Notkun annarra lyfja samhlioa M-M-RvaxPro
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf (eda béluefni) sem eru notud eda hafa nylega verid
notud.

Fresta & bolusetningu med M-M-RvaxPro i a.m.k. 3 manudi eftir bl6d- eda plasmagjof eda eftir ad
onemisglébulin (pekkt sem IG) hefur verid gefid. Eftir bélusetningu med M-M-RvaxPro a ekki ad gefa
onzmisglobulin 1 einn manud, nema leknirinn gefi 6nnur fyrirmeeli.

Ef gera 4 taberculinprof, & annadhvort ad gera pad einhvern tima fyrir, samhlida eda 4 til 6 vikum eftir
bolusetningu med M-M-RvaxPro.

M-M-RvaxPro ma gefa samhlida samtengdu boluefni gegn pneumdkokkum og/eda bdluetni gegn
lifrarbolgu A 1 somu heimsdkn en dadskilda stungustadi (t.d. hinn hand- eda fétlegginn).

M-M-RvaxPro ma gefa um leid og sum hefdobundin barnabdluefni sem timi er kominn 4 ad gefa. Ef um er
ad reda boluefni sem ma ekki gefa samtimis, a ad gefa M-M-RvaxPro einum manudi fyrir eda eftir ad
slik boluefni hafa verid gefin.

Meodganga og brjéstagjof

M-M-RvaxPro skal ekki gefa konum 4 medgongu. Konur & barneignaraldri eiga ad gera viohlitandi
radstafanir til ad fordast pungun i 1 manud eda svo sem laeknirinn hefur melt fyrir um eftir ad boluefnid
hefur verio gefio.

Gera skal leekni vidvart ef um brjostagjof er ad reeda eda hun radgerd. Laeknirinn akvedur hvort rétt er ad
gefa M-M-RvaxPro.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhuguo skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafredingi 4dur en boluefnid er notad.
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Akstur og notkun véla
Engin gogn eru fyrir hendi sem benda til pess ad M-M-RvaxPro hafi ahrif & hafni til aksturs eda notkunar
véla.

M-M-RvaxPro inniheldur natrium
Lyfio inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

M-M-RvaxPro inniheldur kalium
Lyfio inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
kalfumlaust.

M-M-RvaxPro inniheldur sorbitél (E 420)

Lyfi0 inniheldur 14,5 mg af sorbitdli i hverjum skammti. Gera parf rad fyrir samanl6gdum ahrifum lyfja
sem gefin eru samhlida og innihalda sorbitdl (eda friktdsa) og neyslu faedu sem inniheldur sorbitél (eda
fraktosa).

3. Hvernig nota 4 M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro 4 ad sprauta i vodva eda undir hiid annad hvort 4 utanverdu leeri eda upphandlegg. Yfirleitt
begar sprautad er i vodva er @skilegt ad sprautad sé i lervodva pegar um sméaborn er ad reda og hja eldri
einstaklingum er upphandleggur ékjésanlegra stungusvaoi.

M-M-RvaxPro 4 ekki ad sprauta inn { blodrasina.

M-M-RvaxPro er gefid sem hér segir:

Einn skammtur er gefinn tiltekinn dag, yfirleitt eftir 12 ménada aldur. Undir sérstokum kringumstaedum
ma gefa lyfid eftir 9 méanada aldur. Sidari skammta skal gefa { samraemi vid radleggingar laeknisins. Bilid

a milli tveggja skammta skal vera minnst 4 vikur.

Leidbeiningar um blondun fyrir heilbrigdisstarfsfolk er ad finna { lok fylgisedilsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja 6llum.

Tilkynnt var um eftirfarandi aukaverkanir vid notkun M-M-RvaxPro:

Tioni Aukaverkun
Mjog algengar (geta e Hiti (38,5°C eda herri).
komid fyrir hja fleiri e Ro0i 4 stungustad, verkur & stungustad, bolga 4 stungustad.

en | af hverjum
10 einstaklingum sem
eru bélusettir)

Algengar (geta komid e Utbrot (par med talin utbrot sem likjast mislingum).
fyrir hja allt ad 1 af e  Mar 4 stungustad.
hverjum

10 einstaklingum sem
eru bolusettir)

Sjaldgefar (geta e Nefstifla og eymsli i halsi; syking i efri hluta 6ndunarvegar eda
komid fyrir hja allt ad veirusyking, nefrennsli.
1 af hverjum e Gratur.
100 einstaklingum sem e Nidurgangur, uppkost.
eru bolusettir) e  Ofsakladi.
o Utbrot 4 stungustad.
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Tioni Aukaverkun

Ti0ni ekki pekkt (ekki e Heilahimnubdlga an sykingar (hiti, lasleiki, uppkdst, hofudverkur,
hagt ad atla tioni ut stirdleiki 1 halsi og ljésnaemi), bolgin eistu, syking i mideyra, bolga
fra fyrirliggjandi i munnvatnskirtlum; ddemigerdir mislingar (hja sjuklingum sem
gdgnum)* fengu dautt boluefni gegn mislingum, yfirleitt fyrir 1975).

e Bolgnir eitlar.

e Mar eda bladingar algengari en edlilegt er.

e Alvarleg ofneemisvidbrogd sem geta verid medal annars
ondunarerfidleikar, andlitsbjugur, stadbundinn bjugur og
utlimabjugur.

e Skapstyggo.

e Krampar an hita, hitakrampar hja bérnum, 6stoougt gongulag,
sundl, veikindi tengd taugabdlgu (i heila og/eda manu).

e Veikindi med vodvaslappleika, dedlileg tilfinning, stingir {
handleggjum, fotleggjum og efri hluta likamans (Guillain-Barré
heilkenni).

e Hofudverkur, yfirlio, taugasjukdémur sem getur valdid slappleika,
stingjum eda doda, sjontaugatruflanir.

o Utferd ur auga og kl4di med hriadursmyndun & augnlokum

(tarubolga).

Sjonubdlga asamt sjonbreytingum.

Heyrnarleysi.

Hosti, lungnasyking med eda 4n hita.

Ogledi.

K141, fituvefsbolga, raudir eda purpuralitadir, dupphleyptir dilar

undir htid a staerd vid nalarodd; herslismyndun 1 hud, alvarleg

veikindi med sarum eda blodrumyndun 1 hud, munni, augum og/eda

4 kynfaeerum (Stevens-Johnson heilkenni).

e Lidverkir og/eda -bdlgur (yfirleitt skammvinn og sjaldan langvinn),
vodvaverkir.

e Skammvinnur svidi og/eda stingir 4 stungustad, blodrur og/eda
ofsakladi a stungustad.

e Almenn vanlidan, bélga, eymsli.

e /Zdabdlga.

*Tilkynnt var um pessar aukaverkanir vid notkun M-M-RvaxPro eda med boluefni gegn mislingum,
hettusétt og raudum hundum sem framleitt er af MSD eda med eingildum pattum pess, vid notkun eftir
markadssetningu og/eda 1 kliniskum rannsoknum.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki
er minnst 4 { pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt fyrirkomulagi
sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vi0 ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5.  Hvernig geyma 4 M-M-RvaxPro

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 ytri 6skjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid og flytjid i keeli (2°C — 8°C).

Geymid hettuglasid med stofni { ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Béluefnid ma ekki frjosa.
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Ekki ma skola boluefnum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga béluefnum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

M-M-RvaxPro inniheldur

Virku innihaldsefnin eru:

begar lyfid er blandad samkvamt leidbeiningum, innihalda 0,5 ml:

Lifandi, veiklada mislingaveiru' (af Enders Edmonston stofni) ekki undir 1 x10° TCIDso*
Lifandi, veiklada hettusottarveiru' (af stofni Jeryl Lynn [B stig]) ekki undir 12,5 x10° TCIDso*
Lifandi, veiklada raudu hunda veiru? (af Wistar RA 27/3 stofni) ekki undir 1 x10° TCIDso*

*50% tissue culture infectious dose - S& skammtur sem parf til ad sykja 50% af vef i reekt

Ver framleidd med veirurektun i fosturvisafrumum kjuklinga.
Zer framleidd med veirurektun { WI-38 tvilitna lungnatrefjakimfrumum ur ménnum.

Onnur innihaldsefni eru:

Stofn:

Sorbitdl (E 420), natrium fosfat (NaH,PO4/Na;HPOy), kalium fosfat (KH2PO4/K,HPO4), sukrosi,
vatnsrofin gelatina, medium 199 med Hanks’ séltum, MEM, einnatrium L-glutamat, neémycin, fendl
raudur, natriumtvikarbonat (NaHCOs), saltsyra (HCI) (til ad stilla pH) og natriumhydroxido (NaOH) (til ad
stilla pH).

Leysir:
Saft vatn.

Lysing 4 utliti M-M-RvaxPro og pakkningasteeroir
Boluefnid er stungulyfsstofn, dreifa i hettuglasi med einum skammti sem blanda & vid medfylgjandi leysi.

Leysirinn er ter, litlaus vokvi. Béluefnisstofninn er lj6sgulur, péttur, kristalladur klumpur.

M-M-RvaxPro er til 1 1, 5 og 10 stk. pakkningum. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu
markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidoandi
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid pa samband vid fulltria markadsleyfishafa a
hverjum stad.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
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bbarapus

Mepk apn u Joym bearapust EOO/],
tes.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

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

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

EALada

MSD A.®.E.E.

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

Espaiia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

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

Magyarorszag

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

Malta

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

Nederland

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

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

Norge

MSD (Norge) AS

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

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

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

Roménia

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

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel: +421 2 58282010
Dpoc_czechslovak@merck.com
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Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvmpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija

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

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

ftarlegar upplysingar um béluefnid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsfolki:

Adur en boluefnisstofninn er blandadur leysinum er hann ljésgulur og péttur, kristalladur klumpur.
Leysirinn er ter, litlaus vokvi. Pegar buid er ad blanda pad ad fullu er boluefnid ter gulur vokvi.

Vid blondun bdluefnisins 4 ad nota medfylgjandi leysi.

Aridandi er ad nota sérstaka sefda sprautu og nal fyrir hvern sjukling til pess ad sykingarvaldar berist

ekki ur einum einstaklingi i annan.

Nota 4 eina nal fyrir blondun og adra nyja nal fyrir inndaelingu.

Leidbeiningar um blondun

Dragid allt innihald hettuglassins med leysinum upp i sprautu sem blanda a i og nota 4 fyrir inndelingu.
Sprautid 6llu innihaldi sprautunnar i hettuglasid med stofni. Hristid varlega til ad blanda vel.

Ekki ma nota blandad boluefnid ef vart verour vid agnir eda ef 1tlit leysisins, stungulyfsstofnsins eda
blandada boluefnisins er ekki eins og lyst er hér ad ofan.

Meelt er med pvi ad boluefnid sé gefio strax eftir blondun, til ad pad missi sem minnst af virkni sinni

eda innan 8 klukkustunda ef lyfid er geymt i keeli.

Blandada béluefnid ma ekki frjosa.

Dragid allt innihald hettuglassins med blondudu boluefninu upp i sprautu, skiptid um nal og

deelid 6llu magninu undir hud eda 1 vodva.

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda urgangi i samrami vid gildandi reglur.

Sja einnig kafla 3 Hvernig nota 4 M-M-RvaxPro
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

M-M-RvaxPro
Stungulyfsstofn og leysir, dreifa i afylltri sprautu
Boluefni gegn mislingum, hettusott og raudum hundum (lifandi)

Lestu allan fylgisedilinn vandlega adur en boluefninu er sprautad i pig eda barnio. I honum eru

mikilvaegar upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitadu til l&knisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

- Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Hvad er M-M-RvaxPro og vid hverju er pad notad
2. Adur en pu faerd M-M-RvaxPro

3. Hvernig 4 ad nota M-M-RvaxPro

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig 4 ad geyma M-M-RvaxPro

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1.  Upplysingar um M-M-RvaxPro og vid hverju pad er notad

M-M-RvaxPro er samsett boluefni sem inniheldur veikladar mislinga-, hettuséttar- og raudu hunda veirur.
begar boluefnid er gefio, myndar dnamiskerfid (natturuleg vorn likamans) métefni gegn mislinga-,
hettuséttar- og raudu hunda veirunum. Métefnin studla ad vorn gegn sykingum af voldum pessara veira.

Leaeknirinn hefur radlagt eda gefiod M-M-RvaxPro til ad studla ad vorn gegn mislingum, hettusott og
raudum hundum. Boéluetnid ma gefa folki 12 manada og eldra.
M-M-RvaxPro ma gefa ungbérnum 4 aldrinum 9 til 12 méanada undir sérstokum kringumstedum.

Hegt er ad nota M-M-RvaxPro pegar mislingar eru ad koma fram, sem bdlusetningu eftir ad vidkomandi
hefur komist { teeri vid sjukdominn, eda hja einstaklingum eldri en 9 manada sem hafa ekki 40ur verid
boélusett og eru 1 snertingu vid sottnemar, pungadar konur og folk sem liklegt er ad sé nemt fyrir hettusott
og raudum hundum.

bott M-M-RvaxPro hafi ad geyma lifandi veirur, eru per of veikladar til ad valda mislingum, hettusott
eda raudum hundum i heilbrigdu folki.

2. Adur en pu faerd M-M-RvaxPro

Ekki ma nota M-M-RvaxPro

- ef sa einstaklingur sem 4 ad bolusetja hefur ofnaemi fyrir einhverju béluefni gegn mislingum,
hettusott eda raudum hundum eda einhverju innihaldsefni 1 béluefninu (talin upp i kafla 6) ad
medtdldu nedmycini.

- efkonan sem a ad bdlusetja er pungud (ad auki & ad fordast pungun i 1 manud eftir bolusetningu, sja
Medganga og brjostagjof).

- ef sa einstaklingur sem 4 ad bolusetja er veikur med hita yfir 38,5°C; lagur hiti & po 1 sjalfu sér ekki
ad koma 1 veg fyrir bolusetningu.

- ef sa einstaklingur sem & ad bolusetja er med virka, dmedhondlada berkla.

- ef sa einstaklingur sem 4 ad bolusetja er med blodsjukdom eda krabbamein af einhverju tagi sem
hefur 4hrif & onemiskerfid.

39



- ef sa einstaklingur sem 4 ad bolusetja er i medferd med eda ad taka lyf sem veikt geta onemiskerfio
(nema lagskammta barksteramedferd vid astma eda uppbotarmedferd).

- ef sa einstaklingur sem 4 ad bolusetja er med veiklad onemiskerfi af voldum sjukddéms (ad medtdldu
alnaemi).

- ef sa einstaklingur sem 4 ad bolusetja er med medfeddan eda arfgengan onemisbrest 1 fjolskyldunni,
nema synt sé fram 4 getu dnamiskerfis pess einstaklings sem 4 ad bdlusetja.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja lekninum eda lyfjafredingi adur en sa einstaklingur sem 4 ad bolusetja feer M-M-RvaxPro
ef viokomandi hefur fengid eitthvad af eftirfarandi:

- Ofnamisvidbrogd vid eggjum eda einhverju med eggjum i.

- Personuleg saga eda fjolskyldusaga um ofnami eda rykkjakrampa (flog).

- Aukaverkanir eftir bolusetningu med boluefni vid mislingum, hettusétt og/eda raudum hundum sem
lystu sér i tidum marblettum eda bleedingu sem st6d lengur en vanalega.

- Einkennalausa HIV-sykingu. Fylgjast skal naid med einstaklingum sem fa boluefnid med tilliti til
mislinga, hettuséttar og raudra hunda pvi bolusetningin getur verid dhrifaminni en hja dsyktum
einstaklingum (sja kafla: Ekki ma nota M-M-RvaxPro).

Eins og vid 4 um 6nnur bdluefni er ekki vist ad M-M-RvaxPro veiti 6llum sem boélusettir eru fullkomna
vorn. Ef sa sem bolusetja & hefur pegar komist i teri vid mislinga-, hettusottar- eda raudu hunda veiru, en
er ekki ordinn veikur, er heldur ekki vist a0 M-M-RvaxPro komi i veg fyrir ad veikin komi fram.

M-M-RvaxPro ma gefa folki sem hefur nylega (innan 3 daga) komist i teeri vid mislingatilfelli og getur
verid komid med sottina. Ekki er po 6ruggt ad M-M-RvaxPro geti komid i veg fyrir mislinga i slikum
tilvikum.

Notkun annarra lyfja samhlioa M-M-RvaxPro

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf (eda béluefni) sem eru notud eda hafa nylega verid
notud.

Fresta 4 bolusetningu med M-M-RvaxPro i a.m.k. 3 manudi eftir bl60d- eda plasmagjof eda eftir ad
onzmisglobulin (pekkt sem 1G) hefur verid gefio. Eftir bolusetningu med M-M-RvaxPro a ekki ad gefa
onemisglébulin 1 einn manud, nema leknirinn gefi 6nnur fyrirmeeli.

Ef gera 4 tiberculinpréf, 4 annadhvort ad gera pad einhvern tima fyrir, samhlida eda 4 til 6 vikum eftir
bolusetningu med M-M-RvaxPro.

M-M-RvaxPro ma gefa samhlida samtengdu bdluefni gegn pneumokokkum og/eda boluefni gegn
lifrarbolgu A 1 somu heimsdkn en & adskilda stungustadi (t.d. hinn hand- eda fétlegginn).

M-M-RvaxPro ma gefa um leid og sum hefdbundin barnabdluefni sem timi er kominn 4 ad gefa. Ef um er
a0 reda boluefni sem ma ekki gefa samtimis, 4 a0 gefa M-M-RvaxPro einum manudi fyrir eda eftir ad
slik béluefni hafa verid gefin.

Meodganga og brjoéstagjof

M-M-RvaxPro skal ekki ad gefa 4 medgongu. Konur 4 barneignaraldri eiga ad gera vidhlitandi radstafanir
til ad fordast pungun i 1 manud eda svo sem laeknirinn hefur meelt fyrir um eftir ad béluefnid hefur veriod
gefio.

Gera skal laekni viovart ef um brjostagjof er ad raeda eda hun radgerd. Laeknirinn akvedur hvort rétt er ad
gefa M-M-RvaxPro.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhuguo skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafredingi adur en boluefnid er notad.
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Akstur og notkun véla
Engin gogn eru fyrir hendi sem benda til pess ad M-M-RvaxPro hafi ahrif & hafni til aksturs eda notkunar
véla.

M-M-RvaxPro inniheldur natrium
Lyfio inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

M-M-RvaxPro inniheldur kalium
Lyfio inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
kalfumlaust.

M-M-RvaxPro inniheldur sorbitdl (E 420)

Lyfid inniheldur 14,5 mg af sorbitdli i hverjum skammti. Gera parf rad fyrir samanlégdum ahrifum lyfja
sem gefin eru samhlida og innihalda sorbitdl (eda friktosa) og neyslu faedu sem inniheldur sorbitdl (eda
fraktosa).

3. Hvernig nota 4 M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro 4 ad sprauta i vodva eda undir hiid annad hvort 4 utanverdu leeri eda upphandlegg. Yfirleitt
begar sprautad er i vodva er @skilegt ad sprautad sé i lervodva pegar um smaborn er ad reda og hja eldri
einstaklingum er upphandleggur ékjésanlegra stungusvaoi.

M-M-RvaxPro 4 ekki ad sprauta inn { blodrasina.

M-M-RvaxPro er gefid sem hér segir:

Einn skammtur er gefinn tiltekinn dag, yfirleitt eftir 12 ménada aldur. Undir sérstokum kringumstaedum
ma gefa lyfid eftir 9 méanada aldur. Sidari skammta skal gefa { samraemi vid radleggingar laeknisins. Bilid

a milli tveggja skammta skal vera minnst 4 vikur.

Leidbeiningar um blondun fyrir heilbrigdisstarfsfolk er ad finna { lok fylgisedilsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta béluefni valdid aukaverkunum, pé ekki hja 6llum.

Tilkynnt var um eftirfarandi aukaverkanir vid notkun M-M-RvaxPro:

Tioni Aukaverkun
Mjog algengar (geta e Hiti (38,5°C eda herri).
komid fyrir hja fleiri e Ro0i 4 stungustad, verkur & stungustad, bolga 4 stungustad.

en | af hverjum
10 einstaklingum sem
eru bélusettir)

Algengar (geta komid e Utbrot (par med talin ttbrot sem likjast mislingum).
fyrir hja allt ad 1 af e Mar 4 stungustad.
hverjum

10 einstaklingum sem
eru bolusettir)

Sjaldgefar (geta e Nefstifla og eymsli i halsi,;syking i efri hluta 6ndunarvegar eda
komid fyrir hja allt ad veirusyking, nefrennsli.
1 af hverjum e Gratur.
100 einstaklingum sem e Nidurgangur, uppkdst.
eru bolusettir) e Ofsakladi.
o Utbrot 4 stungustad.
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Tioni Aukaverkun

Tidni ekki pekkt (ekki e Heilahimnubdlga an sykingar (hiti, lasleiki, uppkost, hofudverkur,
haegt ad aztla tioni ut stirdleiki 1 halsi og ljosnemi), bolgin eistu, syking i mideyra, bolga
fra fyrirliggjandi i munnvatnskirtlum; édemigerdir mislingar (hja sjuklingum sem
gdgnum)* fengu dautt boluefni gegn mislingum, yfirleitt fyrir 1975).

e Bolgnir eitlar.

e Mar eda bladingar algengari en edlilegt er.

e Alvarleg ofneemisvidbrogd sem geta verid medal annars
ondunarerfidleikar, andlitsbjugur, stadbundinn bjugur og
utlimabjugur.

e Skapstyggo.

e Krampar an hita, hitakrampar hja bérnum, dstodugt gongulag,
sundl, veikindi tengd taugabdlgu (i heila og/eda manu).

e Veikindi med vodvaslappleika, dedlileg tilfinning, stingir {
handleggjum, fotleggjum og efri hluta likamans (Guillain-Barré
heilkenni).

e Hofudverkur, yfirlio, taugasjukdémur sem getur valdid slappleika,
stingjum eda doda, sjontaugatruflanir.

o Utferd ur auga og kl4di med hriadursmyndun & augnlokum

(tarubolga).

Sjonubdlga asamt sjonbreytingum.

Heyrnarleysi.

Hosti, lungnasyking med eda an hita.

Ogledi.

K149, fituvefsbolga, raudir eda purpuralitadir, dupphleyptir dilar

undir htid a staerd vid nalarodd; herslismyndun 1 hud, alvarleg

veikindi med sarum eda blodrumyndun 1 hud, munni, augum og/eda

a kynfaerum (Stevens-Johnson heilkenni).

e Lidverkir og/eda -bdlgur (yfirleitt skammvinn og sjaldan langvinn),
vodvaverkir.

e Skammvinnur svidi og/eda stingir 4 stungustad, blodrur og/eda
ofsakladi a stungustad.

e Almenn vanlidan, bélga, eymsli.

e /Zdabdlga.

*Tilkynnt var um pessar aukaverkanir vid notkun M-M-RvaxPro eda med bdluefni gegn mislingum,
hettusétt og raudum hundum sem framleitt er af MSD, eda med eingildum pattum pess, vid notkun eftir
markadssetningu og/eda 1 kliniskum rannsoknum.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki
er minnst 4 { pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt fyrirkomulagi
sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vi0 ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 M-M-RvaxPro

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 ytri 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).

Geymid hettuglasid med stofni i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Béluefnid ma ekki frjosa.

42


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

Ekki ma skola boluefnum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga boluefnum sem heatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

M-M-RvaxPro inniheldur
Virku innihaldsefnin eru:

begar lyfid er blandad samkvamt leidbeiningum, innihalda 0,5 ml:

Lifandi, veiklada mislingaveiru' (af Enders Edmonston stofni) ekki undir 1 x10° TCIDsp*
Lifandi, veiklada hettusottarveiru' (af stofni Jeryl Lynn [B stig]) ekki undir 12,5 x10* TCIDso*
Lifandi, veiklada raudu hunda veiru? (af Wistar RA 27/3 stofni) ekki undir 1 x10° TCIDso*

* 50% tissue culture infectious dose - S& skammtur sem parf til ad sykja 50% af vef 1 reekt

er framleidd med veirurektun i fosturvisafrumum kjuklinga.
2er framleidd med veirurektun { WI-38 tvilitna lungnatrefjakimfrumum ur ménnum.

Onnur innihaldsefni eru:

Stofn:

Sorbitdl (E420), natrium fosfat (NaH,PO4/Na,HPO4), kalium fosfat (KH,PO4/K,HPOj), sukrosi,
vatnsrofin gelatina, medium 199 med Hanks’ séltum, MEM, einnatrium L-glutamat, neémycin, fendl
raudur, natriumtvikarbonat (NaHCQO3), saltsyra (HCI) (til a0 stilla pH) og natriumhydroxid (NaOH) (til ad
stilla pH).

Leysir:
Saft vatn.

Lysing 4 utliti M-M-RvaxPro og pakkningastaeroir
Boluefnid er stungulyfsstofn, dreifa i hettuglasi med einum skammti sem blanda & vid medfylgjandi leysi.

Leysirinn er ter, litlaus vokvi. Béluefnisstofninn er lj6sgulur, péttur, kristalladur klumpur.

M-M-RvaxPro er til i 1, 10 og 20 stk. pakkningum med eda an nala. Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir
séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidoandi
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid pa samband vid fulltrua markadsleyfishafa &
hverjum stad.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
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bbarapus

Mepk apn u Joym bearapus EOO/,
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

E\rada

MSD A.®.E.E.

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

Espaiia

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

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

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@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000
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Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

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

Magyarorszag

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

Malta

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

Nederland

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

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

Norge

MSD (Norge) AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

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



Italia

MSD Italia S.r.l.

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

Kvbmpog

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Tel.: +371 67025300 Limited

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

medinfoNI@msd.com
Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerour i
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um béluefnid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ztladar heilbrigdisstarfsfolki:

Adur en boluefnisstofninn er blandadur leysinum er hann ljésgulur og péttur, kristalladur klumpur.
Leysirinn er ter, litlaus vokvi. Pegar buid er ad blanda pad ad fullu er boluefnid ter gulur vokvi.

Vi0 blondun béluetnisins 4 ad nota medfylgjandi leysi.

Aridandi er ad nota sérstaka szfda sprautu og nal fyrir hvern sjikling til pess ad sykingarvaldar berist
ekki ur einum einstaklingi i annan.

Nota & eina nal fyrir blondun og adra nyja nal fyrir inndeelingu.

Leidbeiningar um bléndun

Til a0 festa nalina 4 ad koma henni tryggilega fyrir 4 enda sprautunnar og festa hana med pvi ad snua.

Sprautid 6llu innihaldi sprautunnar med leysinum 1 hettuglasio med stofninum. Hristid varlega til ad
blanda vel.

Ekki ma nota blandad boluefnid ef vart verour vid agnir eda ef 1tlit leysisins, stungulyfsstofnsins eda
blandada boluetnisins er ekki eins og lyst er hér ad ofan.

Meelt er med pvi ad boluefnio sé gefio strax eftir blondun, til a0 pad missi sem minnst af virkni sinni

eda innan 8 klukkustunda ef lyfid er geymt i keeli.
Blandada béluefnido ma ekki frjosa.

Dragid allt innihald hettuglassins med blondudu boluefninu upp i sprautu, skiptid um nal og deelid 6llu
magninu undir hud eda i voova.

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Sja einnig kafla 3 Hvernig nota 4 M-M-RvaxPro.

45


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

	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	A.	FRAMLEIÐENDUR LÍFFRÆÐILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	B.	FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	C.	AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS
	D.	FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

