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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

M-M-RVaxPro

masalu, parotita un masalinu vakcina (dziva)

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par M-M-RVaxPro. Taja ir
paskaidrots, ka adentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to registraciju Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacljumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par M-M-RVaxPro lietosanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par M-M-RVaxPro lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir M-M-RVaxPro un kapéc tas lieto?

M-M-RVaxPro ir vakcina, ko lieto, lai aizsargatu pieaugusos, pusaudzus un bérnus no 12 ménesu
vecuma pret masalam, parotitu un masalinam. Ipasos gadijumos to var lietot zidainiem no devinu
ménesu vecuma.

M-M-RVAXPRO satur dzivus, novajinatus masalu, parotita un masalinu virusus.

Ka lieto M-M-RVaxPro?

______

To lieto injekcijas veida, ievadot vienu devu muskuli vai zem adas, jaunakiem bérniem vélams
augsstilba, bet vecakiem bérniem un pieaugusajiem — pleca. Pacientiem ar trombocitopéniju (mazu
trombocitu skaitu) vai jebkadiem asinsreces traucéjumiem vakcina jaievada tikai zem adas, lai
nepiejautu asinosanu. Pacientiem, kuri nereagé uz pirmo devu, var ievadit otru devu péc vismaz
c¢etram nedélam.

Zidainus vecuma no deviniem lidz 12 ménesiem var vakcinét, ja tie paklauti jpasam riskam, pieméram,
ja to apripes iestadé ir slimibas uzliesmojums vai ja zidainis cejo uz regionu, kur masalas ir plasi
izplatitas. Atkartotu vakcinésanu veic vecuma no 12 lidz 15 ménesiem. Mazuliem var ievadit ari papildu
vakcinu pret masalam.

So vakcinu var iegadaties tikai pret recepti. To lieto saskana ar apstiprinatiem ieteikumiem.
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Ka M-M-RVaxPro darbojas?

M-M-RVaxPro ir vakcina. Vakcinas darbojas, “apmacot” imunsistému (organisma dabigo
aizsargsistému) aizsargaties pret slimibu. M-M-RVaxPro neliela daudzuma satur novajinatus masalu,
parotita un masalinu virusus. Kad persona tiek vakcinéta, iminsistéma atpazist inaktivétos virusus ka
“svesus” un izstrada pret tiem antivielas. Turpmak, saskaroties ar jebkuru no So virusu celmiem,
iminsistéma spés atrak izstradat antivielas. Antivielas palidz aizsargaties pret So virusu izraisitajam
slimibam.

Kadas bija M-M-RVaxPro prieksrocibas Sajos pétijumos?

P&ttjumos ir pieradits, ka M-M-RVaxPro ir efektiva, izraisot pietiekami daudz antivielu veidoSanos pret
masalam, epidémisko parotitu un masalinam.

Pétijuma, kura piedalijas 1 279 bérni, M-M-RVaxPro izraisija tada pasa limena imdnreakciju ka
salidzinajumam lietota vakcina, kad vairak neka 98 % vakcinéto pacientiem bija pietieckama limena
antivielas pret trim virusiem. Otraja pétijuma, kura piedalijas 1 997 bérni, un kura pievérsas tiesi
parotitam, tika secinats, ka M-M-RVaxPro izraisija pietiekamu antivielu veidosanos pret parotitu;
tresaja pétijuma, kura piedalijas 776 bérni, tika secinats, ka M-M-RVaxPro izraisija tadas pasas
imdnreakcijas, neskatoties uz to, vai injekcija veikta muskuli vai zem adas.

Ceturtais pétijums, kura piedalijas 1 620 zidaini, tika veikts ar ProQuad (vakcinu, kas satur M-M-
RVaxPro sastava eso$ajiem lidzigus novajinatus virusus). Sis pétijums paradija, ka péc otras devas,
antivielu razosana pret epidémisko parotitu un masalinam zidainiem, kas sakusi vakcinaciju devinus
ménesu vecuma, bija lidziga ka zidainiem, kas sakusi vakcinaciju 12 ménesu vecuma.

Tacu imdnreakcija pret masalu virusu bija zemaka zidainiem, kuriem vakcinacija tika veikta devinu
ménesu vecuma.

Kads risks pastav, lietojot M-M-RVaxPro?

Visbiezakas M-M-RVaxPro blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir drudzis (38,5°C vai
augstaka temperatira) un piesartums, sapes un pietikums injekcijas vieta. Reakcijas injekcijas vieta
bija retakas gadijumos, kad vakcina bija ievadita muskuli. Pilnu visu M-M-RVaxPro izraisito
blakusparadibu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

M-M-RVAXPRO nedrikst lietoti pacienti ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret jebkadu masalu, parotita
un masalinu vakcinu vai kadu vakcinas sastavdalu, ieskaitot neomicinu (antibiotiku). M-M-RVaxPro
nedrikst ievadit griatniecibas perioda, jebkuras slimibas ar drudzi (virs 38,5°C) laika vai pacientiem ar
akdtu nearstétu tuberkulozi (TB). To nedrikst ievadit ari pacientiem ar atseviSskam asins vai
imansistémas slimibam. Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec M-M-RVaxPro tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka ieguvums, lietojot M-M-RVaxPro, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So
zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu M-M-RVaxPro lietoSanu?

Uznémums, kas razo M-M-RVaxPro, turpinas uzraudzit blakusparadibas, lai noskaidrotu, vai
rekombinanta albumina izmantoSana M-M-RVaxPro razosana izraisa blakusparadibas, pieméram,
alergiskas reakcijas.
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Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem nekaitigas un efektivas M-M-RVaxPro lietoSanas nolikos.

Cita informacija par M-M-RVaxPro

Eiropas Komisija 2006. gada 5. maija izsniedza M-M-RVaxPro redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns M-M-RVaxPro EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar M-M-Rvaxpro, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar
arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 04.2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000604/human_med_000907.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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