PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

M-M-RvaxPro praSok a disperzné prostredie na injek¢nu suspenziu

M-M-RvaxPro praSok a disperzné prostredie na injekéntl suspenziu v naplnenej injekcne;j striekacke
Ockovacia latka proti osypkam, mumpsu a ruzienke (ziva)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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

Virus osypok! kment Enders Edmonston (zivy, oslabeny) ................ nie menej ako 1x10° TCIDsp*
Virus mumpsu' kmefi Jeryl Lynn™ [hladina B] (Zivy, oslabeny) .... nie menej ako 12,5x10° TCIDso*
Virus ruzienky? kment Wistar RA 27/3 (Zivy, oslabeny)................... nie menej ako 1x10° TCIDso*

*50 % infek¢nej davky tkanivovej kultury
! rozmnoZeny na bunkéch kuracieho embrya
2 rozmnozeny na l'udskych diploidnych placnych fibroblastoch WI-38

Ockovacia latka moze obsahovat’ stopové mnozstva rekombinantného l'udského albuminu (rHA).
Tato oc¢kovacia latka obsahuje stopové mnozstvo neomycinu. Pozri Cast’ 4.3.

Pomacna latky (pomocné latky) so znamym ucinkom
Ockovacia latka obsahuje 14,5 miligramov sorbitolu v jednej davke. Pozri Cast’ 4.4.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok a disperzné prostredie na injek¢énu suspenziu.

Pred rekonstiticiou je praSok bledozlty kompaktny krystalicky kola¢ a disperzné prostredie je
priehladna bezfarebna kvapalina.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

M-M-RvaxPro sa indikuje na simultanne o¢kovanie proti osypkam, mumpsu a ruzienke u 0s6b vo
veku od 12 mesiacov (pozri Cast’ 4.2).

Za mimoriadnych okolnosti sa M-M-RvaxPro méze podat’ detom vo veku od 9 mesiacov (pozri Casti
42,44a5.1).

Na pouzitie pri prepuknuti osypok alebo na postexpozi¢né ockovanie alebo na pouzitie u dosial’
neockovanych osob starSich ako 9 mesiacov, ktoré st v kontakte s vnimavymi gravidnymi Zenami,

a 0s0b, ktoré su pravdepodobne vnimavé na mumps a ruzienku, pozri ¢ast’ 5.1.

M-M-RvaxPro sa ma pouzivat’ na zaklade oficialnych odporacani.



4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

o Osoby vo veku 12 mesiacov alebo starSie:
Osoby vo veku 12 mesiacov alebo starSie maju dostat’ jednu davku vo zvolenom termine. Druha
davka mdze byt podana najskor 4 tyzdne po prvej davke v stlade s oficialnym odporacanim.
Druhé dévka je urcena osobam, u ktorych z akéhokol'vek dévodu nenastala odpoved’ na prvi
davku.

. Dojcata vo veku od 9 do 12 mesiacov:
Udaje o imunogenite a bezpeénosti ukazuju, e M-M-RvaxPro sa moze podavat’ dojéatam vo
veku od 9 do 12 mesiacov, podl’a oficidlnych odporti¢ani alebo pokial’ je nevyhnutné v€asna
ochrana (napr. umiestnenie dietat’a do dennej starostlivosti, prepuknutia ndkaz alebo cestovanie
do oblasti s vysokou prevalenciou osypok). Tieto doj¢atd maju byt preockované vo veku 12 az
15 mesiacov. Dalgia davka vakciny obsahujicej virus osypok sa ma zvazit v sulade
s oficialnymi odporti¢aniami (pozri Casti 4.4 a 5.1).

. Dojcata vo veku menej ako 9 mesiacov:
O pouziti M-M-RvaxPro u deti vo veku menej ako 9 mesiacov nie st v sicasnosti k dispozicii
ziadne idaje o ucinnosti a bezpecnosti.

Sposob podania

Ockovacia latka sa ma aplikovat intramuskuldrne (i.m.) alebo subkutanne (s.c.).

Preferované miesta podania injekcie s anterolateralna oblast’ stehna u mladsSich deti a deltoidna
oblast’ u starSich deti, adolescentov a dospelych.

U pacientov s trombocytopéniou alebo akoukol'vek koagulacnou poruchou sa ma ockovacia latka
podat’ subkutanne.

Opatrenia, ktoré sa maju prijat’ pred zaobchadzanim alebo podanim lieku a pokyny na pripravu lieku
pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

NEPODAVAT INTRAVASKULARNE.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na ktortikol'vek ockovaciu latku proti osypkam, mumpsu alebo ruzienke alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 vratane neomycinu (pozri Casti 2 a 4.4).

Gravidita. Okrem toho sa treba gravidite vyhnut’ po¢as 1 mesiaca po ockovani (pozri ¢ast’ 4.6).
Ockovanie sa ma odlozit’ pocas akéhokol'vek ochorenia s horuckou > 38,5°C.

Aktivna nelieCena tuberkuloza. U deti lieCenych na tuberkul6zu nedoslo po ockovani zivou vakcinou
virusu osypok k exacerbacii ochorenia. Doposial’ nie su hlasené ziadne Studie o u¢inku vakcin virusu

osypok na deti s nelieCenou tuberkul6zou.

Krvné dyskrazie, leukémia, lymfomy akéhokol'vek typu alebo iné maligne nadory postihujice
hematopoeticky a lymfaticky systém.

Sucasna imunosupresivna liecba (vratane vysokych davok kortikosteroidov). M-M-RvaxPro nie je
kontraindikovana u osob, ktoré dostavaju topické alebo nizkodavkové parenteralne kortikosteroidy
(napr. na profylaxiu astmy alebo ako substitu¢nu liecbu).



Zavazna humoralna alebo celularna (primarna alebo ziskana) imunodeficiencia, napr. zavazna
kombinovand imunodeficiencia, agamaglobulinémia a AIDS alebo symptomatickd infekcia HIV alebo
vekovo Specifické percentudlne zastipenie CD4+ T-lymfocytov u deti mladsich ako 12 mesiacov:
CD4+ <25 %, deti medzi 12. a 35. mesiacom: CD4+ < 20 %, deti medzi 36. a 59. mesiacom: CD4+
<15 % (pozri cast’ 4.4).

U t'azko imunokompromitovanych osdb neuvedomene zaockovanych vakcinou obsahujucou virus
osypok bola hlasend encefalitida spésobend inkluznymi telieskami virusu osypok, pneumonitida
a umrtie ako priamy dosledok diseminovanej infekcie virusom osypok ockovace;j latky.

Vrodena alebo dedi¢na imunodeficiencia v rodinnej anamnéze, pokial’ nie je preukazana
imunokompetencia potencidlneho prijemcu vakeiny.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Ako pri vsetkych oc¢kovacich latkach podavanych injekéne, vzdy musi byt pohotovo k dispozicii
prislusna liecba pre pripad zriedkavej anafylaktickej reakcie po podani o¢kovacej latky (pozri Cast
4.8).

U dospelych a dospievajucich s alergiami v anamnéze mdze byt vyssie riziko anafylaxie
a anafylaktoidnych reakcii. Po o¢kovani sa odporaca dokladné sledovanie skorych znakov takychto
reakcii.

Vzhl'adom na to, Ze ziva vakcina proti osypkam a ziva vakcina proti mumpsu su rozmnozené na
bunkovej kultare kuracieho embrya, osoby s anamnézou anafylaktickych, anafylaktoidnych alebo
inych okamzitych reakcii (napr. zZihl'avka, opuch st a hrdla, stazené dychanie, hypotenzia alebo $ok)
po konzumacii vajca mézu byt vystavené zvySenému riziku okamzitych hypersenzitivnych reakcii.

V takychto pripadoch treba pred zvazovanim o¢kovania dokladne posudit’ pomer potencialneho rizika
a prinosu.

Osobitnu opatrnost’ pri podavani M-M-RvaxPro je treba venovat’ osobam s osobnou alebo rodinnou
anamnézou kicov alebo mozgovym poranenim v anamnéze. Lekar musi mysliet’ na zvySenie teploty,
ktoré sa moze vyskytnit’ po o¢kovani (pozri Cast’ 4.8).

Dojcata vo veku od 9 do 12 mesiacov ockované vakcinou obsahujucou virus osypok pocas
prepuknutia osypok alebo z inych dovodov nemusia odpovedat’ na vakcinu v dosledku pritomnosti
cirkulujucich protilatok materského povodu a/alebo nevyvinutého imunitného systému (pozri Casti 4.2
as.l).

Trombocytopénia

Pacientom s trombocytopéniou alebo akoukol'vek koagulacnou poruchou sa ma tato ockovacia latka
podat’ subkutanne, pretoze po intramuskularnom podani sa u tychto 0s6b moze vyskytnut’ krvacanie.
U o0s0b so sucasnou trombocytopéniou méze dojst’ po o¢kovani k tazsej trombocytopénii. Okrem toho
u 0sdb, u ktorych sa pozorovala trombocytopénia pri prvej davke M-M-RvaxPro (alebo vakcin
obsahujucich jej komponenty) méze vzniknut’ trombocytopénia aj pri opakovanych davkach. Mozno
urobit’ sérologické vysetrenie, aby sa urcilo, ¢i s alebo nie su potrebné d’alSie davky o¢kovacej latky.
V takychto pripadoch treba pred zvazovanim oc¢kovania dokladne posudit’ pomer potencialneho rizika
a prinosu (pozri Cast’ 4.8).

Iné

Ockovanie sa moze zvazovat’ u pacientov s vybranymi imunodeficienciami, kedy prinosy prevazia
rizika (asymptomaticki pacienti s HIV, deficiencie podtriedy IgG, vrodena neutropénia, chronicka
granulomatozna choroba a ochorenia nedostatocnosti komplementu).



Imunokompromitovani pacienti, u ktorych o¢kovanie nie je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3),
nemusia odpovedat’ tak dobre ako imunokompetentni pacienti, niektori z tychto pacientov mozu preto
v pripade kontaktu dostat’ osypky, mumps alebo ruzienku napriek podaniu nalezitej vakciny. Tito
pacienti sa maju pozorne sledovat’ na priznaky osypok, parotitidy alebo ruzienky.

Ockovanie vakcinou M-M-RvaxPro nemusi viest’ k ochrane u vSetkych ockovanych osob.

Prenos

U vécsiny vnimavych osob doslo 7 az 28 dni po okovani k vylu€ovaniu malych mnozstiev Zivého
oslabeného virusu ruzienky z nosa alebo hrdla. Neexistuje ziadny potvrdeny dokaz, ktory by
poukazoval na to, Ze sa takyto virus prenasa na vnimavé osoby, ktoré su v kontakte s ockovanymi
osobami. Prenos blizkym osobnym kontaktom, ak sa berie ako teoreticka moznost’, sa teda nepovazuje
za vyznamné riziko; preukazal sa vSak prenos virusu vakciny ruzienky na deti materskym mliekom
bez akéhokol'vek dokazu klinického ochorenia (pozri Cast’ 4.6).

Nebol hlaseny prenos oslabeného kmeiia Enders Edmonston virusu osypok alebo kmena Jeryl Lynn™
virusu mumpsu z o¢kovanych oséb na vnimavé osoby, ktoré su s tymito osobami v kontakte.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Draslik
Tento lieck obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

Sorbitol (E 420)

Tento liek obsahuje 14,5 mg sorbitolu v jednej davke. Musi sa vziat’ do tivahy aditivny u¢inok stibezne
podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo fruktézu) a prijem sorbitolu (alebo fruktozy) v strave.

Interferencia s laboratérnymi vySetreniami: pozri Cast 4.5.

4.5 Liekové a iné interakcie

Imunoglobulin
Imunoglobulin (IG) sa nema podavat’ sucasne s M-M-RvaxPro.

Podanie imunoglobulinov subezne s M-M-RvaxPro méze interferovat’ s o¢akavanou imunitnou
odpoved’ou. Oc¢kovanie sa musi odlozit’ minimalne o 3 mesiace po transfuzii krvi alebo plazmy alebo
po podani l'udského imunoglobulinového séra.

Pocas 1 mesiaca po davke M-M-RvaxPro je potrebné vyhnut sa podaniu krvnych preparatov
obsahujucich protilatky proti osypkam, mumpsu alebo ruzienke, vratane imunoglobulinovych
pripravkov, pokial sa to nepovazuje za nevyhnutné.

Laboratérne vySetrenia

Bolo hlasené, Ze podanie jednotlivych zivych oslabenych virusovych vakcin proti osypkam, mumpsu
a ruzienke moze viest' k do¢asnému znizeniu tuberkulinovej koznej senzitivity. Ak je teda potrebné
urobit’ tuberkulinovy test, ma sa tak urobit’ bud’ kedykolI'vek pred o¢kovanim vakcinou M-M-RvaxPro,
subezne s vakcinaciou alebo 4 az 6 tyzdinov po vakcinacii.

Pouzitie s inymi vakcinami

Specifické stadie na stibezné pouzitie vakciny M-M-RvaxPro a inych vakcin nie su v su¢asnej dobe
vykonané. Pretoze sa vsak preukazalo, ze vakcina M-M-RvaxPro ma bezpecnostny a imunogenitny
profil podobny ako predchadzajtca liekova forma kombinovanej vakciny proti osypkam, mumpsu




a ruzienke vyrabanej spolo¢nost'ou Merck & Co., Inc., mozno brat’ do tivahy skusenosti s touto
vakcinou.

Publikované klinické udaje podporuju subezné podavanie predchadzajtcej lieckovej formy vakciny
proti osypkam, mumpsu a ruzienke vyrabanej spolo¢nostou Merck & Co., Inc. s inymi vakcinaciami
v detskom veku, vratane DTaP (alebo DTwP), IPV (alebo OPV), HIB (vakcina proti Haemophilus
influenzae typ b), HIB-HBV (vakcina proti Haemophilus influenzae typ b s vakcinou proti hepatitide
B) a VAR (vakcina proti varicele). M-M-RvaxPro sa ma podavat’ siibezne s inymi zivymi virusovymi
vakcinami na odlisné miesta podania alebo jeden mesiac pred alebo po podani inych Zivych
virusovych vakcin.

Na zéklade klinickych §tadii so Stvorvalentnou vakcinou proti osypkam, mumpsu, ruzienke a ovéim
kiahnam a predchadzajticou liekovou formou kombinovanej vakciny proti osypkam, mumpsu

a ruzienke vyrabanej spolocnost'ou Merck & Co., Inc. sa M-M-RvaxPro moZze subezne podat’ (ale do
odlisnych miest podania injekcie) s oCkovacou latkou Prevenar a/alebo oCkovacou latkou proti
hepatitide A. V tychto klinickych studiach sa preukazalo, Ze imunitné odpovede neboli ovplyvnené

a ze celkové bezpecnostné profily podanych vakcin boli podobné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Gravidné Zeny nesmu byt o¢kované vakcinou M-M-RvaxPro.

Stadie s vakcinou M-M-RvaxPro u gravidnych Zien sa nevykonali. Nie je zname, & M-M-RvaxPro
mobze spdsobit’ poskodenie plodu, ked’ sa poda gravidnej Zene alebo ¢i méze mat’ vplyv na
reproduként schopnost’.

Pri podani vakcin proti osypkam alebo mumpsu gravidnym Zenam sa vSak nezaznamenalo poSkodenie
plodu. Hoci teoretické riziko nie je mozné vylucit, u viac ako 3 500 vnimavych zien, ktoré pri
ockovani vakcinou proti ruzienke nevedeli, ze s v skorom $tadiu tehotenstva, sa nehlasili ziadne
pripady vrodeného syndromu ruzienky. Netmyselné zaockovanie zien, ktoré nevedia, Ze st tehotné,
vakcinami obsahujucimi osypky, mumps alebo ruzienku, preto nema byt dévodom na ukoncenie
gravidity.

Gravidite sa ma zabranit po¢as 1 mesiaca po o¢kovani. Zeny, ktoré planuju otehotniet’, maju byt
poucené, aby s otehotnenim pockali.

Laktécia

Studie ukazali, ze dojéiace Zeny o&kované po porode Zivou oslabenou vakcinou proti ruzienke mozu
vylucovat’ virus do materského mlieka a preniest’ ho na doj¢ené deti. U deti so sérologickym dékazom
infekcie ruzienky Ziadne nemalo symptomatické ochorenie. Nie je zname, ¢i sa vakcinovy virus
osypok alebo mumpsu vylucuje do l'udského mlieka, preto je pri podavani vakciny M-M-RvaxPro
dojciacim zenam potrebna opatrnost’.

Fertilita
Vakcina M-M-RvaxPro sa v Studiach fertility nehodnotila.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne §tidie o ¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Predpoklada sa, Ze M-M-RvaxPro nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.



4.8 Neziaduce ucinky

a. Suhrn bezpec¢nostného profilu

V klinickych sktskach bola vakcina M-M-RvaxPro podana 1 965 detom (pozri Cast’ 5.1) a celkovy
bezpecnostny profil bol porovnatelny s predchadzajucou liekovou formou vakciny proti osypkam,
mumpsu a ruzienke vyrabanej spolo¢nost'ou Merck & Co., Inc.

V klinickej skuske dostalo 752 deti vakcinu M-M-RvaxPro bud’ intramuskularne, alebo subkutanne.
Vseobecny bezpecnostny profil kazdej z ciest podania bol porovnatel'ny, i ked’ reakcie v mieste
podania boli menej Casté v skupine s i.m. podanim (15,8 %), v porovnani so skupinou so s.c. podanim
(25,8 %).

U 1 940 deti sa vyhodnotili vSetky neziaduce reakcie. Medzi tymito det'mi boli u 0s6b po oc¢kovani
vakcinou M-M-RvaxPro pozorované neziaduce reakcie sivisiace s vakcinou (s vynimkou jednotlivych
hlaseni s frekvenciou <0,2 %), zosumarizované v Casti b.

V porovnani s prvou davkou nie je druha davka M-M-RvaxPro spojena so zvySenim incidencie
a zavaznosti klinickych priznakov vratane tych, ktoré pripominaji hypersenzitivnu reakciu.

K dispozicii su d’alsie neziaduce reakcie bez ohl'adu na kauzalitu alebo frekvenciu hlasené pri pouziti
M-M-RvaxPro po uvedeni do praxe a/alebo v klinickych §tadiach a pri postmarketingovom pouziti
predchadzajicich liekovych foriem monovalentnych a kombinovanych vakein proti osypkam,
mumpsu a ruzienke vyrobenych spolo¢nostou Merck & Co., Inc., ktoré st zosumarizované v Casti b.
Ked’ sa frekvencia tychto neziaducich udalosti neda odhadnut’ z dostupnych udajov je definovana ako
,nezname*. Tieto udaje boli hldsené na zéklade celosvetovej distriblicie viac ako 400 miliénov davok.

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami pri pouzivani M-M-RvaxPro boli: horucka (38,5°C
alebo vyssia); reakcie v mieste podania injekcie zahfnajuce bolest’, opuch alebo erytém.

b. Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie su zoradené podl'a frekvencie s pouzitim nasledujucej konvencie:

[Velmi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); nezname (neda
sa odhadnut’ z dostupnych udajov)]

Neziaduce reakcie | Frekvencia
Infekcie a nakazy
Nazofaryngitida, infekcia hornych dychacich ciest alebo virusova infekcia Menej Casté
Asepticka meningitida’, atypické osypky, epididymitida, orchitida, zapal
stredného ucha, parotitida, rinitida, subakutna sklerotizujuca Nezname
panencefalitida’
Poruchy krvi a lymfatického tkaniva
Regionalna lymfadenopatia, trombocytopénia | Nezname

Poruchy imunitného systému

Anafylaktoidna reakcia, anafylaxia a s fiou suvisiace prejavy, ako je

angioneuroticky edém, edém tvare a periférny edém Neznime
Psychické poruchy

Pla¢ Menej Casté
Podrazdenost’ Nezname

Poruchy nervového systému

Afebrilné ki¢e alebo zachvaty, ataxia, zavrat, encefalitida’, encefalopatia®,
febrilné kice (u deti), Guillainov-Barrého syndrom, bolest” hlavy,
encefalitida sposobena inkliznymi telieskami virusu osypok (MIBE) (pozri Nezname
Cast’ 4.3), okularne parézy, neuritida optického nervu, parestézia,
polyneuritida, polyneuropatia, retrobulbdrna neuritida, synkopa

Poruchy oka

Konjunktivitida, retinitida Nezndme




Neziaduce reakcie

Frekvencia

Poruchy ucha a labyrintu

Nervova hluchota

Nezname

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Vytok z nosa

Menegj Casté

Bronchialny spazmus, kasel’, pneumonia, pneumonitida (pozri Cast 4.3)

Nezname

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Hnacka alebo vracanie

Menej Casté

Nauzea Nezndme
Poruchy koze a podkozného tkaniva
Morbiliformnd vyrazka alebo ind vyrazka Casté

Urtikaria

Menej Casté

Panikulitida, pruritus, purpura, indurécia koze, Stevensov-Johnsonov

. Nezname
syndrom
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Artritida’ a/alebo artralgia’ (zvy&ajne prechodna a zriedka chronicka), Neznéme

myalgia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Horucka (38,5°C alebo vyssia), erytém v mieste podania injekcie, bolest’
v mieste podania injekcie a opuch v mieste podania injekcie

Vel'mi Casté

Podliatina v mieste podania injekcie

Casté

Vyrazka v mieste podania injekcie

Menegj Casté

Kratkodobé palenie a/alebo pichanie v mieste podania injekcie, nevolnost,
papilitida, periférny edém, opuch, citlivost, vezikuly v mieste podania, Nezname
opuch a sc¢ervenanie v mieste podania injekcie

Poruchy ciev

Vaskulitida | Nezndme

T pozri &ast ¢

c. Popis vybranych neziaducich reakcii

Aseptickd meningitida

Po ockovani proti osypkam, mumpsu a ruzienke boli hlasené pripady aseptickej meningitidy. Hoci sa
preukazal kauzalny vztah medzi inymi kmenmi vakciny proti mumpsu a aseptickou meningitidou,
suvislost’ medzi kmetiom Jeryl Lynn™ vakciny proti mumpsu a aseptickou meningitidou sa
nedokazala.

Encefalitida a encefalopatia

U tazko imunokompromitovanych os6b neuvedomene zaockovanych vakcinou obsahujucou virus
osypok bola hlasena encefalitida spésobena inkliznymi telieskami virusu osypok, pneumonitida

a umrtie ako priamy dosledok diseminovanej infekcie virusom osypok o¢kovacej latky (pozri ¢ast’
4.3); hlasena bola aj diseminovana infekcia virusom mumpsu a ruzienky ockovacej latky.

Subakutna sklerotizujica panencefalitida

Neexistuje ziaden dokaz, ze vakcina proti osypkam moze vyvolat’ SSPE. Boli hlasené pripady SSPE
u deti, ktoré nemali v anamnéze infekciu divokym typom osypok, ale boli o¢kované vakcinou proti
osypkam. Niektor¢ z tychto pripadov mohli byt’ désledkom nerozpoznanych osypok v prvom roku
zivota alebo mozno z ockovania proti osypkam. Vysledky retrospektivnej pripadovej kontrolovanej
studie vedenej institiciou US Centers for Disease Control and Prevention poukazuju na fakt, ze
vysledny uc¢inok vakciny proti osypkam je ochrana proti SSPE prevenciou osypok a s nimi spojeného
rizika vzniku SSPE.

Artralgia a/alebo artritida

Artralgia a/alebo artritida (zvycajne prechodna a zriedka chronicka) a polyneuritida st typické znaky
infekcie divokym typom ruzienky a ich frekvencia a zavaznost’ sa menia v zavislosti od veku

a pohlavia, pricom najvyssie su u dospelych Zien a najnizsie u deti pred pubertou. U deti su reakcie
v kiboch po o¢kovani vo vieobecnosti menej ¢asté (0-3 %) a trvaju kratko. U Zien je vyskyt artritidy




a artralgie celkove vyS$$i ako u deti (12-20 %) a reakcie st zvycCajne vyraznejsie a trvaju dlhsSie.
Priznaky mézu pretrvavat’ mesiace alebo v zriedkavych pripadoch aj roky. Ukazuje sa, Ze incidencia
tychto reakcii u dospievajucich dievcat je uprostred medzi incidenciou pozorovanou u deti a dospelych
zien. Aj u starSich Zien (35-45 rokov) sa tieto reakcie zvycajne dobre toleruju a zriedka narusaju
normalne aktivity.

Chronicka artritida

Chronicka artritida bola spojena s infekciou divokym typom virusu ruzienky a stvisela s perzistenciou
virusu a/alebo virusového antigénu izolovanych z telesnych tkaniv. Len zriedkavo sa u o¢kovanych
0s6b vyvinuli chronické kibové priznaky.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Zriedkavo bolo hlasené podanie vyssej davky M-M-RvaxPro, ako je odporacana a profil neziaduce;j
reakcie bol porovnatel'ny s profilom, ktory sa pozoroval pri odportacanej davke M-M-RvaxPro.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: virusova vakcina, ATC kod: JO07BD52

Zhodnotenie imunogenity a klinickej ti€innosti
Komparativna studia s 1 279 osobami, ktoré dostali M-M-RvaxPro alebo predchadzajucu liekova

formu (vyrobenu s 'udskym albuminom) vakciny proti osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobenej
spolo¢nostou Merck & Co., Inc., preukazala u tychto 2 pripravkov podobnu imunogenitu
a bezpec¢nost'.

Klinické studie s 284 trojnasobne séronegativnymi det'mi vo veku 11 mesiacov az 7 rokov preukazali,
ze predchadzajuca liekova forma vakciny proti osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobenej spolocnostou
Merck & Co., Inc. je vysoko imunogénna a zvy¢ajne dobre tolerovana. V tychto §tadiach jedna
injekcia vakciny indukovala hemaglutinaciu-inhibujtace (HI) protilatky proti osypkam u 95 %,
neutralizacné protilatky proti mumpsu u 96 % a HI protilatky proti ruzienke u 99 % vnimavych osob.

Hodnotenie imunogenity u deti vo veku od 9 do 12 mesiacov v ¢ase podania prvej davky

Uskutocnila sa klinicka stadia so Stvorvalentnou vakcinou proti osypkam, mumpsu, ruzienke a ovéim
kiahiiam vyrabanou spolo¢nostou Merck & Co., Inc. podavanou v 2-davkovej schéme, davky boli
podavané s odstupom 3 mesiacov u 1 620 zdravych oséb vo veku od 9 do 12 mesiacov v ¢ase podania
prvej davky. Profil bezpecnosti po 1. a 2. davke bol vo vSeobecnosti porovnatelny pre vSetky vekové
skupiny.

V kompletnom analyzovanom subore (o¢kované osoby bez ohl'adu na ich titer protilatok na zaciatku)
sa dosiahli vysoké miery séroprotekcie > 99 % proti mumpsu a ruzienke po 2. davke, bez ohl'adu na
vek o¢kovanej osoby pri prvej davke. Po 2 davkach boli miery séroprotekcie proti osypkam 98,1 %,
ked’ sa prva davka podala vo veku 11 mesiacov v porovnani s 98,9 %, ked’ sa prva davka podala vo
veku 12 mesiacov (dosiahnuty ciel’ $tadie neinferiority). Po dvoch davkach boli miery séroprotekcie
voci osypkam 94,6 %, ked’ sa prva davka podala vo veku 9 mesiacov v porovnani s 98,9 %, ked’ sa
prva davka podala vo veku 12 mesiacov (dosiahnuty ciel’ §tidie neinferiority).

Miery séroprotekcie proti osypkam, mumpsu a ruzienke pre kompletny analyzovany stibor st uvedené
v tabulke 1.


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

Tabul’ka 1: Miery séroprotekcie proti osypkam, mumpsu a ruzienke 6 tyzdnov po 1. davke a 6 tyzdnov
po 2. davke Stvorvalentnej vakciny proti osypkam, mumpsu, ruzienke a ovéim kiahilam vyrabane;

spolo¢nostou Merck & Co., Inc. — kompletna analyza

1. davka vo veku 9 1. davka vo veku 11 1. davka vo veku 12
Valencia mesiacov / 2. davka mesiacov / 2. davka mesiacov / 2. davka
(aroven Casovy | vo veku 12 mesiacov | vo veku 14 mesiacov | vo veku 15 mesiacov
séroprotek- bod N =527 N =480 N =466
cie) Miery séroprotekcie Miery séroprotekcie | Miery séroprotekcie
[95% IS] [95% IS] [95% IS]
Osypky Po 1. 72,3 % 87,6 % 90,6 %
(titer >255 davke [68,2; 76,1] [84,2; 90,4] [87,6; 93,1]
mIU/_ml) Po 2. 94,6 % 98,1 % 98,9 %
davke [92,3; 96,4] [96,4; 99,1] [97,5; 99,6]
Mumps Po 1. 96,4 % 98,7 % 98,5 %
(titer >10 davke [94,4; 97.8] [97,3; 99,5] [96,9; 99.4]
ELISA Ab Po 2. 99,2 % 99,6 % 99,3 %
jedn./ml) davke [98,0; 99,8] [98,5; 99,9] [98,1; 99,9]
RuZienka Po 1. 97,3 % 98,7 % 97,8 %
(titer >10 davke [95,5; 98,5] [97,3; 99,5] [96,0; 98,9]
U /n:l) Po 2. 99,4 % 99,4 % 99,6 %
davke [98,3; 99,9] [98,1; 99,9] [98.4; 99,9]

Geometrické priemery titrov (GMT) proti mumpsu a ruzienke po 2. davke boli porovnatel'né vo
vsetkych vekovych kategoriach, zatial’ co GMT proti osypkam boli niZzsie u 0sob, ktoré dostali prvu
davku vo veku 9 mesiacov v porovnani s osobami, ktoré dostali prvii davku vo veku 11 alebo 12

mesiacov.

Porovnavacia Studia u 752 osob, ktoré dostali vakcinu M-M-RvaxPro bud’ intramuskularnou, alebo
subkutannou cestou, preukazala podobny profil imunogenity medzi oboma cestami podania.

Utinnost zloziek predchadzajucej lickovej formy vakeiny proti osypkam, mumpsu a ruZienke
vyrobenej spolocnostou Merck & Co., Inc. bola stanovena v rade dvojito slepych kontrolovanych
terénnych skusok, ktoré preukazali vysoky stupen ochrannej uc€innosti poskytovanej jednotlivymi
zlozkami vakciny. Tieto §tadie tiez preukazali, ze sérokonverzia pri odpovedi na o¢kovanie proti
osypkam, mumpsu a ruzienke koreluje s ochranou pred tymito ochoreniami.

Postexpozi¢né ockovanie

Ockovanie 0s0b vystavenych divokému typu virusu osypok mdze poskytnit’ uréitu ochranu, ak je
moznost’ podat’ vakcinu do 72 hodin po expozicii. Ak je vSak vakcina podana niekol'ko dni pred
expoziciou, moze zabezpecit' znaéni ochranu. Neexistuje presved¢ivy dokaz, ze o¢kovanie os6b
vystavenych v poslednej dobe divokému typu virusu mumpsu alebo divokému typu virusu ruzienky
zabezpeci ochranu.

Ug¢innost’

Celosvetovo (1978 az 2003) bolo distribuovanych viac nez 400 milionov davok predchadzajicej

liekovej formy vakciny proti osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobenej spolo¢nostou Merck & Co., Inc.
Vseobecne rozsirené pouzivanie 2-davkovej o¢kovacej schémy v Spojenych $tatoch a krajinach ako su
Finsko a Svédsko, viedlo k >99 %-nému znizeniu incidencie kazdého z 3 cielovych ochoreni.

Dospievajuce a dospelé Zeny, ktoré nie st gravidné

U vnimavych dospievajicich a dospelych Zien vo fertilnom veku, ktoré nie sl gravidné, sa oCkovanie
vakcinou zivého oslabeného kmeia virusu ruzienky indikuje pri dodrzani urcitych opatreni (pozri Casti
4.4 a 4.6). U vnimavych postpubertalnych zien poskytuje ockovanie individualnu ochranu proti
naslednej infekcii ruzienkou pocas gravidity, ¢o d’alej zabranuje infekcii plodu a z toho plynucemu
kongenitalnemu poskodeniu plodu ruzienkou.
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Osoby starsie ako 9 mesiacov, ktoré st v kontakte s vnimavymi gravidnymi Zenami a v minulosti
neboli ockované, by mali dostat’ vakcinu obsahujucu zivy oslabeny virus ruzienky (ako je
M-M-RvaxPro alebo monovalentna vakcina proti ruzZienke), aby sa zniZzilo riziko expozicie gravidnej
zeny.

Osoby pravdepodobne vnimavé na mumps a ruzienku

Na ockovanie 0s6b pravdepodobne vnimavych na mumps a ruzienku sa uprednostituje M-M-RvaxPro.
Osoby, ktoré potrebuju okovanie proti osypkam, mézu dostat” M-M-RvaxPro bez ohl'adu na ich
imunitny stav vo¢i mumpsu alebo ruzienke v pripade, ak monovalentna vakcina proti osypkam nie je
pohotovo k dispozicii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neaplikovatelné.
5.3 Predklinické iidaje o bezpec¢nosti

Predklinické Stadie neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Présok

Sorbitol (E 420)

Fosfore¢nan sodny (NaH>PO4/Na;HPO4)
Fosfore¢nan draselny (KH,PO4/K>,HPO4)
Sacharoza

Hydrolyzovana Zelatina

Zivna poda 199 s Hanksovymi solami
Zivna pdda Minimum Essential Medium, Eagle (MEM)
Glutaman sodny

Neomycin

Fenolova Cerven

Hydrogenuhlicitan sodny (NaHCO3)

Kyselina chlorovodikova (HCI) (na upravu pH)
Hydroxid sodny (NaOH) (na Gpravu pH)

Disperzné prostredie
Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tadie kompatibility, preto sa tato vakcina nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

Po rekonstitucii sa ma vakcina pouzit’ okamzite; po priprave vSak bola preukdzana stabilita do 8 hodin
pri uchovévani v chlade pri teplote 2°C - 8°C.
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2°C - 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekéna liekovku s praSkom uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

M-M-RvaxPro s disperznym prostredim na rekonstitiaciu doddvanym v injekénej liekovke:

Prasok v injekénej liekovke (sklo typu I) so zatkou (butylova guma) a disperzné prostredie v injekénej
liekovke (sklo typu I) so zatkou (chlérbutylova guma) v baleni po 1, 5 a 10.

M-M-RvaxPro s disperznym prostredim na rekonstiticiu doddvanym v naplnenej injekénej striekacke:

Prasok v injekénej liekovke (sklo typu I) so zatkou (butylova guma) a disperzné prostredie v naplnene;j
injek¢nej striekacke (sklo typu I) s piestovou zatkou (chlérbutylova guma) a vrchnym vieckom
(styrénbutadiénova guma) bez ihly v baleni po 1, 10 a 20.

Prasok v injekenej liekovke (sklo typu I) so zatkou (butylova guma) a disperzné prostredie v naplnene;j
injekéne;j striekacke (sklo typu I) s piestovou zatkou (chlorbutylova guma) a vrchnym vieckom
(styrénbutadiénova guma) s jednou alebo dvomi samostatnymi ihlami v baleni po 1, 10 a 20.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel’kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pred zmieSanim s disperznym prostredim je praSok ockovacej latky bledozlty kompaktny krystalicky
kolac. Disperzné prostredie je prichl'adna bezfarebna kvapalina. Po Uplnej rekonstitucii je ockovacia
latka priehl'adna ZIta kvapalina.

Na rekonstituciu ockovacej latky pouzite dodané disperzné prostredie.

Je dodlezité pouzit’ pre kazdého pacienta osobitnu sterilnt injekénu striekacku a ihlu, aby sa zabranilo
prenosu infekénych agens z jednej osoby na druh.

Jednu ihlu pouzite na rekonstituciu a druhd, novu ihlu na podanie ockovace;j latky.

Pokyny na rekon§titiiciu

M-M-RvaxPro s disperznym prostredim na rekonstiticiu doddvanym v injekénej liekovke:

Natiahnite cely obsah injekénej liekovky s disperznym prostredim do injek¢énej striekacky urcenej na
rekonstitliciu a injekciu. Vstreknite cely obsah injekénej striekacky do injekcnej liekovky obsahujuce;j
prasok. Jemne pretrepte, aby sa obsah dokladne premiesal.

Rekonstituovand oc¢kovacia latka sa nesmie pouzit,, ak v nej spozorujete akékol'vek Castice alebo ak sa
vzhl'ad disperzného prostredia alebo prasku alebo rekonstituovanej o¢kovacej latky 1isi od vyssie

uvedeného popisu.

Oc¢kovaciu latku sa odporuca podat’ ihned’ po rekonstiticii, aby sa minimalizovala strata
ucinnosti, alebo do 8 hodin ak sa uchovava v chladnicke.

Rekonstituovanu ockovaciu latku neuchovavajte v mraznicke.
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Natiahnite cely obsah rekonstituovanej o¢kovacej latky z injekénej lieckovky do injekénej striekacky,
vymeiite ihlu a podajte cely objem subkutdnne alebo intramuskularne.

M-M-RvaxPro s disperznym prostredim na rekonstiticiu doddvanym v naplnenej injekénej striekacke:

Na upevnenie ihly ju pevne nasad’te na Spicku injekénej striekacky a zaistite otoCenim o Stvrtinu
otacky (90 °).

Vstreknite cely obsah injekénej striekacky s disperznym prostredim do injekénej lieckovky obsahujuce;j
prasok. Jemne pretrepte, aby sa obsah dokladne premiesal.

Rekonstituovana ockovacia latka sa nesmie pouzit, ak v nej spozorujete akékol'vek Castice alebo ak sa
vzhl'ad disperzného prostredia alebo prasku alebo rekonstituovanej ockovacej latky 1isi od vyssie
uvedeného popisu.

Ockovaciu latku sa odporica podat’ ihned’ po rekonstiticii, aby sa minimalizovala strata
ucinnosti, alebo do 8 hodin ak sa uchovava v chladnicke.

Rekonstituovanu ockovaciu latku neuchovavajte v mraznicke.

Natiahnite cely obsah rekonstituovanej ockovacej latky z injekcnej liekovky do injekénej striekacky,
vymeiite ihlu a podajte cely objem subkutanne alebo intramuskularne.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLA

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 5. maja 2006
Déatum posledného predlZenia: 5. méja 2011
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

<{MM/YYYY}>
<{DD/MM/YYYY}>
<{DD month YYYY}>

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOENENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lieCiva

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania
19486 USA

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol’nenie Sarze

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

o Oficialne uvol’nenie Sarze

Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficidlne uvol'nenie Sarze Statne laboratorium alebo
laboratérium urcené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

PoZiadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov
Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registratnej dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit™:

o na ziadost’ Europskej agentiry pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

M-M-RvaxPro — prasok v injekénej liekovke a disperzné prostredie v injekc¢nej liekovke —
balenie po 1, 5, 10

1. NAZOV LIEKU

M-M-RvaxPro prasok a disperzné prostredie na injek¢énti suspenziu
Ockovacia latka proti osypkam, mumpsu a ruzienke (Ziva)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Po rekonstitticii 1 davka (0,5 ml) obsahuje (zivy, oslabeny):

Virus osypok kmen Enders Edmonston > 1x10° TCIDsg
Virus mumpsu kmen Jeryl Lynn™ [hladina B] >12,5x10° TCIDs
Virus ruzienky kmen Wistar RA 27/3 > 1x10° TCIDso

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

E 420, NaH,PO4/Na,HPO4, KH,PO4/K,HPO4, sacharoza, hydrolyzovana Zelatina, zivna poda 199
s Hanksovymi sol'ami, zivna pdda MEM, glutaman sodny, neomycin, fenolova cerven, NaHCOs, HCI,
NaOH a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injekénl suspenziu

1 injekcna liekovka (prasok) + 1 injekéna liekovka (disperzné prostredie)

5 injekénych liekoviek (prasok) + 5 injekenych liekoviek (disperzné prostredie)
10 injekénych liekoviek (prasok) + 10 injekénych liekoviek (disperzné prostredie)

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne alebo subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

|7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte a prepravujte v chlade.

Neuchovéavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku s praSkom uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po rekonstitucii pouzite okamzite alebo do 8 hodin, ak je ockovacia latka uchovavana v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOYV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

115. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE DUDSKYM OKOM

PC
SN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

M-M-RvaxPro prasok na injekciu
im./s.c.

2. SPOSOB PODAVANIA |

3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka

6. INE

MSD
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S DISPERZNYM PROSTREDIM

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Disperzné prostredie pre M-M-RvaxPro

2. SPOSOB PODAVANIA |

(3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka

6. INE

MSD
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

M-M-RvaxPro — prasok v injekénej liekovke a disperzné prostredie v naplnenej injek¢nej
striekacke bez ihly — balenie po 1, 10, 20

1. NAZOV LIEKU

M-M-RvaxPro prasok a disperzné prostredie na injeként suspenziu v naplnenej injekénej strickacke
Ockovacia latka proti osypkam, mumpsu a ruzienke (Ziva)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Po rekonstitucii 1 davka (0,5 ml) obsahuje (zivy, oslabeny):

Virus osypok kmeit Enders Edmonston > 1x10° TCIDs
Virus mumpsu kmen Jeryl Lynn™ [hladina B] >12,5x10° TCIDs
Virus ruzienky kment Wistar RA 27/3 > 1x10° TCIDso

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

E 420, NaH,PO4/Na,HPO4, KH,PO4/K>HPO4, sacharoza, hydrolyzovana Zelatina, zivna poda 199
s Hanksovymi sol'ami, zivna péda MEM, glutaman sodny, neomycin, fenolova ¢erveii, NaHCOs, HCI,
NaOH a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injek¢énd suspenziu

1 injek¢na liekovka (prasok) + 1 naplnena injekcna striekacka (disperzné prostredie) bez ihly

10 injekénych liekoviek (prasok) + 10 naplnenych injekénych striekaciek (disperzné prostredie) bez
ihly

20 injekénych liekoviek (prasok) + 20 naplnenych injekénych striekaciek (disperzné prostredie) bez
ihly

S. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne alebo subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

|7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

|8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

23



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénn liekovku s praSkom uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po rekonstitucii pouzite okamzite alebo do 8 hodin, ak je ockovacia latka uchovavana v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

M-M-RvaxPro — prasok v injek¢nej liekovke a disperzné prostredie v naplnenej injekénej
striekacke s jednou samostatnou ihlou — balenie po 1, 10, 20

1. NAZOV LIEKU

M-M-RvaxPro prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu v naplnenej injek¢nej strickacke
Ockovacia latka proti osypkam, mumpsu a ruzienke (Ziva)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Po rekonstitucii 1 davka (0,5 ml) obsahuje (zivy, oslabeny):

Virus osypok kmeit Enders Edmonston > 1x10° TCIDs
Virus mumpsu kmen Jeryl Lynn™ [hladina B] >12,5x10° TCIDs
Virus ruzienky kmeni Wistar RA 27/3 > 1x10° TCIDso

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

E 420, NaH,PO4/Na,HPO4, KH,PO4+/K,HPO4, sacharoza, hydrolyzovana Zelatina, zivna poda 199
s Hanksovymi sol'ami, zivna pdda MEM, glutaman sodny, neomycin, fenolova ¢ervein, NaHCOs, HCI,
NaOH a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injekénll suspenziu

1 injekéna liekovka (prasok) + 1 naplnena injekcna striekacka (disperzné prostredie) + 1 ihla

10 injekénych liekoviek (prasok) + 10 naplnenych injekénych striekaciek (disperzné prostredie) + 10
ihiel

20 injekénych liekoviek (prasok) + 20 naplnenych injekénych striekaciek (disperzné prostredie) + 20
ihiel

S. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskulérne alebo subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

|8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénn liekovku s praSkom uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po rekonstitucii pouzite okamzite alebo do 8 hodin, ak je ockovacia latka uchovavana v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

M-M-RvaxPro — prasok v injekénej liekovke a disperzné prostredie v naplnenej injekénej
striekacke s dvomi samostatnymi ihlami — balenia po 1, 10, 20

1. NAZOV LIEKU

M-M-RvaxPro prasok a disperzné prostredie na injekénti suspenziu v naplnenej injekcne;j striekacke
Ockovacia latka proti osypkam, mumpsu a ruzienke (Ziva)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Po rekonstitucii 1 davka (0,5 ml) obsahuje (Zivy, oslabeny):

Virus osypok kmefi Enders Edmonston > 1x10° TCIDso
Virus mumpsu kmen Jeryl Lynn™ [hladina B] >12,5x10° TCIDs
Virus ruzienky kment Wistar RA 27/3 > 1x10° TCIDso

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

E 420, NaH,PO4/Na,HPO4, KH,PO4/K,;HPOy, sachardza, hydrolyzovana zelatina, Zivna poda 199
s Hanksovymi sol'ami, zivna p6da MEM, glutaman sodny, neomycin, fenolova ¢erveii, NaHCOs, HCI,
NaOH a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injek¢nu suspenziu

1 injek¢na liekovka (prasok) + 1 naplnena injekcna striekacka (disperzné prostredie) + 2 ihly

10 injekénych liekoviek (prasok) + 10 naplnenych injekénych striekaciek (disperzné prostredie) + 20
ihiel.

20 injekcnych liekoviek (prasok) + 20 naplnenych injekénych striekaciek (disperzné prostredie) + 40
ihiel.

S. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne alebo subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekéna liekovku s praSkom uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po rekonstittcii pouzite okamzite alebo do 8 hodin, ak je ockovacia latka uchovavana v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ;TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikdtorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

M-M-RvaxPro prasok na injekciu
im./s.c

2. SPOSOB PODAVANIA |

13.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1 davka

6. INE

MSD
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA S DISPERZNYM PROSTREDIM

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Disperzné prostredie pre M-M-RvaxPro

2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka

6. INE

MSD
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

M-M-RvaxPro
Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu
Ockovacia latka proti osypkam, mumpsu a ruzienke (ziva)

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako budete vy alebo vase diet’a

oCkovani, pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Thto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich €inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je M-M-RvaxPro a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete M-M-RvaxPro
Ako pouzivat M-M-RvaxPro

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat M-M-RvaxPro

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR

1.  Co je M-M-RvaxPro a na ¢o sa pouZiva

M-M-RvaxPro je o¢kovacia latka obsahujica virusy osypok, mumpsu a ruzienky, ktoré boli oslabené.
Ked’ je osobe podana ockovacia latka, imunitny systém (prirodzeny obranny systém organizmu)
vytvori protilatky proti virusom osypok, mumpsu a ruzienky. Protilatky pomahaju chranit’ pred
infekciami, ktoré spdsobuju tieto virusy.

Ockovacia latka M-M-RvaxPro sa podava, aby pomohla ochranit’ vés alebo vase diet'a pred osypkami,
mumpsom a ruzienkou. Ockovacia latka moze byt podana osobam vo veku 12 mesiacov alebo
star§im.

Za mimoriadnych okolnosti sa M-M-RvaxPro moze podat’ doj¢atam vo veku od 9 do 12 mesiacov.

M-M-RvaxPro sa mbze pouzit aj pri prepuknuti osypok alebo na postexpozicné ockovanie alebo na
pouzitie u doposial’ neo¢kovanych osob starSich ako 9 mesiacov, ktoré su v kontakte s vnimavymi
tehotnymi Zenami a u 0s6b, ktoré su pravdepodobne vnimavé na mumps a ruzienku.

Hoci M-M-RvaxPro obsahuje Zivé virusy, st prili§ slabé na to, aby u zdravych osoéb vyvolali osypky,
mumps alebo ruzienku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete M-M-RvaxPro

Nepouzivajte M-M-RvaxPro:

- ak je osoba, ktora ma byt ockovana, alergicka na ktorukol'vek ockovaciu latku proti osypkam,
mumpsu alebo ruzienke alebo na ktortkol'vek zo zloziek tejto ockovacej latky (uvedenych
v Casti 6) vratane neomycinu,

- ak je osoba, ktora ma byt’ o¢kovana, tehotna (okrem toho sa treba vyhnut’ otehotneniu pocas 1
mesiaca po ockovani, pozri Tehotenstvo a dojCenie),

- ak ma osoba, ktora ma byt ockovana, akékol'vek ochorenie s horackou vyssou ako 38,5 °C;
nizSia horucka vsak nie je dovodom na oddialenie o¢kovania,

- ak ma osoba, ktora ma byt o¢kovana, aktivnu nelie¢ent tuberkulozu,

- ak ma osoba, ktora ma byt ockovana, poruchu krvi alebo akykol'vek typ rakoviny, ktora
postihuje imunitny systém,
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- ak osoba, ktora ma byt’ o¢kovana, dostava lie¢bu alebo uziva lieky, ktoré mozu oslabovat’
imunitny systém (okrem nizkych davok kortikosteroidnej liecby na astmu alebo substitu¢ne;
liecby),

- ak ma osoba, ktora ma byt’ ockovana, oslabeny imunitny systém v dosledku ochorenia (vratane
AIDS),

- ak ma osoba, ktora ma byt o¢kovana, v rodinnej anamnéze vrodenu alebo dedi¢nu
imunodeficienciu, pokial’ sa u osoby, ktora ma byt o¢kovana, nepreukdze imunokompetencia.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako osoba, ktora ma byt ockovana, dostane M-M-RvaxPro, obrat'te sa na jej lekara alebo

lekarnika, ak sa u nej objavilo ktorékol'vek z nasledujuceho:

- alergicka reakcia na vajcia alebo ¢okol'vek Co obsahovalo vajce,

- alergie alebo kfce (zachvaty) v anamnéze alebo v rodinnej anamnéze,

- vedl'ajsie tcinky po ockovani vakcinou proti osypkam, mumpsu a/alebo ruzienke, ktoré zahtnali
'ahku tvorbu podliatin alebo krvacanie, ktoré trvalo dlhsie ako je obvyklé,

- infekcia virusom l'udskej imunodeficiencie (HIV), bez priznakov ochorenia HIV. Ockovana
osoba ma byt’ pozorne sledovana na osypky, mumps a ruzienku, pretoze ockovanie moze byt
menej u¢inné ako u neinfikovanych osob (pozri Cast’ NepouZivajte M-M-RvaxPro).

Tak ako iné ockovacie latky, M-M-RvaxPro nemusi tiplne ochranit’ vSetky osoby, ktoré su ockované.
Rovnako M-M-RvaxPro nemusi zabranit’ vypuknutiu ochorenia vtedy, ked osoba, ktora ma byt
ockovana, uz bola vystavena virusu osypok, mumpsu alebo ruzienky, ale eSte nie je chora.

M-M-RvaxPro sa méze podat’ osobam, ktoré sa v poslednej dobe (v priebehu 3 dni) dostali do
kontaktu s osypkami a m6zu byt v inkubaénej dobe ochorenia. V tychto pripadoch vSak
M-M-RvaxPro nemusi vzdy zabranit’ vypuknutiu osypok.

Iné lieky a M-M-RvaxPro
Ak osoba, ktora ma byt ockovana, teraz uziva alebo v poslednom case uzivala, ¢i prave bude uzivat’
dalsie lieky (alebo iné ockovacie latky), povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Lekar méze odlozit’ o¢kovanie o minimalne 3 mesiace po transfuzii krvi alebo plazmy alebo po podani
imunoglobulinu (znameho ako IG). Po o¢kovani o¢kovacou latkou M-M-RvaxPro sa pocas 1 mesiaca
nema podat’ IG, pokial’ vas lekar nenariadi inak.

Ak je potrebné vykonat’ tuberkulinovy test, treba ho urobit’ kedykol'vek pred ockovanim ockovacou
latkou M-M-RvaxPro, suc¢asne s ockovanim alebo 4 az 6 tyzdiov po ockovani.

M-M-RvaxPro sa mbze pocas tej istej navstevy lekara podat’ spolu s ockovacou latkou Prevenar
a/alebo oCkovacou latkou proti hepatitide A do odlisného miesta podania injekcie (napr. do druhej
ruky alebo nohy).

M-M-RvaxPro sa mdze podat’ s niektorymi beznymi ockovacimi latkami detského veku, ktoré je
potrebné podat’ v tom istom termine. M-M-RvaxPro sa ma podat’ 1 mesiac pred podanim alebo po
podani tych ockovacich latok, ktoré sa nemo6zu podat’ v tom istom case.

Tehotenstvo a dojcenie

M-M-RvaxPro sa nesmie podavat’ tehotnym Zenam. Zeny v plodnom veku maji urobit’ potrebné
opatrenia, aby sa po podani ockovacej latky vyhli tehotenstvu do 1 mesiaca alebo pocas doby, ktoru
im odporuci lekar.

Zeny, ktoré dojéia alebo planuju dojéit, maju o tom informovat’ svojho lekéara. Lekér rozhodne, i sa
M-M-RvaxPro ma podat’.

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako dostanete tiito ockovaciu latku.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st dostupné ziadne informacie, ktoré by poukazovali na to, Ze M-M-RvaxPro ovplyviiuje
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

M-M-RvaxPro obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

M-M-RvaxPro obsahuje draslik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

M-M-RvaxPro obsahuje sorbitol (E 420)
Tento liek obsahuje 14,5 mg sorbitolu v jednej davke. Musi sa vziat’ do Gvahy aditivny u¢inok stibezne
podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo fruktézu) a prijem sorbitolu (alebo fruktozy) v strave.

3. Ako pouzivat’ M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro sa ma podat’ do svalu alebo pod kozu bud’ do oblasti vonkajsej strany stehna alebo
nadlaktia. Pri podani do svalu je u mladsich deti zvycajne uprednostiiovanym miestom podania oblast’
stehna, kym u starSich osob oblast’ nadlaktia. M-M-RvaxPro sa nesmie podat’ priamo do krvnej cievy.
M-M-RvaxPro sa podava nasledovne:

Vo zvolenom termine sa poda jedna davka zvyc¢ajne od veku 12 mesiacov. Za mimoriadnych okolnosti
sa moze podat’ od veku 9 mesiacov. Podl'a odporacania vasho lekara sa maju podat’ d’alSie davky.
Interval medzi 2 davkami ma byt aspon 4 tyzdne.

Pokyny na rekonstitiiciu uréené pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov su uvedené na konci tejto
pisomnej informacie.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky oCkovacie latky a lieky, aj tdto oCkovacia latka moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky,
hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri pouzivani M-M-RvaxPro boli hlasené nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Frekvencia Vedl’ajsi ucinok
Vel'mi casté (mozu e Horucka (38,5 °C alebo vysSia).
postihovat’ viac ako 1 e Zadervenanie v mieste podania injekcie; bolest’ v mieste podania
z 10 ockovanych osob) injekcie; opuch v mieste podania injekcie.
Casté (mozu e Vyrazka (vratane vyrazky podobnej osypkam).
postihovat’ menej ako e Tvorba podliatin v mieste podania injekcie.
1 z 10 oc¢kovanych
0s0b)
Menej Casté (moZzu e Upchatie nosa a bolest’ hrdla,; infekcia hornych dychacich ciest
postihovat’ menej ako alebo virusova infekcia; nadcha.
1 zo 100 ockovanych e DPlad.
0s0b) e Hnacka, vracanie.
o Zihlavka.
e Vyrazka v mieste podania injekcie.
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Frekvencia

Vedlajsi ti¢inok

Nezname (Castost’ sa
neda odhadnut’
z dostupnych udajov)*

Asepticka meningitida (horacka, nevolnost’, vracanie, bolest” hlavy,
stuhnuty krk a citlivost’ na svetlo); opuch semennikov; infekcia
stredného ucha; zapal slinnych Zliaz; nezvyc¢ajné osypky (opisané
u pacientov, ktori dostali ockovaciu latku s usmrtenym virusom
osypok, ktora sa bezne podavala pred rokom 1975).

Opuchnuté lymfatické uzliny.

Lahsia tvorba podliatin alebo krvacania ako zvycCajne.

Zavazna alergicka reakcia, ktora moze zahtiat’ tazkosti s dychanim,
opuch tvare, ohrani¢eny opuch a opuch koncatin.

Podrazdenost’.

Zachvaty (kf¢e) bez horacky; zachvaty (kf¢e) s horuckou u deti;
neista chodza; zavrat; ochorenia zahfnajuce zapal nervového
systému (mozog a/alebo miecha).

Ochorenie pozostavajuce zo svalovej slabosti, nezvycajnych
pocitov, pocitu brnenia v rukach, nohach a v hornej Casti tela
(Guillainov-Barrého syndréom).

Bolest’ hlavy; mdloba; poruchy nervov, ktoré mézu spdsobit’
slabost’, pocit brnenia alebo znecitlivenia, poruchy ocného nervu.
Vytok z o¢i a svrbenie o¢i s tvorbou chrast na ocnych vieckach
(konjunktivitida).

Zapal sietnice (v oku) so zmenami vo videni.

Hluchota.

Kasel’; infekcia plic s horti¢kou alebo bez nej.

Nevolnost’ (nauzea).

Svrbenie; zapal tukového tkaniva pod kozou; ¢ervené alebo
cervenofialové ploché bodky v tvare Spendlikovej hlavicky pod
kozou; stvrdnutd vyvysena plocha koze; zavazné ochorenie

s tvorbou vredov alebo pl'uzgierov na kozi, v stach, ociach a/alebo
na pohlavnych organoch (Stevensov-Johnsonov syndrom).

Bolest’ a/alebo opuch kibov (zvy&ajne prechodné a zriedkavo
dlhotrvajice); bolest’ svalov.

Pocit palenia a/alebo pichania s kratkym trvanim v mieste podania
injekcie; pluzgiere a/alebo Zihl'avka v mieste podania injekcie.
Celkovy pocit choroby (nevolnost); opuch, bolestivost.

Zapal krvnych ciev.

* Tieto vedl'ajsie i¢inky boli hlasené pri pouzivani M-M-RvaxPro alebo ockovacej latky proti
osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobenej spolo¢nost’ou Merck & Co., Inc. alebo pri jej
monovalentnych (jednotlivych) zlozkdch pocas pouZzivania ockovacej latky po jej uvedeni na trh

a/alebo pocas klinickych stadii.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov
Ak sa u okovanej osoby vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto

lieku.

5. Ako uchovavat’ M-M-RvaxPro

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsej Skatuli po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C).

Injekénn liekovku s praSkom uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Ockovaciu latku neuchovavajte v mraznicke.

Nelikvidujte ockovacie latky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co M-M-RvaxPro obsahuje
Lieciva su:

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

Virus osypok! kment Enders Edmonston (zivy, oslabeny) ................ nie menej ako 1x10° TCIDso*
Virus mumpsu' kmefi Jeryl Lynn™ [hladina B] (Zivy, oslabeny) .... nie menej ako 12,5x10° TCIDso*
Virus ruzienky? kmefi Wistar RA 27/3 (Zivy, oslabeny)................... nie menej ako 1x10* TCIDso*

*50 % infekcnej davky tkanivovej kultiry
! rozmnoZeny na bunkéch kuracieho embrya
2 rozmnozeny na l'udskych diploidnych placnych fibroblastoch WI1-38

Dalsie zlozky su:

Présok:

Sorbitol (E420), fosfore¢nan sodny (NaH>PO4/Na,HPO,), fosforecnan draselny (KH,PO4/K;HPO,),
sacharoza, hydrolyzovana Zelatina, Zivna pdda 199 s Hanksovymi solami, Zivna pdda MEM, glutaman
sodny, neomycin, fenolova cervein, hydrogenuhli¢itan sodny (NaHCO3), kyselina chlorovodikova
(HCI) (na upravu pH) a hydroxid sodny (NaOH) (na upravu pH)

Disperzné prostredie:
Voda na injekcie

Ako vyzera M-M-RvaxPro a obsah balenia
Ockovacia latka je praSok na injekénu suspenziu v jednodavkovej injekénej liekovke, ktory sa ma
zmiesat’ s dodanym disperznym prostredim.

Disperzné prostredie je priechl'adna bezfarebna kvapalina. Prasok je bledozlty kompaktny krystalicky
kolac.

M-M-RvaxPro sa dodava v baleniach po 1, 5 a 10. Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti
balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandsko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
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dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepk Hlapm u loym bearapus EOO/,
tes.: +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 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E\Lada

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, 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.o0.
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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

37

msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

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
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

Romaénia

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



Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@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: +371.67364.224

msd_lv@merck.com

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 (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v <{MM/RRRR}> <{mesiac RRRR}>.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tejto ockovacej latke st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury

pre lieky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pred zmieSanim s disperznym prostredim je praSok ockovacej latky bledozlty kompaktny krystalicky
kolac. Disperzné prostredie je prichl'adna bezfarebna kvapalina. Po Uplnej rekonstitucii je ockovacia

latka priehl'adna ZIta kvapalina.

Na rekonstituciu ockovacej latky pouzite dodané disperzné prostredie.

Je dolezité pouzit’ pre kazdého pacienta osobitnu sterilnu injekénu strickacku a ihlu, aby sa zabranilo

prenosu infekénych agens z jednej osoby na druh.

Jednu ihlu pouzite na rekonstituciu a druhd, novu ihlu na podanie o¢kovace;j latky.

Pokyny na rekons§titiiciu

Natiahnite cely obsah injek¢nej liekovky s disperznym prostredim do injek¢énej striekacky urcenej na
rekonstiticiu a injekciu. Vstreknite cely obsah injekénej striekacky do injekénej liekovky obsahujice;j
prasok. Jemne pretrepte, aby sa obsah dokladne premiesal.

Rekonstituovanu ockovaciu latku nepouzivajte, ak v nej spozorujete akékol'vek Castice alebo ak sa
vzhl'ad disperzného prostredia alebo prasku alebo rekonstituovanej o¢kovacej latky 1isi od vyssie

uvedeného popisu.

Ockovaciu latku sa odporuca podat’ ihned’ po rekonstiticii, aby sa minimalizovala strata
ucinnosti, alebo do 8 hodin ak sa uchovava v chladnicke.

Rekonstituovanu ockovaciu latku neuchovavajte v mraznicke.

Natiahnite cely obsah rekonstituovanej ockovacej latky z injekénej liekovky do injekénej striekacky,
vymeiite ihlu a podajte cely objem subkutdnne alebo intramuskularne.


http://www.ema.europa.eu/

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Pozri tiez Cast’ 3. Ako pouzivat’ M-M-RvaxPro.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

M-M-RvaxPro
Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu v naplnenej injekcnej striekacke
Ockovacia latka proti osypkam, mumpsu a ruzienke (ziva)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako budete vy alebo vase diet’a

ockovani, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je M-M-RvaxPro a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete M-M-RvaxPro
Ako pouzivat M-M-RvaxPro

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat M-M-RvaxPro

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR e

1.  Co je M-M-RvaxPro a na ¢o sa pouZiva

M-M-RvaxPro je o¢kovacia latka obsahujuca virusy osypok, mumpsu a ruzienky, ktoré boli oslabené.
Ked’ je osobe podana ockovacia latka, imunitny systém (prirodzeny obranny systém organizmu)
vytvori protilatky proti virusom osypok, mumpsu a ruzienky. Protilatky pomahaju chranit’ pred
infekciami, ktoré sposobuju tieto virusy.

Ockovacia latka M-M-RvaxPro sa podava, aby pomohla ochranit’ vés alebo vase dieta pred osypkami,
mumpsom a ruzienkou. Ockovacia latka moze byt podana osobam vo veku 12 mesiacov alebo
star§im.

Za mimoriadnych okolnosti sa M-M-RvaxPro moze podat’ doj¢atam vo veku od 9 do 12 mesiacov.

M-M-RvaxPro sa moze pouzit aj pri prepuknuti osypok alebo na postexpozic¢né ockovanie alebo na
pouzitie u doposial’ neo¢kovanych osob starSich ako 9 mesiacov, ktoré su v kontakte s vnimavymi
tehotnymi Zenami a u 0s6b, ktoré su pravdepodobne vnimavé na mumps a ruzienku.

Hoci M-M-RvaxPro obsahuje Zivé virusy, su prilis slabé na to, aby u zdravych osoéb vyvolali osypky,
mumps alebo ruzienku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete M-M-RvaxPro

Nepouzivajte M-M-RvaxPro:

- ak je osoba, ktora ma byt ockovana, alergicka na ktorukol'vek ockovaciu latku proti osypkam,
mumpsu alebo ruzienke alebo na ktortkol'vek zo zloziek tejto ockovacej latky (uvedenych
v Casti 6) vratane neomycinu,

- ak je osoba, ktora ma byt o¢kovana, tehotna (okrem toho sa treba vyhnut’ otehotneniu pocas 1
mesiaca po ockovani, pozri Tehotenstvo a dojCenie),

- ak ma osoba, ktora ma byt ockovana, akékol'vek ochorenie s horackou vyssou ako 38,5 °C;
nizSia horucka vsak nie je dovodom na oddialenie o¢kovania,

- ak ma osoba, ktora ma byt o¢kovana, aktivnu nelie¢enut tuberkuldzu,

- ak ma osoba, ktora ma byt’ ockovana, poruchu krvi alebo akykol'vek typ rakoviny, ktora
postihuje imunitny systém,
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- ak osoba, ktora ma byt’ o¢kovana, dostava lie¢bu alebo uziva lieky, ktoré mozu oslabovat’
imunitny systém (okrem nizkych davok kortikosteroidnej lie¢by na astmu alebo substitu¢nej
liecby),

- ak ma osoba, ktora ma byt’ ockovana, oslabeny imunitny systém v dosledku ochorenia (vratane
AIDS),

- ak ma osoba, ktora ma byt o¢kovana. v rodinnej anamnéze vrodenu alebo dedi¢nu
imunodeficienciu, pokial’ sa u osoby, ktord mé byt o¢kovana, nepreukdze imunokompetencia.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako osoba, ktora ma byt ockovana, dostane M-M-RvaxPro, obrat'te sa na jej lekara alebo

lekarnika, ak sa u nej objavilo ktorékol'vek z nasledujuceho:

- alergicka reakcia na vajcia alebo ¢okol'vek ¢o obsahovalo vajce,

- alergie alebo ki¢e (zachvaty) v anamnéze alebo v rodinnej anamnéze,

- vedl'ajsie ucinky po ockovani vakcinou proti osypkam, mumpsu a/alebo ruzienke, ktoré¢ zahtnali
'ahku tvorbu podliatin alebo krvacanie, ktoré trvalo dlhsie ako je obvyklé,

- infekcia virusom l'udskej imunodeficiencie (HIV), bez priznakov ochorenia HIV. Ockovana
osoba ma byt’ pozorne sledovana na osypky, mumps a ruzienku, pretoze ockovanie méze byt’
menej G¢inné ako u neinfikovanych oséb (pozri ¢ast’ NepouZivajte M-M-RvaxPro).

Tak ako iné ockovacie latky, M-M-RvaxPro nemusi Giplne ochranit’ vSetky osoby, ktoré su ockované.
Rovnako M-M-RvaxPro nemusi zabranit’ vypuknutiu ochorenia vtedy, ked” osoba, ktora ma byt
ockovana, uz bola vystavena virusu osypok, mumpsu alebo ruzienky, ale eSte nie je chora.

M-M-RvaxPro sa méze podat’ osobam, ktoré sa v poslednej dobe (v priebehu 3 dni) dostali do
kontaktu s osypkami a mézu byt’ v inkubacnej dobe ochorenia. V tychto pripadoch vSak
M-M-RvaxPro nemusi vzdy zabranit’ vypuknutiu osypok.

Iné lieky a M-M-RvaxPro
Ak osoba, ktora ma byt ockovana, teraz uziva alebo v poslednom Case uzivala, ¢i prave bude uzivat’
dalsie lieky (alebo iné ockovacie latky), povedzte to svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Lekar méze odlozit’ o¢kovanie o minimalne 3 mesiace po transfuzii krvi alebo plazmy alebo po podani
imunoglobulinu (znameho ako IG). Po ockovani o¢kovacou latkou M-M-RvaxPro sa pocas 1 mesiaca
nema podat’ IG, pokial’ vas lekar nenariadi inak.

Ak je potrebné vykonat’ tuberkulinovy test, treba ho urobit’ kedykol'vek pred ockovanim o¢kovacou
latkou M-M-RvaxPro, sucasne s ockovanim alebo 4 az 6 tyzdiov po ockovani.

M-M-RvaxPro sa mbze pocas tej istej navstevy lekara podat’ spolu s ockovacou latkou Prevenar
a/alebo oCkovacou latkou proti hepatitide A do odlisného miesta podania injekcie (napr. do druhej
ruky alebo nohy).

M-M-RvaxPro sa mdze podat’ s niektorymi beznymi ockovacimi latkami detského veku, ktoré je
potrebné podat’ v tom istom termine. M-M-RvaxPro sa ma podat’ 1 mesiac pred podanim alebo po
podani tych ockovacich latok, ktoré sa nemo6zu podat’ v tom istom case.

Tehotenstvo a dojcenie

M-M-RvaxPro sa nesmie podavat’ tehotnym Zenam. Zeny v plodnom veku majt urobit’ potrebné
opatrenia, aby sa po podani ockovacej latky vyhli tehotenstvu do 1 mesiaca alebo pocas doby, ktora
im odporuci lekar.

Zeny, ktoré dojéia alebo planuju dojéit, maji o tom informovat’ svojho lekéara. Lekér rozhodne, &i sa
M-M-RvaxPro ma podat’.

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako dostanete tito ockovaciu latku.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie su dostupné ziadne informadcie, ktoré by poukazovali na to, ze M-M-RvaxPro ovplyviiuje
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

M-M-RvaxPro obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

M-M-RvaxPro obsahuje draslik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

M-M-RvaxPro obsahuje sorbitol (E 420)
Tento liek obsahuje 14,5 mg sorbitolu v jednej davke. Musi sa vziat’ do tvahy aditivny G¢inok stubezne
podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo fruktézu) a prijem sorbitolu (alebo fruktozy) v strave.

3. AKo pouzivat’ M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro sa ma podat’ do svalu alebo pod kozu bud’ do oblasti vonkajsej strany stehna alebo
nadlaktia. Pri podani do svalu je u mladsich deti zvycajne uprednostiiovanym miestom podania oblast’
stehna, kym u starSich osob oblast’ nadlaktia. M-M-RvaxPro sa nesmie podat’ priamo do krvnej cievy.
M-M-RvaxPro sa podava nasledovne:

Vo zvolenom termine sa poda jedna davka zvycCajne od veku 12 mesiacov. Za mimoriadnych okolnosti
sa moze podat’ od veku 9 mesiacov. Podl'a odporacania vasho lekara sa maju podat’ d’alSie davky.
Interval medzi 2 davkami ma byt aspon 4 tyzdne.

Pokyny na rekonstitiiciu uréené pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov st uvedené na konci tejto
pisomnej informacie.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky oCkovacie latky a lieky, aj tdto oCkovacia latka moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky,
hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri pouzivani M-M-RvaxPro boli hlasené nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Frekvencia Vedl'ajsi ucinok
Vel'mi casté (mozu e Horucka (38,5 °C alebo vyssia).
postihovat’ viac ako 1 e Zadervenanie v mieste podania injekcie; bolest’ v mieste podania
z 10 ockovanych osob) injekcie; opuch v mieste podania injekcie.
Casté (mozu e Vyrazka (vratane vyrazky podobnej osypkam).
postihovat’ menej ako e Tvorba podliatin v mieste podania injekcie.
1 z 10 oc¢kovanych
0s0b)
Menej ¢asté (mozu e Upchatie nosa a bolest hrdla, infekcia hornych dychacich ciest
postihovat’ menej ako alebo virusova infekcia; nadcha.
1 zo 100 ockovanych e DPlac.
0s0b) e Hnacka, vracanie.
o Zihlavka.
e Vyrazka v mieste podania injekcie.
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Frekvencia

Vedl'ajsi ucinok

Nezname (Castost’ sa
neda odhadnut’
z dostupnych udajov)*

Asepticka meningitida (horucka, nevolnost’, vracanie, bolest’ hlavy,
stuhnuty krk a citlivost’ na svetlo); opuch semennikov; infekcia
stredného ucha; zapal slinnych Zliaz; nezvyc¢ajné osypky (opisané
u pacientov, ktori dostali o¢kovaciu latku s usmrtenym virusom
osypok, ktora sa bezne podavala pred rokom 1975).

Opuchnuté lymfatické uzliny.

Lahsia tvorba podliatin alebo krvacania ako zvycajne.

Zavazna alergicka reakcia, ktora moze zahtnat’ tazkosti s dychanim,
opuch tvare, ohrani¢eny opuch a opuch koncatin.

Podrazdenost’.

Zachvaty (kf¢e) bez horacky; zachvaty (kr¢e) s horuckou u deti;
neista chodza; zavrat; ochorenia zahiajuce zapal nervového
systému (mozog a/alebo miecha).

Ochorenie pozostavajuice zo svalovej slabosti, nezvy€ajnych
pocitov, pocitu brnenia v rukach, nohéach a v hornej Casti tela
(Guillainov-Barrého syndrém).

Bolest’ hlavy; mdloba; poruchy nervov, ktoré mozu sposobit’
slabost’, pocit brnenia alebo znecitlivenia, poruchy ocného nervu.
Vytok z o¢i a svrbenie o¢i s tvorbou chrast na ocnych vieckach
(konjunktivitida).

Zapal sietnice (v oku) so zmenami vo videni.

Hluchota.

Kaserl’; infekcia pl'ic s horuckou alebo bez nej.

Nevolnost’ (nauzea).

Svrbenie; zapal tukového tkaniva pod kozou; ¢ervené alebo
cervenofialové ploché bodky v tvare Spendlikovej hlavicky pod
kozou; stvrdnuta vyvysSend plocha koze; zadvazné ochorenie

s tvorbou vredov alebo pl'uzgierov na kozi, v tistach, ociach a/alebo
na pohlavnych organoch (Stevensov-Johnsonov syndrom).

Bolest’ a/alebo opuch kibov (zvy&ajne prechodné a zriedkavo
dlhotrvajice); bolest’ svalov.

Pocit palenia a/alebo pichania s kratkym trvanim v mieste podania
injekcie; pluzgiere a/alebo Zihl'avka v mieste podania injekcie.
Celkovy pocit choroby (nevolnost); opuch, bolestivost.

Zapal krvnych ciev.

* Tieto vedl'ajsie ucinky boli hlasené pri pouzivani M-M-RvaxPro alebo ockovacej latky proti
osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobenej spolo¢nost’ou Merck & Co., Inc. alebo pri jej
monovalentnych (jednotlivych) zloZkach pocas pouZzivania ockovacej latky po jej uvedeni na trh

a/alebo pocas klinickych §tadii.

Hlasenie vedl’ajSich ticinkov
Ak sa u okovanej osoby vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto

lieku.

5. Ako uchovavat’ M-M-RvaxPro

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsej Skatuli po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C - 8 °C).

Injekéna liekovku s praSkom uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Ockovaciu latku neuchovavajte v mraznicke.

Nelikvidujte ockovacie latky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co M-M-RvaxPro obsahuje
Lieciva su:

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

Virus osypok! kment Enders Edmonston (zivy, oslabeny) ................ nie menej ako 1x10° TCIDso*
Virus mumpsu' kmefi Jeryl Lynn™ [hladina B] (Zivy, oslabeny) .... nie menej ako 12,5x10° TCIDso*
Virus ruzienky? kmefi Wistar RA 27/3 (Zivy, oslabeny)................... nie menej ako 1x10° TCIDso*

*50 % infekcnej davky tkanivovej kultiry
! rozmnoZeny na bunkéch kuracieho embrya
2 rozmnozeny na l'udskych diploidnych placnych fibroblastoch WI1-38

Dalsie zlozky su:

Prasok:

Sorbitol (E420), fosfore¢nan sodny (NaH>PO4/Na,HPO,), fosforecnan draselny (KH,PO4/K;HPO,),
sachardza, hydrolyzovana Zelatina, zivna pdda 199 s Hanksovymi sol'ami, zivna pdda MEM, glutaman
sodny, neomycin, fenolova cerveni, hydrogenuhli¢itan sodny (NaHCO3), kyselina chlorovodikova
(HCI) (na upravu pH) a hydroxid sodny (NaOH) (na upravu pH)

Disperzné prostredie:
Voda na injekcie

Ako vyzera M-M-RvaxPro a obsah balenia
Ockovacia latka je praSok na injekénu suspenziu v jednodavkovej injekénej liekovke, ktory sa ma
zmieSat’ s dodanym disperznym prostredim.

Disperzné prostredie je prichl'adna bezfarebna kvapalina. Prasok je bledozlty kompaktny krystalicky
kolac.

M-M-RvaxPro sa dodava v baleniach po 1, 10 a 20, s ihlami alebo bez ihiel. Na trh nemusia byt
uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
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Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

bbarapus

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

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420233 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 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EArada

MSD A.®.B.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@merck.com
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Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

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
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

Romaénia

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
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvzpog

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

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_Iv@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. o
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 (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v <{MM/RRRR}> <{mesiac RRRR}>.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tejto ockovacej latke st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury

pre lieky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pred zmieSanim s disperznym prostredim je praSok ockovacej latky bledozlty kompaktny krystalicky
kolac. Disperzné prostredie je prichl'adna bezfarebna kvapalina. Po iplnej rekonstitucii je ockovacia

latka priehl'adna ZIta kvapalina.

Na rekonstiticiu ockovacej latky pouzite dodané disperzné prostredie.

Je ddlezité pouzit’ pre kazdého pacienta osobitnu steriln injeként striekacku a ihlu, aby sa zabranilo

prenosu infekénych agens z jednej osoby na druht.

Jednu ihlu pouzite na rekonstiticiu a druhu, novu ihlu na podanie ockovacej latky.

Pokyny na rekon§titiuciu

Na upevnenie ihly ju pevne nasad’te na Spicku injekcnej striekacky a zaistite otoCenim o Stvrtinu

otacky (90 ©).

Vstreknite cely obsah injek¢nej striekacky s disperznym prostredim do injekénej liekovky obsahujuce;j
prasok. Jemne pretrepte, aby sa obsah dokladne premiesal.

Rekonstituované ockovacia latka sa nesmie pouzit’, ak v nej spozorujete akékol'vek Castice alebo ak sa
vzhlad disperzného prostredia alebo prasku alebo rekonstituovanej ockovacej latky 1isi od vyssie

uvedeného popisu.

Ockovaciu latku sa odporica podat’ ihned’ po rekonstiticii, aby sa minimalizovala strata
ucinnosti, alebo do 8 hodin ak sa uchovava v chladnicke.


http://www.ema.europa.eu/

Rekonstituovani ockovaciu liatku neuchovavajte v mraznicke.

Natiahnite cely obsah rekonstituovanej ockovacej latky z injekcnej liekovky do injekénej striekacky,
vymeiite ihlu a podajte cely objem subkutdnne alebo intramuskularne.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poziadavkami.

Pozri tiez cast’ 3. Ako pouzivat’ M-M-RvaxPro.
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