PRILOGA 1

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

M-M-RvaxPro praSek in vehikel za suspenzijo za injiciranje
M-M-RvaxPro praSek in vehikel za suspenzijo za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
cepivo proti o$picam, mumpsu in rdeckam (Zivo)

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Po pripravi cepiva en odmerek (0,5 ml) vsebuje:

Virus o$pic!, sev Enders’ Edmonston (Ziv, oslabljen)................... najmanj 1 x 10° TCIDso*
Virus mumpsa', sev Jeryl Lynn [nivo B] (Ziv, oslabljen).......... najmanj 12,5 x 103 TCIDsox*
Virus rde¢k?, sev Wistar RA 27/3 (Ziv, oslabljen).............c........... najmanj 1 x 10° TCIDsx

*50-odstotni infektivni odmerek na tkivni kulturi (TCID — tissue culture infectious dose)
! pridobljen iz celic pis¢angjih zarodkov
2 pridobljen iz humanih diploidnih plju¢nih (WI-38) fibroblastov

Cepivo lahko v sledeh vsebuje rekombinantni humani albumin (rHA).
Cepivo v sledeh vsebuje neomicin. Glejte poglavje 4.3.

Pomozna(e) snov(i) z znanim ucinkom:
Cepivo vsebuje 14,5 mg sorbitola na odmerek. Glejte poglavje 4.4.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje

Pred rekonstitucijo je prasek svetlo rumen kompakten kristalni skupek, vehikel pa je bistra, brezbarvna
tekocina.

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Cepivo M-M-RvaxPro je indicirano za soCasno cepljenje proti oSpicam, mumpsu in rdeckam v starosti
od 12 mesecev dalje (glejte poglavje 4.2).

S cepivom M-M-RvaxPro se lahko v posebnih primerih cepi dojencke, starejSe od 9 mesecev (glejte
poglavja4.2,4.4in 5.1).

Uporaba pri izbruhih oSpic ali za poekspozicijsko cepljenje (cepljenje po izpostavitvi bolezni) ali
uporaba pri predhodno necepljenih posameznikih, starej§ih od 9 mesecev, ki so v stiku z nose¢nicami,
dovzetnimi za oSpice, ter osebah, ki so verjetno dovzetne za mumps in rdecke, je opisana v

poglavju 5.1.

Cepljenje s cepivom M-M-RvaxPro je treba izvajati v skladu z uradnimi priporo¢ili.



4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

. Posamezniki, stari 12 mesecev ali vec:
V starosti nad 12 mesecev cepimo na izbrani dan z enim odmerkom cepiva. V skladu z uradnimi
priporocili se lahko cepi Se z drugim odmerkom najmanj 4 tedne po prvem cepljenju. Drugi
odmerek je namenjen posameznikom, pri katerih po prvem cepljenju iz kakr$negakoli vzroka ni
prislo do odziva.

. Dojencki, stari od 9 do 12 mesecev:
Podatki o imunogenosti in varnosti kazejo, da se s cepivom M-M-RvaxPro lahko cepi dojencke,
stare od 9 do 12 mesecev, v skladu z uradnimi priporocili ali kadar je nujna zgodnja zascita
(npr. ¢e hodijo v vrtec, v primeru izbruha bolezni ali potovanja na podro¢je z visoko prevalenco
ospic). Te dojencke je treba ponovno cepiti v starosti od 12 do 15 mesecev. Cepljenje z
dodatnim odmerkom cepiva, ki vsebuje virus oSpic, se mora opraviti glede na uradna priporocila
(glejte poglavji 4.4 in 5.1).

o Dojencki, mlajsi od 9 mesecev:

Podatkov o ucinkovitosti in varnosti cepiva M-M-RvaxPro za uporabo pri otrocih, mlajsih od
9 mesecev, trenutno ni na voljo.

Nacin uporabe
Cepivo je treba injicirati intramuskularno (i.m.) ali subkutano (s.c.).

Najprimernej$e mesto za injiciranje pri mlajsih otrocih je anterolateralno podrocje stegna, pri starejsih
otrocih, mladostnikih in odraslih pa deltoidno podrocje nadlakti.

Pri bolnikih s trombocitopenijo ali kakrsnokoli drugo motnjo koagulacije je treba cepivo injicirati
subkutano.

Za previdnostne ukrepe, potrebne pred ravnanjem s cepivom ali dajanjem cepiva in za navodila glede
rekonstitucije cepiva pred dajanjem glejte poglavje 6.6.

CEPIVA NE INJICIRAJTE V ZILO.
4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na katero koli cepivo proti oSpicam, mumpsu ali rdeckam ali katero koli pomozno
snov, navedeno v poglavju 6.1, vklju¢no z neomicinom (glejte poglavji 2 in 4.4).

Nosecnost. Poleg tega Zenska ne sme zanositi 1 mesec po cepljenju (glejte poglavje 4.6).

Cepljenje je treba odloziti pri katerikoli bolezni z zviSano telesno temperaturo > 38,5 °C.

Aktivna nezdravljena tuberkuloza. Pri otrocih, ki so se zdravili zaradi tuberkuloze, po cepljenju z
zivim cepivom proti oSpicam ni prislo do poslabsanja bolezni. Doslej niso porocali o Studijah o vplivu

cepiv proti o§picam na otroke z nezdravljeno tuberkulozo.

Krvne diskrazije, levkemija, katerakoli vrsta limfoma ali druge maligne novotvorbe, ki vplivajo na
hematopoetski in limfati¢ni sistem.

Trenutno imunosupresivno zdravljenje (vkljucno z velikimi odmerki kortikosteroidov). Cepivo
M-M-RvaxPro ni kontraindicirano pri posameznikih, ki prejemajo topic¢ne kortikosteroide ali majhne
odmerke parenteralnih kortikosteroidov (npr. za preprecevanje astme ali kot nadomestno zdravljenje).



Huda humoralna ali celi¢na (primarna ali pridobljena) imunska pomanjkljivost, npr. huda kombinirana
imunska pomanjkljivost, agamaglobulinemija in AIDS ali simptomatska okuzba s HIV ali za starost
specifi¢ni odstotek CD4+ T-limfocitov pri otrocih do 12 mesecev: CD4+ < 25 %; pri otrocih med 12
in 35 meseci: CD4+ < 20 %; pri otrocih med 36 in 59 meseci: CD4+ < 15 % (glejte poglavje 4.4).

Pri hudo imunsko oslabljenih posameznikih, ki so jih pomotoma cepili s cepivom, ki vsebuje virus
ospic, so porocali o o$pi¢nem encefalitisu z inkluzijskimi telesci, pnevmonitisu in smrti kot neposredni
posledici razsejane okuzbe s cepilnim virusom ospic.

Druzinska anamneza prirojene ali dedne imunske pomanjkljivosti, razen e je dokazana imunska
sposobnost osebe, ki naj bi bila cepljena.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Sledljivost
Z namenom izboljSanja sledljivosti bioloskih zdravil je treba jasno zabeleziti ime in $tevilko serije

uporabljenega zdravila.

Kot pri vseh cepivih za injiciranje morajo vedno biti na voljo ustrezne moznosti za zdravljenje, ¢e bi
po cepljenju prislo do sicer redke anafilakticne reakcije (glejte poglavje 4.8).

Odrasli in mladostniki z anamnezo alergij imajo lahko vecje tveganje za nastanek anafilakti¢nih ali
anafilaktoidnih reakcij. Po cepljenju je priporoceno pozorno spremljanje moznih zgodnjih znakov teh
reakcij.

Ker sta Zivo cepivo proti o§picam in zivo cepivo proti mumpsu pridobljeni iz celicnih kultur piséancjih
zarodkov, so lahko osebe z anamnezo anafilakti¢ne, anafilaktoidne ali druge takojsnje reakcije (npr.
koprivnica, oteklina ust in grla, tezave pri dihanju, hipotenzija ali Sok) po zauzitju jajc izpostavljene
vec¢jemu tveganju za takojSnje preobcutljivostne reakcije. V taksSnih primerih je treba pred odlocitvijo
za cepljenje skrbno ovrednotiti razmerje med morebitnim tveganjem in koristjo cepljenja.

Ustrezna previdnost je potrebna, kadar s cepivom M-M-RvaxPro cepimo osebe z osebno ali druzinsko
anamnezo konvulzij ali anamnezo poskodbe mozganov. Zdravnik mora biti pozoren na morebitno
zvisanje telesne temperature po cepljenju (glejte poglavje 4.8).

Pri dojenckih, starih od 9 do 12 mesecev, ki so zaradi izbruha oSpic ali drugih razlogov cepljeni s
cepivom, ki vsebuje virus ospic, lahko zaradi prisotnosti materinih protiteles v obtoku in/ali nezrelosti
imunskega sistema ne pride do odziva na cepivo (glejte poglavji 4.2 in 5.1).

Trombocitopenija

Pri posameznikih s trombocitopenijo ali kakr$nokoli drugo motnjo koagulacije je potrebno cepivo
aplicirati subkutano, saj bi pri intramuskularni aplikaciji lahko prislo do krvavitev.

Pri posameznikih s trombocitopenijo se lahko ta po cepljenju poslabsa. Poleg tega se lahko pri
posameznikih, pri katerih se je trombocitopenija pojavila po prvem cepljenju s cepivom
M-M-RvaxPro (ali s cepivi, ki ga sestavljajo), trombocitopenija pojavi po ponovnih odmerkih.
Ovrednotiti je treba seroloski status, da ugotovimo, ali je ponovno cepljenje potrebno ali ne. V taks$nih
primerih je treba pred odlocitvijo za cepljenje skrbno ovrednotiti razmerje med morebitnim tveganjem
in koristjo cepljenja (glejte poglavje 4.8).

Drugo
Cepljenje lahko pride v postev pri bolnikih z dolo¢enimi imunskimi pomanjkljivostmi, kadar koristi

odtehtajo tveganja (bolniki z asimptomatsko okuzbo s HIV, pomanjkljivost IgG podrazreda, prirojena
nevtropenija, kroni¢na granulomatozna bolezen in bolezni z okvaro komplementa).

Pri bolnikih z oslabelo imunostjo, ki nimajo kontraindikacij za cepljenje s tem cepivom (glejte
poglavje 4.3), odziv morda ne bo tako dober kot pri imunsko sposobnih bolnikih. Pri teh bolnikih se



zato lahko kljub ustrezni uporabi cepiva v primeru stika pojavijo o$pice, mumps ali rdecke. Te bolnike
je treba pozorno spremljati glede znakov oSpic, parotitisa in rdeck.

S cepljenjem s cepivom M-M-RvaxPro lahko ne dosezemo zascite vseh cepljenih oseb.

Prenos

Pri vecini cepljenih, za rdecke dovzetnih posameznikov je 7 do 28 dni po cepljenju prislo do izlocanja
majhnih koli¢in Zivega oslabljenega virusa rdeck iz nosu ali grla. Ni potrjenih dokazov, ki bi kazali, da
se tak virus prenasa na osebe, dovzetne za rdecke, ki so v stiku s cepljenimi posamezniki. Zato prenos
s tesnim osebnim stikom, ki je teoreti¢éno mozen, ne velja za bistveno tveganje; dokumentirali pa so
prenos cepilnega virusa rdeck na dojencke z materinim mlekom, brez klini¢nih znakov bolezni (glejte
poglavje 4 6).

Ni porocil o prenosu bolj oslabljenega virusa ospic seva Enders' Edmonston ali virusa mumpsa seva
Jeryl Lynn s cepljenih posameznikov na kontaktne osebe, dovzetne za okuzbo z virusom ospic ali
mumpsa.

Natrij
To cepivo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

Kalij
To cepivo vsebuje manj kot 1 mmol (39 mg) kalija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez kalija’.

Sorbitol (E 420)

To cepivo vsebuje 14,5 mg sorbitola na odmerek. Upostevati je treba aditivni ucinek soasnega
jemanja zdravil, ki vsebujejo sorbitol (ali fruktozo), in sorbitola (ali fruktoze), ki ga vnesemo s hrano.

Interferenca z laboratorijskimi testi: glejte poglavje 4.5.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Imunoglobulini
Socasno s cepivom M-M-RvaxPro ne dajajte imunoglobulinov (I1G).

Dajanje imunoglobulinov socasno s cepivom M-M-RvaxPro lahko ovira pricakovani imunski odziv.
Cepljenje je treba odloziti za vsaj 3 mesece po transfuziji krvi ali plazme ali po prejemu humanih
serumskih imunoglobulinov.

1 mesec po cepljenju s cepivom M-M-RvaxPro se je treba izogibati dajanju krvnih pripravkov, ki
vsebujejo protitelesa proti oSpicam, mumpsu ali rdeckam, vkljucno s pripravki imunoglobulinov, razen
¢e je to nujno potrebno.

Laboratorijski testi

Porocali so, da lahko oslabljena Ziva cepiva proti o§picam, mumpsu in rdeckam, aplicirana
posamezno, zaéasno zmanjsajo kozno ob&utljivost na tuberkulin. Ce je potreben tuberkulinski test, ga
je treba opraviti kadarkoli pred cepljenjem s cepivom M-M-RvaxPro, hkrati z njim ali 4 do 6 tednov
po njem.

Sodasna uporaba z drugimi cepivi
Cepivo M-M-RvaxPro se lahko daje soCasno s pnevmokoknim konjugiranim cepivom.

Objavljeni klini¢ni podatki podpirajo soCasno cepljenje s prejSnjo obliko cepiva proti oSpicam,
mumpsu in rdeCkam proizvajalca Merck Sharp & Dohme LLC, Rahway, NJ, ZDA (v nadaljevanju
MSD) in z drugimi otroskimi cepivi, vklju¢no z DTaP (ali DTwP), IPV (ali OPV), HIB (Haemophilus
influenzae tipa b), HIB-HBV (cepivo proti Haemophilus influenzae tipa b in hepatitisu B) ter VAR
(norice).



Na podlagi klini¢nih $tudij s Stirivalentnim cepivom proti o$picam, mumpsu, rde¢kam in noricam ter s
prejs$njo obliko kombiniranega cepiva proti o§picam, mumpsu in rdeckam proizvajalca MSD se lahko
cepivo M-M-RvaxPro da socasno s cepivom proti hepatitisu A. V teh klini¢nih $tudijah se je pokazalo,
da se imunski odziv ni spremenil in da so bili celotni varnostni profili prejetih cepiv podobni.

Ker se je pokazalo, da ima cepivo M-M-RvaxPro podoben profil varnosti in imunogenosti kot prejsnja
oblika kombiniranega cepiva proti oSpicam, mumpsu in rdeckam proizvajalca MSD, lahko
upostevamo izkus$nje s tem cepivom.

Cepivo M-M-RvaxPro se lahko da so¢asno z drugimi zivimi cepivi, toda na drugo vbodno mesto, ali
pa en mesec pred ali en mesec po cepljenju z drugimi Zivimi cepivi.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost
Nosecnic se ne sme cepiti s cepivom M-M-RvaxPro.

Studij o cepljenju s cepivom M-M-RvaxPro pri noseénicah niso izvedli.

Pri pregledu vec¢ kot 3500 dovzetnih Zensk, ki so bile cepljene s cepivom proti rdeckam in niso vedele,
da so v zgodnji fazi nosecnosti, ni bilo nobenih porocil o primerih sindroma prirojenih rdeck. Pri
kasnejSem spremljanju v obdobju trzenja cepiva so pri nosecnici, ki so jo pomotoma cepili s cepivom
proti o$picam, mumpsu in rdeckam, odkrili sindrom prirojenih rdeck, povezan s cepilnim sevom
rdeck.

Pri nose¢nicah, ki so jih cepili s cepivi proti o$picam ali mumpsu, niso zabelezili okvare ploda.

Cepljenje zensk, ki so jih pomotoma cepili s cepivi proti oSpicam, mumpsu ali rdeCkam in ki niso
vedele, da so nosece, ne sme biti razlog za prekinitev nosecnosti.

Zenska 1 mesec po cepljenju ne sme zanositi. Zenskam, ki nacrtujejo zanositev, je treba svetovati naj z
zanositvijo pocakajo.

Dojenje

Studije so pokazale, da se lahko pri doje¢ih materah, ki so bile po porodu cepljene z Zivim oslabljenim
cepivom proti rdeCkam, virus izlo¢a v mleko in se prenese na dojencke. Med dojencki s serolosko
dokazano okuzbo z rdeckami se simptomatska bolezen ni razvila pri nobenem. Ni znano, ali se cepilni
virus o$pic ali mumpsa izloca v materino mleko. Zato je pri cepljenju dojece matere s cepivom
M-M-RvaxPro potrebna previdnost.

Plodnost
Cepiva M-M-RvaxPro niso ovrednotili v §tudijah plodnosti.

4.7  Vpliv na sposobnost vozZnje in upravljanja strojev

Studij o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja strojev niso izvedli. Pri cepivu M-M-RvaxPro se
pri¢akuje, da nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

4.8 Nezeleni ucinki

a. Povzetek varnostnega profila cepiva

V klini¢nih preskusanjih je bilo s cepivom M-M-RvaxPro cepljenih 1.965 otrok (glejte poglavje 5.1).
Splosni profil varnosti je bil primerljiv s prejSnjo obliko cepiva proti oSpicam, mumpsu in rdeckam
proizvajalca MSD.




V klini¢nem preskusanju je bilo s cepivom M-M-RvaxPro intramuskularno (i.m.) ali subkutano (s.c.)
cepljenih 752 otrok. Splo$ni profil varnosti po obeh nacinih injiciranja je bil primerljiv, ¢eprav so bile
reakcije na mestu vboda manj pogoste pri i.m. uporabi (15,8 %) v primerjavi s s.c. uporabo (25,8 %).

Vse nezelene ucinke so ocenili pri 1.940 otrocih. Med temi otroci so po cepljenju s cepivom
M-M-RvaxPro opazili s cepljenjem povezane neZelene ucinke, ki so povzeti v poglavju b (brez
posameznih porocil o nezelenih uc€inkih s pojavnostjo < 0,2 %).

V primerjavi s prvim odmerkom drugi odmerek cepiva M-M-RvaxPro ni povezan s povecano
pojavnostjo in jakostjo klini¢nih simptomov, vklju¢no s tistimi, ki nakazujejo preobcutljivostno
reakcijo.

Dodatno so na voljo podatki o nezelenih ucinkih iz obdobja trzenja cepiva M-M-RvaxPro in/ali iz
klini¢nih $tudij in iz obdobja trzenja prejsnjih oblik enovalentnih in kombiniranih cepiv proti oSpicam,
mumpsu in rdeckam proizvajalca MSD in so ne glede na vzro¢nost ali pogostnost pojavljanja povzeti
v poglavju b. Pogostnost teh nezelenih u¢inkov je opredeljena kot "neznana", ko pogostnosti iz
razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti. Podatki se nanasajo na ve¢ kot 400 milijonov odmerkov, ki
so bili razdeljeni po vsem svetu.

Najpogostejsi nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri uporabi cepiva M-M-RvaxPro, so bili: zviSana
telesna temperatura (38,5 °C ali vec); reakcije na mestu injiciranja, ki vkljucujejo bolecino, otekanje in
eritem.

b. Tabelari¢ni seznam nezelenih u¢inkov

NezZeleni ucinki so razvrs¢eni po pogostnosti v skladu z naslednjim dogovorom:

[Zelo pogosti (> 1/10), pogosti (> 1/100 do < 1/10), ob¢asni (> 1/1.000 do < 1/100), neznana
pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)]

NezZeleni ucinki | Pogostnost
Infekcijske in parazitske bolezni
nazofaringitis, okuzba zgornjih dihal ali virusna .
y obcasni
okuzba
asepti¢ni meningitis’, atipi¢ne oSpice, epididimitis, neznana
orhitis, vnetje srednjega usesa, parotitis, rinitis,
. .. e pogostnost
subakutni sklerozirajoCi panencefalitis
Bolezni krvi in limfaticnega sistema
. .. . . neznana
odroc¢na limfadenopatija, trombocitopenija
P patija, peny pogostnost
Bolezni imunskega sistema
anafilaktoidna reakcija, anafilaksija in povezani
. : o . . neznana
pojavi, kot so angionevroti¢ni edem, obrazni edem in
. . pogostnost
periferni edem
Psihiatricne motnje
jok obcasni
- neznana
razdraZljivost
pogostnost
Bolezni Zivéevja
nevrocinski kréi ali napadi, ataksija, vrtoglavica,
encefalitis’, encefalopatija’, vro¢inski kréi (pri
otrocih), Guillain-Barréjev sindrom, glavobol, oSpicni
encefalitis z inkluzijskimi telesci (MIBE — »measles neznana
inclusion body encephalitis«) (glejte poglavje 4.3), pogostnost
ocesne paralize, opti¢ni nevritis, parestezija,
polinevritis, polinevropatija, retrobulbarni nevritis,
sinkopa




Nezeleni ucinki | Pogostnost
Ocesne bolezni
konjunktivitis, retinitis hezhana
pogostnost
Usesne bolezni, vkljucno z motnjami labirinta
nevralna gluhost heznana
pogostnost
Bolezni dihal, prsnega kosa in mediastinalnega prostora
izcedek iz nosu obcasni
bronhialni spazem, kaselj, plju¢nica, pnevmonitis neznana
(glejte poglavje 4.3), boleine v grlu pogostnost
Bolezni prebavil
driska ali bruhanje obcasni
neznana
navzea
pogostnost
Bolezni koze in podkozja
ospicam podoben izpus€aj ali drug izpuscaj pogosti
urtikarija obcasni
panikulitis, pruritus, purpura, zatrdlina koze, neznana
Stevens-Johnsonov sindrom pogostnost
Bolezni misicno-skeletnega sistema in vezivnega tkiva
artritis’ in/ali artralgija’ (obi¢ajno prehodna in redko neznana
kroni¢na), mialgija pogostnost
Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije
zviSana telesna temperatura (38,5 °C ali vec), eritem
na mestu injiciranja, boleCina na mestu injiciranja in zelo pogosti
oteklina na mestu injiciranja
modrica na mestu injiciranja pogosti
izpuS€aj na mestu injiciranja obcasni
kratkotrajen peko¢ obcutek in/ali zbadanje na mestu
injiciranja, slabo pocutje, papilitis, periferni edem,
otekanje, obcutljivost, mehurcki na mestu injiciranja, hezhana
oA " C . pogostnost
mehurcki in rde¢ina na mestu injiciranja — kot pri
koznih testih
Zilne bolezni
vaskulitis hezhana
pogostnost

Tglejte poglavije ¢

c. Opis posameznih nezelenih u¢inkov

Asepti¢ni meningitis

O primerih asepticnega meningitisa so porocali po cepljenju proti o§picam, mumpsu in rdeckam.
Ceprav je bila dokazana vzroéna povezava med drugimi vrstami cepiva proti mumpsu in asepti¢nim
meningitisom, ni dokazov o povezavi cepiva proti mumpsu Jeryl Lynn z aseptiénim meningitisom.

Encefalitis in encefalopatija

Pri hudo imunsko oslabljenih posameznikih, ki so jih pomotoma cepili s cepivom, ki vsebuje virus
ospic, so porocali o o§pic¢nem encefalitisu z inkluzijskimi telesci, pnevmonitisu in smrti kot neposredni
posledici razsejane okuZzbe s cepilnim virusom o$pic (glejte poglavje 4.3). Porocali so tudi o razsejani
okuzbi s cepilnim virusom mumpsa in rdeck.

Subakutni sklerozirajo¢i panencefalitis

Ni dokazov, da bi cepivo proti oSpicam lahko povzrocilo SSPE. Porocali so o SSPE pri otrocih brez
anamneze okuzbe z divjim sevom oSpic, ki pa so bili cepljeni proti oSpicam. Vzrok nekaterih od teh
primerov bi lahko bile neprepoznane oSpice v prvem letu Zivljenja ali morda cepljenje proti o$picam.
Rezultati retrospektivne Studije primerov in kontrol (case-control study), ki so jo izvedli v Centrih za




kontrolo in preprecevanje bolezni (Centers for Disease Control and Prevention) v ZDA, kaZejo, da je
skupni uéinek cepljenja proti oSpicam za$¢ita pred SSPE, ker preprecuje oSpice in tveganje za SSPE
ob njih.

Artralgija in/ali artritis

Artralgija in/ali artritis (obi¢ajno prehodna in redko kroni¢na) ter polinevritis so znacilni za okuzbo z
divjim sevom rdeck. Njihova pogostnost in resnost se razlikujeta glede na starost in spol, najvecji pa
sta pri odraslih zenskah in najmanjsi pri otrocih pred puberteto. Po cepljenju otrok so nezeleni ucinki v
sklepih vec¢inoma obcasni (0 do 3 %) in kratkotrajni. Pri Zenskah so pojavne stopnje artritisa in
artralgije na splosno visje kot pri otrocih (12 do 20 %), neZeleni ucinki pa so izrazitejsi in vztrajajo
dalj casa. Simptomi lahko vztrajajo ve¢ mesecev, v redkih primerih nekaj let. Pri dekletih v
adolescenci so nezeleni u¢inki po pojavnosti vimes med nezelenimi u¢inki pri otrocih in nezelenimi
ucinki pri odraslih Zenskah. Tudi starejse Zenske (stare 35 do 45 let) te nezelene ucinke vecinoma
dobro prenasajo in le redko jih motijo pri obicajnih dejavnostih.

Kroni¢ni artritis

Kroni¢ni artritis so povezovali z okuzbo z divjim sevom rdeck. Povezan je bil z izolacijo
persistentnega virusa in/ali virusnega antigena, izoliranega iz telesnih tkiv. Le redko so se pri cepljenih
osebah pojavili kroni¢ni simptomi v sklepih.

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih

PorocCanje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namrec stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

O uporabi odmerkov, vecjih od priporocenih, so porocali redko. Profil nezelenih u¢inkov je bil
primerljiv s tistim, opazenim pri priporo¢enem odmerku cepiva M-M-RvaxPro.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: virusna cepiva; oznaka ATC: JO7BD52

Ocena imunogenosti in klini¢ne u¢inkovitosti

Primerjalna Studija s 1279 osebami, ki so bile cepljene s cepivom M-M-RvaxPro ali prej$njo obliko

cepiva (izdelano s humanim serumskim albuminom) proti oSpicam, mumpsu in rdeckam
proizvajalca MSD, je pokazala, da sta imunogenost in varnost teh 2 cepiv podobni.

Klini¢ne Studije pri 284 trojno seronegativnih otrocih, starih od 11 mesecev do 7 let, so pokazale
veliko imunogenost in splo§no dobro prenasanje prej$nje oblike cepiva proti o§picam, mumpsu in
rde¢kam proizvajalca MSD. V teh Studijah je eno cepljenje induciralo protitelesa HI (protitelesa, ki
zavirajo hemaglutinacijo) proti o§picam pri 95 %, nevtralizirajoca protitelesa proti mumpsu pri 96 %
in protitelesa HI proti rdeckam pri 99 % dovzetnih oseb.

Ocena imunogenosti pri otrocih, ki so bili ob prejetju prvega odmerka stari od 9 do 12 mesecev

Pri 1620 zdravih osebah, ki so bile ob prejetju prvega odmerka stare od 9 do 12 mesecev, so izvedli
klini¢no $tudijo s Stirivalentnim cepivom proti o§picam, mumpsu, rdec¢kam in noricam

proizvajalca MSD, s katerim so cepili v 2 odmerkih, v razmiku 3 mesecev. Profil varnosti po 1. in
2. odmerku je bil v splosnem primerljiv za vse starostne skupine.

V popolni analizi (cepljenih oseb, ne glede na njihov izhodi$¢ni titer protiteles) so bile proti mumpsu
in rdeckam po 2. odmerku dosezene visoke stopnje serozascite > 99 % ne glede na starost


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

posameznika ob prejetju prvega odmerka. Po 2 odmerkih so bile stopnje serozaséite proti o$picam
98,1 %, Ce so s prvim odmerkom cepili v starosti 11 mesecev, v primerjavi z 98,9 %, ¢e so s prvim
odmerkom cepili v starosti 12 mesecev (neinferiornost je bila v $tudiji dokazana). Po dveh odmerkih
so bile stopnje serozascite proti oSpicam 94,6 %, ¢e so s prvim odmerkom cepili v starosti 9 mesecev,
v primerjavi z 98,9 %, ¢e so s prvim odmerkom cepili v starosti 12 mesecev (neinferiornost v Studiji ni

bila dokazana).

Stopnje serozascCite proti oSpicam, mumpsu in rdeCkam so podane za popolno analizo v preglednici 1.

Preglednica 1: Stopnje serozascite proti oSpicam, mumpsu in rdeckam 6 tednov po 1. odmerku in
6 tednov po 2. odmerku Stirivalentnega cepiva proti oS§picam, mumpsu, rdeckam in noricam
proizvajalca MSD — Popolna analiza

1. odmerek pri 1. odmerek pri 1. odmerek pri
9 mesecih / 11 mesecih / 12 mesecih /
Valenca x 2. odmerek pri 2. odmerek pri 2. odmerek pri
. Casovna . . .
(stopnja tocka 12 mesecih 14 mesecih 15 mesecih
serozascite N =527 N =480 N =466
Stopnje serozascite Stopnje serozascite Stopnje serozascite
[95-odstotni 1Z)] [95-odstotni 1Z)] [95-odstotni 1Z]
Otpice Po 1. 72,3 % 87,6 % 90,6 %
(titer >255 odmerku [68,2; 76,1] [84,2; 90,4] [87,6; 93,1]
mi e7ml) Po 2. 94,6 % 98,1 % 98,9 %

- odmerku [92,3; 96,4] [96,4; 99,1] [97,5; 99,6]
Mumps Po 1. 96,4 % 98,7 % 98,5 %
(titer >10 | odmerku [94,4; 97,8] [97,3; 99,5] [96,9; 99,4]

ELISA Ab Po 2. 99,2 % 99,6 % 99,3 %
enot/ml) odmerku [98,0; 99,8] [98,5; 99,9] [98,1; 99,9]

Rdetke Po 1. 97,3 % 98,7 % 97,8 %
(titer >10 odmerku [95,5; 98,5] [97,3; 99,5] [96,0; 98,9]

ie /rHl) Po 2. 99,4 % 99,4 % 99,6 %
- odmerku [98,3; 99,9] [98,1; 99,9] [98,4; 99,9]

Geometri¢na povprecja titrov (GMT - geometric mean titers) proti mumpsu in rdeCkam so bila po
2. odmerku primerljiva za vse starostne skupine, medtem ko so bila GMT proti oSpicam niZja pri

osebah, ki so prvi odmerek prejele v starosti 9 mesecev, v primerjavi z osebami, ki so prvi odmerek
prejele v starosti 11 ali 12 mesecev.

Primerjalna Studija pri 752 osebah, ki so prejele cepivo M-M-RvaxPro intramuskularno ali subkutano,
je pokazala, da je profil imunogenosti pri obeh nacinih apliciranja podoben.

Ucinkovitost komponent prej$nje oblike cepiva proti o§picam, mumpsu in rde¢kam proizvajalca MSD
je bila dokazana v seriji dvojno slepih, nadzorovanih podro¢nih §tudij, ki so dokazale visoko stopnjo
ucinkovitosti zaScite posameznih komponent cepiva. V teh Studijah je bila serokonverzija kot odziv na
cepljenje proti oSpicam, mumpsu in rdeckam vzporedna zasciti po vsaki od teh prebolelih bolezni.

Poekspozicijsko cepljenje

Cepljenje posameznikov, ki so bili izpostavljeni divjemu sevu ospic, lahko v dolo¢eni meri §¢iti pred
boleznijo, Ge ga je mogote izvesti v 72 urah po izpostavitvi. Ce je posameznik cepljen nekaj dni pred
izpostavitvijo, je mozna precejS$nja zasc¢ita. Ni dokonénih dokazov, da cepljenje posameznikov,
nedavno izpostavljenih divjemu sevu mumpsa ali rdeck, $¢iti pred boleznijo.

U¢inkovitost
Po svetu so med letoma 1978 in 2003 razdelili ve¢ kot 400 milijonov odmerkov cepiva proti o$picam,
mumpsu in rdeCkam proizvajalca MSD. Razsirjena uporaba cepljenja z 2 odmerkoma v ZDA in
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drzavah, kot sta Finska in Svedska, je vodila v > 99-odstotno zmanj$anje pojavnosti vsake od teh
3 bolezni.

Mladostnice in odrasle zenske, ki niso nosece

Cepljenje dovzetnih mladostnic in odraslih Zensk v rodni dobi, ki niso nosece, z oslabljenim zivim
cepivom proti rdeckam je indicirano ob upostevanju nekaterih previdnostnih ukrepov (glejte
poglavji 4.4 in 4.6). Cepljenje dovzetnih zensk po puberteti daje individualno zascito pred prihodnjo
okuzbo z rdeCkami v nosec¢nosti, kar preprecuje tudi okuzbo ploda in posledi¢no prirojene poSkodbe
zaradi rdeck.

Predhodno necepljeni posamezniki, starejsi od 9 mesecev, ki so v stiku z dovzetnimi nosecnicami, naj
bi bili cepljeni s cepivom, ki vsebuje oslabljeno Zivo cepivo proti rdeckam (kot je cepivo
M-M-RvaxPro ali enovalentno cepivo proti rdeCkam), da se tako zmanjSa tveganje izpostavitve
nosecnice.

Posamezniki, ki so verjetno dovzetni za mumps in rdecke
Pri cepljenju oseb, ki so verjetno dovzetne za mumps in rdecke, ima prednost cepivo M-M-RvaxPro.

Posamezniki, ki jih je treba cepiti proti oSpicam, lahko prejmejo cepivo M-M-RvaxPro ne glede na
njihovo stanje imunosti proti mumpsu ali rdeCkam, ¢e enovalentnega cepiva proti o§picam ni takoj na
voljo.

Socasna uporaba

V dvojno slepi, s primerjalno u¢inkovino nadzorovani $tudiji (Protokol V114-029) so 1720 zdravih
dojenckov randomizirali na cepljenje s cepivom Vaxneuvance (15-valentno pnevmokokno
konjugirano cepivo (PKC)) ali 13-valentnim PKC. Dojencki so prejeli tudi standardna pediatricna
cepiva, vkljucno s cepivom M-M-RvaxPro, ki so ga dali socasno s pnevmokoknim konjugiranim
cepivom pri starosti 12 do 15 mesecev.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti
Navedba smiselno ni potrebna.
5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ne $tudije niso bile izvedene.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

Prasek

sorbitol (E 420)

natrijev fosfat (NaH>PO4/Na;HPO4)
kalijev fosfat (KH,PO4/K>HPO4)
saharoza

hidrolizirana zelatina

medij 199 s Hanksovimi solmi
minimalni esencialni medij, Eagle (MEM)
natrijev L-glutamat

neomicin

fenol rdece

natrijev hidrogenkarbonat (NaHCO3)

klorovodikova kislina (HCI) (za uravnavanje pH)
natrijev hidroksid (NaOH) (za uravnavanje pH)
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Vehikel

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti cepiva ne smemo mesati z drugimi zdravili.
6.3 Rok uporabnosti

2 leti

Cepivo je treba uporabiti takoj po pripravi. V primeru shranjevanja rekonstituiranega cepiva v
hladilniku pri temperaturi od 2 °C - 8 °C je bila dokazana njegova 8-urna stabilnost.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte in prevazajte na hladnem (2 °C — 8 °C).

Ne zamrzujte.

Vialo s praskom shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Za pogoje shranjevanja po rekonstituciji cepiva glejte poglavje 6.3.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Cepivo M-M-RvaxPro z vehiklom za rekonstitucijo v viali:

Prasek v viali (steklo tipa I) z zamaSkom (butilna guma) in vehikel v viali (steklo tipa ) z zamaskom
(klorobutilna guma) v pakiranju po 1, 5 in 10.

Cepivo M-M-RvaxPro z vehiklom za rekonstitucijo v napolnjeni injekcijski brizgi:

Prasek v viali (steklo tipa I) z zamaskom (butilna guma) in vehikel v napolnjeni injekcijski brizgi
(steklo tipa I) z batnim zamaskom (bromo- ali klorobutilna guma) in pokrovékom (stiren-butadienska
guma).

Pokrovcek in batni zamasek napolnjene injekcijske brizge ter zamasek viale so izdelani iz sinteticne
gume, ki ne vsebuje lateksa.

Velikost pakiranj: 1, 10 in 20 napolnjenih injekcijskih brizg, bodisi brez igel, z 1 lo¢eno iglo ali z
2 lo¢enima iglama.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Pred mesSanjem z vehiklom je cepivo v prasku svetlo rumen kompakten kristalni skupek. Vehikel je
bistra brezbarvna teko¢ina. Po konc¢ani pripravi je cepivo bistra rumena tekocina.

Za pripravo cepiva uporabite prilozen vehikel.

Pomembno je, da za vsakega bolnika uporabite drugo sterilno brizgo in iglo, da preprecite prenos
okuzb z ene osebe na drugo.

Eno iglo morate uporabiti za pripravo, drugo, novo, pa za injiciranje cepiva.
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Navodilo za pripravo cepiva

Cepivo MMRvaxPro z vehiklom za rekonstitucijo v viali:

Za pripravo cepiva za injiciranje potegnite celotno vsebino viale z vehiklom v brizgo. Izbrizgajte
celotno vsebino brizge v vialo s praskom. Z rahlim stresanjem vsebino dobro premesajte.

Pripravljenega cepiva ne uporabite, ¢e v njem opazite delce ali ¢e se videz vehikla ali praska ali
pripravljenega cepiva razlikuje od zgornjega opisa.

Priporo¢amo, da cepivo uporabite takoj po pripravi, da se izognete izgubi u¢inkovitosti, ali v
8 urah, ce je shranjeno v hladilniku.

Pripravljenega cepiva ne zamrzujte.

Celotno vsebino pripravljenega cepiva povlecite iz viale v brizgo, zamenjajte iglo in celotno koli¢ino
injicirajte subkutano ali intramuskularno.

Cepivo M-M-RvaxPro z vehiklom za rekonstitucijo v napolnjeni injekcijski brizgi:

Da pritrdite iglo, jo morate trdno namestiti na konico injekcijske brizge in jo pri tem zavrteti.

Izbrizgajte celotno vsebino brizge z vehiklom v vialo s praskom. Z rahlim stresanjem vsebino dobro
premesajte.

Pripravljenega cepiva ne uporabite, ¢e v njem opazite delce ali ¢e se videz vehikla ali praska ali
pripravljenega cepiva razlikuje od zgornjega opisa.

Priporo¢amo, da cepivo uporabite takoj po pripravi, da se izognete izgubi u¢inkovitosti, ali v
8 urah, ce je shranjeno v hladilniku.

Pripravljenega cepiva ne zamrzujte.

Celotno vsebino pripravljenega cepiva povlecite iz viale v brizgo, zamenjajte iglo in celotno koli¢ino
injicirajte subkutano ali intramuskularno.

Neuporabljeno cepivo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemska

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

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
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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 PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 05. maj 2006

Datum zadnjega podalj$anja: 05. maj 2011

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

<{MM/LLLL}>

<{DD/MM/LLLL}>

<{DD. mesec LLLL}>

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOGA 11
PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) BIOLOSKE
UCINKOVINE (UCINKOVIN) IN PROIZVAJALEC
(PROIZVAJALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA
SPROSCANJE SERLJ
POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA
PROMET Z ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZ1 Z VARNO IN
UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA
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A.  PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) BIOLOSKE UCINKOVINE (UCINKOVIN) IN
PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA
SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalca (proizvajalcev) bioloSke u€inkovine (u¢inkovin)

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania
19486 ZDA

Ime in naslov proizvajalca (proizvajalcev), odgovornega (odgovornih) za spro$¢anje serij

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemska

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja cepiva je le na recept.

Uradna sprostitev serije:

V skladu s ¢lenom 114 Direktive 2001/83/ES z vsemi dopolnitvami in spremembami, serijo uradno

sprosti drzavni laboratorij ali laboratorij, dolocen v ta namen.

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
. Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predlozitve PSUR za to zdravilo so dolo¢ene v seznamu referencnih datumov EU
(seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih
posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

o Nacért za obvladovanje tveganj (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilan¢ne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predlozenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z
zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloziti:

o na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

o ob vsakr$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben
mejnik (farmakovigilan¢ni ali povezan z zmanjSevanjem tveganja).
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PRILOGA 111

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANIJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

M-M-RvaxPro — prasek v viali in vehikel v viali — pakiranje po 1, 5, 10

1. IME ZDRAVILA

M-M-RvaxPro prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje
cepivo proti o$picam, mumpsu in rdeckam (zivo)

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Po pripravi cepiva 1 odmerek (0,5 ml) vsebuje (ziv, oslabljen):

Virus o$pic, sev Enders’ Edmonston > 1 x 10° TCIDso
Virus mumpsa, sev Jeryl Lynn [nivo B] > 12,5 x 10° TCIDso
Virus rdeck, sev Wistar RA 27/3 >1x 10° TCIDso

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

E 420, NaH,PO.4/Na,HPO., KH,PO4/K>;HPO4, saharoza, hidrolizirana zelatina, medij 199 s
Hanksovimi solmi, MEM, natrijev L-glutamat, neomicin, fenol rdece, NaHCO3, HC], NaOH in voda
za injekcije

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje
1 viala (prasek) + 1 viala (vehikel)

5 vial (prasek) + 5 vial (vehikel)

10 vial (prasek) + 10 vial (vehikel)

‘ S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

intramuskularna ali subkutana uporaba
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Cepivo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte in prevazajte na hladnem.

Ne zamrzujte.

Vialo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Po pripravi uporabite takoj ali v 8 urah, e ste shranjevali v hladilniku.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/06/337/001 - pakiranje po 1
EU/1/06/337/014 - pakiranje po 5
EU/1/06/337/002 - pakiranje po 10

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna.

17. EDINSTVENA OZNAKA —- DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

VIALA S PRASKOM

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE

M-M-RvaxPro prasek za injiciranje
rm.J/s.c.

’ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

1 odmerek

6. DRUGI PODATKI

MSD
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

VIALA Z VEHIKLOM

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE

Vehikel za M-M-RvaxPro

’ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

1 odmerek

6. DRUGI PODATKI

MSD
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

M-M-RvaxPro — prasek v viali in vehikel v napolnjeni injekcijski brizgi brez igle — pakiranje po
1, 10, 20

1. IME ZDRAVILA

M-M-RvaxPro praSek in vehikel za suspenzijo za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
cepivo proti oSpicam, mumpsu in rdeckam (zivo)

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Po pripravi cepiva 1 odmerek (0,5 ml) vsebuje (ziv, oslabljen):

Virus oSpic, sev Enders” Edmonston > 1x 10° TCIDso
Virus mumpsa, sev Jeryl Lynn [nivo B] > 12,5 x 10° TCIDs
Virus rdeck, sev Wistar RA 27/3 >1x 10° TCIDs

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

E 420, NaH,PO4/Na,HPO,., KH,PO4/K>;HPOj, saharoza, hidrolizirana zelatina, medij 199 s
Hanksovimi solmi, MEM, natrijev L-glutamat, neomicin, fenol rdece, NaHCOs, HCI1, NaOH in voda
za injekcije

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje

1 viala (prasek) + 1 napolnjena injekcijska brizga (vehikel) brez igle
10 vial (prasek) + 10 napolnjenih injekcijskih brizg (vehikel) brez igel
20 vial (prasek) + 20 napolnjenih injekcijskih brizg (vehikel) brez igel

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

intramuskularna ali subkutana uporaba
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Cepivo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte in prevazajte na hladnem.

Ne zamrzujte.

Vialo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Po pripravi uporabite takoj ali v 8 urah, ¢e ste shranjevali v hladilniku.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/06/337/005 - pakiranje po 1
EU/1/06/337/006 - pakiranje po 10
EU/1/06/337/007 - pakiranje po 20

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna.

17. EDINSTVENA OZNAKA —- DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

M-M-RvaxPro — prasek v viali in vehikel v napolnjeni injekcijski brizgi z eno nepritrjeno iglo —
pakiranje po 1, 10, 20

1. IME ZDRAVILA

M-M-RvaxPro prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
cepivo proti o$picam, mumpsu in rdeckam (zivo)

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Po pripravi cepiva 1 odmerek (0,5 ml) vsebuje (ziv, oslabljen):

Virus oSpic, sev Enders” Edmonston >1x 10° TCID50
Virus mumpsa, sev Jeryl Lynn [nivo B] > 12,5 x 10° TCID50
Virus rdeck, sev Wistar RA 27/3 >1x 10° TCID50

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

E 420, NaH,PO4/Na,HPO,., KH,PO4/K>;HPOj, saharoza, hidrolizirana zelatina, medij 199 s
Hanksovimi solmi, MEM, natrijev L-glutamat, neomicin, fenol rdece, NaHCQOs, HCI1, NaOH in voda
za injekcije

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje

1 viala (prasek) + 1 napolnjena injekcijska brizga (vehikel) + 1 igla

10 vial (prasek) + 10 napolnjenih injekcijskih brizg (vehikel) + 10 igel
20 vial (prasek) + 20 napolnjenih injekcijskih brizg (vehikel) + 20 igel

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

intramuskularna ali subkutana uporaba
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Cepivo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte in prevazajte na hladnem.

Ne zamrzujte.

Vialo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Po pripravi uporabite takoj ali v 8 urah, ¢e ste shranjevali v hladilniku.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/06/337/008 - pakiranje po 1
EU/1/06/337/009 - pakiranje po 10
EU/1/06/337/010 - pakiranje po 20

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna.

17. EDINSTVENA OZNAKA —- DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

M-M-RvaxPro — prasek v viali in vehikel v napolnjeni injekcijski brizgi z dvema nepritrjenima
iglama — pakiranje po 1, 10, 20

1. IME ZDRAVILA

M-M-RvaxPro praSek in vehikel za suspenzijo za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
cepivo proti o$picam, mumpsu in rdeckam (zivo)

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Po pripravi cepiva 1 odmerek (0,5 ml) vsebuje (ziv, oslabljen):

Virus oSpic, sev Enders” Edmonston > 1x 10° TCIDso
Virus mumpsa, sev Jeryl Lynn [nivo B] > 12,5 x 10° TCIDs
Virus rdeck, sev Wistar RA 27/3 >1x 10° TCIDs

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

E 420, NaH,PO4/Na,HPO,., KH,PO4/K>;HPOj, saharoza, hidrolizirana zelatina, medij 199 s
Hanksovimi solmi, MEM, natrijev L-glutamat, neomicin, fenol rdece, NaHCQOs, HCI1, NaOH in voda
za injekcije

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje

1 viala (prasek) + 1 napolnjena injekcijska brizga (vehikel) + 2 igli

10 vial (prasek) + 10 napolnjenih injekcijskih brizg (vehikel) + 20 igel
20 vial (prasek) + 20 napolnjenih injekcijskih brizg (vehikel) + 40 igel

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

intramuskularna ali subkutana uporaba
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Cepivo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte in prevazajte na hladnem.

Ne zamrzujte.

Vialo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Po pripravi uporabite takoj ali v 8 urah, ¢e ste shranjevali v hladilniku.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/06/337/011 - pakiranje po 1
EU/1/06/337/012 - pakiranje po 10
EU/1/06/337/013 - pakiranje po 20

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna.

17. EDINSTVENA OZNAKA —- DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

VIALA S PRASKOM

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE

M-M-RvaxPro prasek za injiciranje
iLm.J/s.c.

’ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

1 odmerek

6. DRUGI PODATKI

MSD
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA Z VEHIKLOM

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE

Vehikel za M-M-RvaxPro

’ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

1 odmerek

6. DRUGI PODATKI

MSD
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

M-M-RvaxPro
prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje
cepivo proti oSpicam, mumpsu in rdeckam (Zivo)

Preden boste vi ali vas otrok cepljeni, natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je cepivo M-M-RvaxPro in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli cepivo M-M-RvaxPro
Kako uporabljati cepivo M-M-RvaxPro

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje cepiva M-M-RvaxPro

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SNk

1. Kaj je cepivo M-M-RvaxPro in za kaj ga uporabljamo

M-M-RvaxPro je cepivo, ki vsebuje oslabljene viruse oSpic, mumpsa in rdeck. Po cepljenju za¢ne
imunski sistem (naravna obramba telesa) izdelovati protitelesa proti virusom oSpic, mumpsa in rdeck.
Protitelesa pomagajo Scititi pred okuzbami, ki jih povzrocajo ti virusi.

Cepljenje s cepivom M-M-RvaxPro pomaga zas¢ititi vas ali vasega otroka pred oSpicami, mumpsom
in rdeckami. Cepi se lahko v starosti od 12 mesecev dalje.
S cepivom M-M-RvaxPro se lahko v posebnih primerih cepi dojencke, stare od 9 do 12 mesecev.

Cepivo M-M-RvaxPro lahko uporabljamo tudi za cepljenje med izbruhom oSpic ali za cepljenje po
izpostavljenosti oSpicam ter pri predhodno necepljenih osebah, starejsih od 9 mesecev, ki so v stiku z
nosecnico, dovzetno za okuzbo, ter za osebe, verjetno dovzetne za mumps in rdecke.

Ceprav cepivo M-M-RvaxPro vsebuje Zive viruse, so ti presibki, da bi povzroéili o§pice, mumps ali
rdecke pri zdravih ljudeh.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli cepivo M-M-RvaxPro

Ne uporabljajte cepiva M-M-RvaxPro

- Ce je oseba, ki naj bi bila cepljena, alergi¢na na katero koli cepivo proti o$picam, mumpsu ali
rdeckam ali katero koli sestavino tega cepiva (navedeno v poglavju 6), vklju¢no z neomicinom.

- Ce je oseba, ki naj bi bila cepljena, noseca (poleg tega je treba 1 mesec po cepljenju poskrbeti,
da ne zanosi, glejte poglavje Nosecnost in dojenje).

- Ce ima oseba, ki naj bi bila cepljena, kakrino koli bolezen z zvisano telesno temperaturo nad
38,5 °C; malo zviSana telesna temperatura pa sama po sebi ni vzrok, da bi cepljenje odlozili.

- Ce ima oseba, ki naj bi bila cepljena, aktivno nezdravljeno tuberkulozo.

- Ce ima oseba, ki naj bi bila cepljena, bolezen krvi ali katero koli vrsto raka, ki vpliva na
imunski sistem.

- Ce je oseba, ki naj bi bila cepljena, na terapiji ali jemlje zdravila, ki lahko oslabijo imunski
sistem (razen majhnih odmerkov kortikosteroidov pri astmi ali kot nadomestno zdravljenje).

- Ce ima oseba, ki naj bi bila cepljena, zaradi bolezni oslabljen imunski sistem (vklju¢no z
aidsom).
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- Ce ima oseba, ki naj bi bila cepljena, v druzini prirojeno ali dedno imunsko pomanjkljivost,
razen ¢e ima dokazano imunsko zmoznost.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred cepljenjem s cepivom M-M-RvaxPro povejte zdravniku ali farmacevtu, ¢e se je pri osebi, ki naj

bi bila cepljena, kdaj pojavilo kar koli od nastetega:

- Alergijska reakcija na jajca ali na karkoli, kar vsebuje jajca.

- Druzinska anamneza alergij ali konvulzij (kréev).

- Nezeleni uc¢inek po cepljenju s cepivi proti oSpicam, mumpsu in/ali rdeckam, pri katerem so se
hitreje pojavljale modrice ali je krvavitev trajala dlje kot obicajno.

- Okuzba s ¢loveskim virusom imunske pomanjkljivosti (HIV) brez znakov bolezni HIV. Osebo,
ki naj bi bila cepljena, je treba skrbno spremljati zaradi oSpic, mumpsa in rdeck, ker je lahko
cepljenje manj ucinkovito kot pri neokuzenih osebah (glejte poglavje Ne uporabljajte cepiva
M-M-RvaxPro).

Tako kot druga cepiva tudi cepivo M-M-RvaxPro ne pomeni popolne zai¢ite vseh cepljenih oseb. Ce
je bila oseba, ki bo cepljena, Ze izpostavljena virusu oSpic, mumpsa ali rdeck, ni pa Se zbolela, cepivo
M-M-RvaxPro morda ne bo moglo prepreciti pojava bolezni.

S cepivom M-M-RvaxPro se sme cepiti osebe, ki so bile pred nedavnim (v zadnjih 3 dneh) v stiku z
bolnikom z oSpicami in so lahko v obdobju inkubacije. Vendar pa cepivo M-M-RvaxPro v teh
primerih ne more vedno prepreciti pojava oSpic.

Druga zdravila in cepivo M-M-RvaxPro
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e oseba, ki naj bi bila cepljena, jemlje ali je pred kratkim prejela
katero koli drugo zdravilo (ali drugo cepivo).

Zdravnik lahko odlozi cepljenje za vsaj 3 mesece po transfuziji krvi ali plazme ali po prejemu
imunoglobulinov. Po cepljenju s cepivom M-M-RvaxPro cepljena oseba 1 mesec ne sme dobiti
imunoglobulinov, razen ¢e se zdravnik ne odlo¢i drugace.

Ce je potreben tuberkulinski test, ga je treba opraviti kadar koli pred cepljenjem s cepivom
M-M-RvaxPro, hkrati z njim ali 4 do 6 tednov po njem.

Cepivo M-M-RvaxPro se lahko da soCasno s pnevmokoknim konjugiranim cepivom in/ali cepivom
proti hepatitisu A, toda na druga vbodna mesta (npr. na drugo roko ali nogo).

Cepljenje s cepivom M-M-RvaxPro se lahko opravi hkrati z nekaterimi obicajnimi otroskimi cepljenji.
Pri cepivih, ki se ne smejo uporabljati hkrati s cepivom M-M-RvaxPro, je treba cepljenje s cepivom
M-M-RvaxPro opraviti 1 mesec pred ali 1 mesec po cepljenju s temi cepivi.

Nosecnost in dojenje
Nosecnic se ne sme cepiti s cepivom M-M-RvaxPro. Zenske v rodni dobi morajo 1 mesec po
cepljenju, oziroma po navodilu zdravnika, ustrezno poskrbeti, da ne zanosijo.

Zenske, ki dojijo ali nameravajo dojiti, morajo to povedati zdravniku. Zdravnik se bo odlo¢il, ali jih
sme cepiti s cepivom M-M-RvaxPro.

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nadrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden boste cepljeni s tem cepivom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni podatkov, ki bi kazali, da cepivo M-M-RvaxPro vpliva na sposobnost voznje ali upravljanja

strojev.

Cepivo M-M-RvaxPro vsebuje natrij
To cepivo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

33



Cepivo M-M-RvaxPro vsebuje kalij
To cepivo vsebuje manj kot 1 mmol (39 mg) kalija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez kalija’.

Cepivo M-M-RvaxPro vsebuje sorbitol (E 420)

To cepivo vsebuje 14,5 mg sorbitola na odmerek. UposStevati je treba aditivni u¢inek so¢asnega
jemanja zdravil, ki vsebujejo sorbitol (ali fruktozo), in sorbitola (ali fruktoze), ki ga vnesemo s hrano.
3. Kako uporabljati cepivo M-M-RvaxPro

Cepivo M-M-RvaxPro se z injekcijo injicira v miSico ali pod kozo v predel zunanje strani stegna ali
nadlakti. Ponavadi je predel stegna najprimernejSe mesto za injiciranje pri mlajsih otrocih, pri starejsih
posameznikih pa nadlaket. Cepiva M-M-RvaxPro se ne sme injicirati neposredno v katero koli zilo.

S cepivom M-M-RvaxPro se cepi po naslednji shemi:

Na izbrani dan se cepi z enim odmerkom, obicajno od starosti 12 mesecev dalje. V posebnih primerih
se lahko cepi od starosti 9 mesecev dalje. Nadaljnja cepljenja je treba opraviti v skladu s priporocili

zdravnika. Med 2 odmerkoma mora miniti vsaj 4 tedne.

Navodila za pripravo, namenjena zdravstvenemu osebju, so navedena na koncu navodila za uporabo.

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to cepivo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh osebah.

Pri uporabi cepiva M-M-RvaxPro so porocali o naslednjih nezelenih u€inkih:

Pogostnost Nezeleni uéinek
Zelo pogosti (pojavijo e zviSana telesna temperatura (38,5 °C ali ve€)
se lahko pri ve¢ kot 1 e rdecina na mestu injiciranja, bole¢ina na mestu injiciranja, oteklina
od 10 cepljenih oseb) na mestu injiciranja
Pogosti (pojavijo se e izpuscaj (vkljucno z o$picam podobnim izpuscajem)
lahko pri najve¢ 1 od e modrica na mestu injiciranja
10 cepljenih oseb)
Obcasni (pojavijo se e zamaSen nos in vneto grlo, okuzba v zgornjem delu dihal ali virusna
lahko pri najvec¢ 1 od okuzba, izcedek iz nosu
100 cepljenih oseb) e jok
e driska, bruhanje
e koprivnica
e izpuScaj na mestu injiciranja

Neznana (pogostnosti e asepti¢ni meningitis (zviSana telesna temperatura, slabost, bruhanje,
ni mogoce oceniti iz glavobol, trd vrat in obcutljivost na svetlobo), otekla moda, okuzba
razpolozljivih srednjega usesa, vnete Zleze slinavke, atipicne oSpice (opisano pri
podatkov)* bolnikih, ki so prejeli cepivo z mrtvim virusom ospic, veinoma

pred letom 1975)

e otekle bezgavke

e modrice ali krvavitve, do katerih pride prej kot obicajno

e huda alergijska reakcija, ki lahko vkljucuje otezeno dihanje,
otekanje obraza, lokalizirano otekanje in otekanje okoncin

e razdrazljivost

e napadi kréev brez zvi$ane telesne temperature, napadi kréev z
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zvisano telesno temperaturo pri otrocih, nestabilna hoja, omotica,
bolezni, ki vklju€ujejo vnetje zivénega sistema (moZganov in/ali
hrbtenjace)

e Dbolezen, ki zajema Sibkost mi$ic, nenormalne obcutke,
mravljincenje v rokah, nogah in zgornjem delu telesa (Guillain-
Barréjev sindrom)

e glavobol, omedlevica, bolezni zivcev, ki lahko povzrocijo Sibkost,
mravljinCenje ali odrevenelost, motnje vidnega zivca

e izcedek iz oéi in srbenje o¢i s krmeZljaveki (zaspancki) na vekah

(konjunktivitis)

vnetje ocesne mreznice s spremembami vida

gluhost

kaselj, okuzba pljuc z zviSano telesno temperaturo ali brez

slabost (siljenje na bruhanje)

srbenje, vnetje mascobnega tkiva pod kozo, rdec ali skrlaten,

neprivzdignjen, za bucikino glavico velik izpuscaj pod kozo,

privzdignjena zatrdlina na kozi, huda bolezen z razjedami in
mehurji na kozi, v ustih, o¢eh in/ali na spolovilih

(Stevens-Johnsonov sindrom)

e bolecina v sklepih in/ali otekanje sklepov (obi¢ajno prehodno in
redko kroni¢no), bole€ine v miSicah

e kratkotrajen peko¢ obcutek in/ali zbadanje na mestu injiciranja,
mehurji in/ali koprivnica na mestu injiciranja

e splosno slabo pocutje, otekanje, obc¢utljivost

e vnetje krvnih zil

*O teh nezelenih ucinkih so porocali pri uporabi cepiva M-M-RvaxPro ali cepiva proti oSpicam,
mumpsu in rdeCkam proizvajalca MSD ali pri cepljenju z enovalentnimi (posameznimi)
komponentami tega cepiva v obdobju trZzenja zdravila in/ali v klini¢nih Studijah.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce pri cepljeni osebi opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
neZelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v
Prilogi V. S tem, ko porocate o nezelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje cepiva M-M-RvaxPro

Cepivo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega cepiva ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na zunanji ovojnini
poleg oznake EXP. Rok uporabnosti cepiva se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte in prevazajte na hladnem (2 °C — 8 °C).
Vialo s praskom shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Cepiva ne zamrzujte.

Cepiva ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje cepivo M-M-RvaxPro
U¢inkovine so:

Po pripravi cepiva en odmerek (0,5 ml) vsebuje:

Virus o$pic!, sev Enders' Edmonston (Ziv, oslabljen) najmanj 1 x 10° TCIDso*
Virus mumpsa', sev Jeryl Lynn (nivo B) (Ziv, oslabljen) najmanj 12,5 x 10° TCIDso*
Virus rdeck?, sev Wistar RA 27/3 (ziv, oslabljen) najmanj 1 x 10° TCIDso*

* 50-odstotni infektivni odmerek na tkivni kulturi (TCID = tissue culture infectious dose)
! Pridobljen iz celic pis¢anéjih zarodkov.
2 Pridobljen iz humanih diploidnih plju¢nih (WI-38) fibroblastov.

Druge sestavine cepiva so:

Prasek:

sorbitol (E 420), natrijev fosfat (NaH,PO4/Na;HPOy,), kalijev fosfat (KH.PO4+/K;HPO,), saharoza,
hidrolizirana zelatina, medij 199 s Hanksovimi solmi, MEM, natrijev L-glutamat, neomicin, fenol
rdece, natrijev hidrogenkarbonat (NaHCO3), klorovodikova kislina (HCI) (za uravnavanje pH) in
natrijev hidroksid (NaOH) (za uravnavanje pH)

Vehikel:
voda za injekcije

Izgled cepiva M-M-RvaxPro in vsebina pakiranja

Cepivo je prasek za suspenzijo za injiciranje v enoodmerni viali, ki ga je treba zmesSati s priloZzenim
vehiklom.

Vehikel je bistra, brezbarvna tekocina. PraSek je svetlo rumen kompakten kristalni skupek.

Cepivo M-M-RvaxPro je na voljo v pakiranjih po 1, 5 in 10. Na trgu morda ni vseh navedenih
pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemska

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavni$tvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom.

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
Bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk lapn u Hoym bearapus EOO/] MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@msd.com
Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.0. MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +420.233.010.111 Tel.: +36.1.888.5300
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dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.6144 200
dpoc.estonia@msd.com

EA\LGda

MSD A.Q.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.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@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvnpog
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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 3220 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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige



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

TnA: 80000 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488
cyprus_info@merck.com medicinskinfo@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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne <{MM/LLLL}><{mesec LLLL}>.
Drugi viri informacij

Podrobne informacije o cepivu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.cu.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
Pred meSanjem z vehiklom je prasek svetlo rumen kompakten kristalni skupek. Vehikel je bistra
brezbarvna tekocina. Po konc¢ani pripravi je cepivo bistra rumena tekocina.

Za pripravo cepiva uporabite prilozen vehikel.

Pomembno je, da za vsakega bolnika uporabite drugo sterilno brizgo in iglo, da preprecite prenos
okuzb z ene osebe na drugo.

Eno iglo morate uporabiti za pripravo, drugo, novo, pa za injiciranje cepiva.

Navodilo za pripravo cepiva

Za pripravo cepiva za injiciranje potegnite celotno vsebino viale z vehiklom v brizgo. Izbrizgajte
celotno vsebino brizge v vialo s praSkom. Z rahlim stresanjem vsebino dobro premesajte.

Pripravljenega cepiva ne uporabite, ¢e v njem opazite delce ali ¢e se videz vehikla ali praska ali
pripravljenega cepiva razlikuje od zgornjega opisa.

Priporo¢amo, da cepivo uporabite takoj po pripravi, da se izognete izgubi uc¢inkovitosti, ali v
8 urah, ce je shranjeno v hladilniku.

Pripravljenega cepiva ne zamrzujte.

Celotno vsebino pripravljenega cepiva povlecite iz viale v brizgo, zamenjajte iglo in celotno koli¢ino
injicirajte subkutano ali intramuskularno.

Neuporabljeno cepivo ali odpadni material je treba zavreci v skladu z lokalnimi predpisi.

Glejte tudi poglavje 3. Kako uporabljati cepivo M-M-RvaxPro.
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Navodilo za uporabo

M-M-RvaxPro
prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
cepivo proti oSpicam, mumpsu in rdeckam (Zivo)

Preden boste vi ali vas$ otrok cepljeni, natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene uc¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je cepivo M-M-RvaxPro in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli cepivo M-M-RvaxPro
Kako uporabljati cepivo M-M-RvaxPro

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje cepiva M-M-RvaxPro

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SNk

1. Kaj je cepivo M-M-RvaxPro in za kaj ga uporabljamo

M-M-RvaxPro je cepivo, ki vsebuje oslabljene viruse o§pic, mumpsa in rdeck. Po cepljenju za¢ne
imunski sistem (naravna obramba telesa) izdelovati protitelesa proti virusom ospic, mumpsa in rdeck.
Protitelesa pomagajo Scititi pred okuzbami, ki jih povzrocajo ti virusi.

Cepljenje s cepivom M-M-RvaxPro pomaga zas¢ititi vas ali vasega otroka pred oSpicami, mumpsom
in rdeckami. Cepi se lahko v starosti od 12 mesecev dalje.
S cepivom M-M-RvaxPro se lahko v posebnih primerih cepi dojencke, stare od 9 do 12 mesecev.

Cepivo M-M-RvaxPro lahko uporabljamo tudi za cepljenje med izbruhom o$pic ali za cepljenje po
izpostavljenosti oSpicam ter pri predhodno necepljenih osebah, starejsih od 9 mesecev, ki so v stiku z
nosecnico, dovzetno za okuzbo, ter za osebe, verjetno dovzetne za mumps in rdecke.

Ceprav cepivo M-M-RvaxPro vsebuje Zive viruse, so ti presibki, da bi povzro¢ili o§pice, mumps ali
rdecke pri zdravih ljudeh.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli cepivo M-M-RvaxPro

Ne uporabljajte cepiva M-M-RvaxPro

- Ce je oseba, ki naj bi bila cepljena, alergi¢na na katero koli cepivo proti o§picam, mumpsu ali
rdeckam ali katero koli sestavino tega cepiva (navedeno v poglavju 6),vklju¢no z neomicinom.

- Ce je oseba, ki naj bi bila cepljena, noseca (poleg tega je treba 1 mesec po cepljenju poskrbeti,
da ne zanosi, glejte poglavje Nosecnost in dojenje).

- Ce ima oseba, ki naj bi bila cepljena, kakr$no koli bolezen z zvisano telesno temperaturo nad
38,5 °C; malo zviSana telesna temperatura pa sama po sebi ni vzrok, da bi cepljenje odlozili.

- Ce ima oseba, ki naj bi bila cepljena, aktivno nezdravljeno tuberkulozo.

- Ce ima oseba, ki naj bi bila cepljena, bolezen krvi ali katero koli vrsto raka, ki vpliva na
imunski sistem.

- Ce je oseba, ki naj bi bila cepljena, na terapiji ali jemlje zdravila, ki lahko oslabijo imunski
sistem (razen majhnih odmerkov kortikosteroidov pri astmi ali kot nadomestno zdravljenje).

- Ce ima oseba, ki naj bi bila cepljena, zaradi bolezni oslabljen imunski sistem (vkljuéno z
aidsom).
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- Ce ima oseba, ki naj bi bila cepljena, v druzini prirojeno ali dedno imunsko pomanjkljivost,
razen ¢e ima dokazano imunsko zmoznost.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred cepljenjem s cepivom M-M-RvaxPro povejte zdravniku ali farmacevtu, ¢e se je pri osebi, ki naj

bi bila cepljena, kdaj pojavilo kar koli od nastetega:

- Alergijska reakcija na jajca ali na karkoli, kar vsebuje jajca.

- Druzinska anamneza alergij ali konvulzij (kréev).

- Nezeleni uc¢inek po cepljenju proti o§picam, mumpsu in/ali rdeCkam, pri katerem so se hitreje
pojavljale modrice ali je krvavitev trajala dlje kot obicajno.

- Okuzba s ¢loveskim virusom imunske pomanjkljivosti (HIV) brez znakov bolezni HIV. Osebo,
ki naj bi bila cepljena, je treba skrbno spremljati zaradi oSpic, mumpsa in rdeck, ker je lahko
cepljenje manj ucinkovito kot pri neokuzenih osebah (glejte poglavje Ne uporabljajte cepiva
M-M-RvaxPro).

Tako kot druga cepiva tudi cepivo M-M-RvaxPro ne pomeni popolne zai¢ite vseh cepljenih oseb. Ce
je bila oseba, ki bo cepljena, Ze izpostavljena virusu oSpic, mumpsa ali rdeck, ni pa Se zbolela, cepivo
M-M-RvaxPro morda ne bo moglo prepreciti pojava bolezni.

S cepivom M-M-RvaxPro se sme cepiti osebe, ki so bile pred nedavnim (v zadnjih 3 dneh) v stiku z
bolnikom z oSpicami in so lahko v obdobju inkubacije. Vendar pa cepivo M-M-RvaxPro v teh
primerih ne more vedno prepreciti pojava oSpic.

Druga zdravila in cepivo M-M-RvaxPro
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e oseba, ki naj bi bila cepljena, jemlje ali je pred kratkim prejela
katero koli drugo zdravilo (ali drugo cepivo).

Zdravnik lahko odlozi cepljenje za vsaj 3 mesece po transfuziji krvi ali plazme ali po prejemu
imunoglobulinov. Po cepljenju s cepivom M-M-RvaxPro cepljena oseba 1 mesec ne sme dobiti
imunoglobulinov, razen ¢e se zdravnik ne odlo¢i drugace.

Ce je potreben tuberkulinski test, ga je treba opraviti kadarkoli pred cepljenjem s cepivom
M-M-RvaxPro, hkrati z njim ali 4 do 6 tednov po njem.

Cepivo M-M-RvaxPro se lahko da socasno s pnevmokoknim konjugiranim cepivom in/ali cepivom
proti hepatitisu A, toda na druga vbodna mesta (npr. na drugo roko ali nogo).

Cepljenje s cepivom M-M-RvaxPro se lahko opravi hkrati z nekaterimi obic¢ajnimi otroskimi cepljenji.
Pri cepivih, ki se ne smejo uporabljati hkrati s cepivom M-M-RvaxPro, je treba cepljenje s cepivom
M-M-RvaxPro opraviti 1 mesec pred ali 1 mesec po cepljenju s temi cepivi.

Nosecnost in dojenje
Nosecnic se ne sme cepiti s cepivom M-M-RvaxPro. Zenske v rodni dobi morajo 1 mesec po
cepljenju, oziroma po navodilu zdravnika, ustrezno poskrbeti, da ne zanosijo.

Zenske, ki dojijo ali nameravajo dojiti, morajo to povedati zdravniku. Zdravnik se bo odlo¢il, ali jih
sme cepiti s cepivom M-M-RvaxPro.

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nadrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden boste cepljeni s tem cepivom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni podatkov, ki bi kazali, da cepivo M-M-RvaxPro vpliva na sposobnost voznje ali upravljanja

strojev.

Cepivo M-M-RvaxPro vsebuje natrij
To cepivo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

40



Cepivo M-M-RvaxPro vsebuje kalij
To cepivo vsebuje manj kot 1 mmol (39 mg) kalija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez kalija’.

Cepivo M-M-RvaxPro vsebuje sorbitol (E 420)

To cepivo vsebuje 14,5 mg sorbitola na odmerek. Upostevati je treba aditivni u¢inek so¢asnega
jemanja zdravil, ki vsebujejo sorbitol (ali fruktozo), in sorbitola (ali fruktoze), ki ga vnesemo s hrano.
3. Kako uporabljati cepivo M-M-RvaxPro

Cepivo M-M-RvaxPro se z injekcijo injicira v miSico ali pod kozo v predel zunanje strani stegna ali
nadlakti. Ponavadi je predel stegna najprimernejSe mesto za injiciranje pri mlajsih otrocih, pri starejSih
posameznikih pa nadlaket. Cepiva M-M-RvaxPro se ne sme injicirati neposredno v katero koli zilo.

S cepivom M-M-RvaxPro se cepi po naslednji shemi:

Na izbrani dan se cepi z enim odmerkom, obicajno od starosti 12 mesecev dalje. V posebnih primerih
se lahko cepi od starosti 9 mesecev dalje. Nadaljnja cepljenja je treba opraviti v skladu s priporocili

zdravnika. Med 2 odmerkoma mora miniti vsaj 4 tedne.

Navodila za pripravo, namenjena zdravstvenemu osebju, so navedena na koncu navodila za uporabo.

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to cepivo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh osebah.

Pri uporabi cepiva M-M-RvaxPro so porocali o naslednjih nezelenih u€inkih:

Pogostnost Nezeleni uéinek
Zelo pogosti (pojavijo e zviSana telesna temperatura (38,5 °C ali ve€)
se lahko pri ve¢ kot 1 e rdecina na mestu injiciranja, bole¢ina na mestu injiciranja, oteklina
od 10 cepljenih oseb) na mestu injiciranja
Pogosti (pojavijo se e izpuscaj (vkljucno z oSpicam podobnim izpuscajem)
lahko pri najve¢ 1 od e modrica na mestu injiciranja
10 cepljenih oseb)
Obcasni (pojavijo se e zamaSen nos in vneto grlo, okuzba v zgornjem delu dihal ali virusna
lahko pri najvec¢ 1 od okuzba, izcedek iz nosu
100 cepljenih oseb) e jok
e driska, bruhanje
e koprivnica
e izpuScaj na mestu injiciranja

Neznana (pogostnosti e asepti¢ni meningitis (zviSana telesna temperatura, slabost, bruhanje,
ni mogoce oceniti iz glavobol, trd vrat in obcutljivost na svetlobo), otekla moda, okuzba
razpolozljivih srednjega usesa, vnete Zleze slinavke, atipi¢ne oSpice (opisano pri
podatkov)* bolnikih, ki so prejeli cepivo z mrtvim virusom o$pic, ve€inoma

pred letom 1975)

e otekle bezgavke

e modrice ali krvavitve, do katerih pride prej kot obic¢ajno

e huda alergijska reakcija, ki lahko vkljucuje oteZzeno dihanje,
otekanje obraza, lokalizirano otekanje in otekanje okoncin

e razdrazljivost

e napadi kr€ev brez zviane telesne temperature, napadi kréev z

41




zvisano telesno temperaturo pri otrocih, nestabilna hoja, omotica,
bolezni, ki vklju€ujejo vnetje zivénega sistema (mozganov in/ali
hrbtenjace)

e Dbolezen, ki zajema Sibkost mi$ic, nenormalne ob¢utke,
mravljincenje v rokah, nogah in zgornjem delu telesa (Guillain-
Barréjev sindrom)

e glavobol, omedlevica, bolezni zivcev, ki lahko povzrocijo Sibkost,
mravljinCenje ali odrevenelost, motnje vidnega Zivca

e izcedek iz o€i in srbenje o¢i s krmeZljavcki (zaspancki) na vekah

(konjunktivitis)

vnetje ocesne mreznice s spremembami vida

gluhost

kaselj, okuzba pljuc z zvisano telesno temperaturo ali brez

slabost (siljenje na bruhanje)

srbenje, vnetje mas¢obnega tkiva pod kozo, rdec ali $krlaten,

neprivzdignjen za bucikino glavico velik izpuscaj pod kozo,

privzdignjena zatrdlina na kozi, huda bolezen z razjedami in
mehurji na kozi, v ustih, oCeh in/ali na spolovilih

(Stevens-Johnsonov sindrom)

e bolecina v sklepih in/ali otekanje sklepov (obi¢ajno prehodno in
redko kroni¢no), bole€ine v miSicah

e kratkotrajen peko¢ obcutek in/ali zbadanje na mestu injiciranja,
mehurji in/ali koprivnica na mestu injiciranja

e splosno slabo pocutje, otekanje, obc¢utljivost

e vnetje krvnih zil

*O teh nezelenih ucinkih so porocali pri uporabi cepiva M-M-RvaxPro ali cepiva proti oSpicam,
mumpsu in rdeckam proizvajalca MSD ali pri cepljenju z enovalentnimi (posameznimi)
komponentami tega cepiva v obdobju trzenja zdravila in/ali v klini¢nih $tudijah.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce pri cepljeni osebi opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
neZelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v
Prilogi V. S tem, ko porocate o nezelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje cepiva M-M-RvaxPro

Cepivo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega cepiva ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na zunanji ovojnini
poleg oznake EXP. Rok uporabnosti cepiva se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte in prevazajte na hladnem (2 °C — 8 °C).
Vialo s praskom shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Cepiva ne zamrzujte.

Cepiva ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje cepivo M-M-RvaxPro
U¢inkovine so:

Po pripravi cepiva en odmerek (0,5 ml) vsebuje:

Virus o$pic', sev Enders' Edmonston (Ziv, oslabljen) najmanj 1 x 10° TCIDso*
Virus mumpsa', sev Jeryl Lynn (nivo B) (Ziv, oslabljen) najmanj 12,5 x 10° TCIDso*
Virus rdeck?, sev Wistar RA 27/3 (ziv, oslabljen) najmanj 1 x 10° TCIDso*

* 50-odstotni infektivni odmerek na tkivni kulturi (TCID = tissue culture infectious dose)
! Pridobljen iz celic pis¢ancjih zarodkov.
2 Pridobljen iz humanih diploidnih plju¢nih (WI-38) fibroblastov.

Druge sestavine cepiva so:

Prasek:

sorbitol (E 420), natrijev fosfat (NaH,PO4/Na;HPOy,), kalijev fosfat (KH.PO4/K;HPO,), saharoza,
hidrolizirana zelatina, medij 199 s Hanksovimi solmi, MEM, natrijev L-glutamat, neomicin, fenol
rdece, natrijev hidrogenkarbonat (NaHCO3), klorovodikova kislina (HCI) (za uravnavanje pH) in
natrijev hidroksid (NaOH) (za uravnavanje pH)

Vehikel:
voda za injekcije

Izgled cepiva M-M-RvaxPro in vsebina pakiranja

Cepivo je prasek za suspenzijo za injiciranje v enoodmerni viali, ki ga je treba zmesSati s priloZzenim
vehiklom.

Vehikel je bistra, brezbarvna tekocina. Prasek je svetlo rumen kompakten kristalni skupek.

Cepivo M-M-RvaxPro je na voljo v pakiranjih po 1, 10 in 20 z iglami ali brez. Na trgu morda ni vseh
navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemska

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom.

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
Bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk lapn u Hoym bearapus EOO/] MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@msd.com
Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.0. MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +420.233.010.111 Tel.: +36.1.888.5300
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dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.6144 200
dpoc.estonia@msd.com

EA\LGda

MSD A.Q.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.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@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

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

Kvnpog
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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 3220 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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige



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

TnA: 80000 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488
cyprus_info@merck.com medicinskinfo@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

Navaodilo je bilo nazadnje revidirano dne <{MM/LLLL}><{mesec LLLL}>.
Drugi viri informacij

Podrobne informacije o cepivu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.eu.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
Pred meSanjem z vehiklom je prasek svetlo rumen kompakten kristalni skupek. Vehikel je bistra
brezbarvna tekocina. Po konc¢ani pripravi je cepivo bistra rumena tekocina.

Za pripravo cepiva uporabite prilozen vehikel.

Pomembno je, da za vsakega bolnika uporabite drugo sterilno brizgo in iglo, da preprecite prenos
okuzb z ene osebe na drugo.

Eno iglo morate uporabiti za pripravo, drugo, novo, pa za injiciranje cepiva.

Navodilo za pripravo cepiva

Da pritrdite iglo, jo morate trdno namestiti na konico injekcijske brizge in jo pri tem zavrteti.

Izbrizgajte celotno vsebino brizge z vehiklom v vialo s praskom. Z rahlim stresanjem vsebino dobro
premesajte.

Pripravljenega cepiva ne uporabite, ¢e v njem opazite delce ali ¢e se videz vehikla ali praska ali
pripravljenega cepiva razlikuje od zgornjega opisa.

Priporo¢amo, da cepivo uporabite takoj po pripravi, da se izognete izgubi uc¢inkovitosti, ali v
8 urah, ce je shranjeno v hladilniku.

Pripravljenega cepiva ne zamrzujte.

Celotno vsebino pripravljenega cepiva povlecite iz viale v brizgo, zamenjajte iglo in celotno koli¢ino
injicirajte subkutano ali intramuskularno.

Neuporabljeno cepivo ali odpadni material je treba zavreci v skladu z lokalnimi predpisi.

Glejte tudi poglavje 3. Kako uporabljati cepivo M-M-RvaxPro.
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