BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN
M-M-RvaxPro pulver och vitska till injektionsvétska, suspension.

M-M-RvaxPro pulver och vitska till injektionsvétska, suspension, forfylld spruta.
Levande vaccin mot méssling, passjuka och roda hund.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Efter beredning innehaller en dos (0,5 ml):

Misslingvirus' Enders Edmonston-stam (levande, forsvagat) inte mindre &n 1x10° TCID,,*
Parotitvirus' Jeryl Lynn-stam (B niva) (levande, forsvagat) inte mindre &n 12,5x10* TCID,,*
Rubellavirus®* Wistar RA 27/3-stam (levande forsvagat) inte mindre &n 1x10° TCID,,*

* 50 % infektios dos 1 vivnadskultur.

! framstillt i cellkultur frin kycklingembryo.
2 framstéllt i WI-38 humana diploida lungfibroblaster.

Vaccinet kan innehélla spar av rekombinant humant albumin (rHA).
Detta vaccin innehaller spar av neomycin. Se avsnitt 4.3.

Hjilpdmne(n) med kiind effekt
Vaccinet innehaller 14,5 mg sorbitol per dos. Se avsnitt 4.4.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver och vitska till injektionsvitska, suspension (pulver till injektionsvétska).

Fore beredning &r pulvret en ljusgul kompakt kristallin kaka och spadningsvétskan &r klar och farglos.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

M-M-RvaxPro &r indicerat for samtidig vaccinering mot méssling, passjuka och réda hund av personer
fran 12 manaders alder (se avsnitt 4.2).

M-M-RvaxPro kan under sirskilda omstandigheter adminstreras till barn fran 9 manaders alder (se
avsnitt 4.2, 4.4 och 5.1).

For anviandning vid mésslingutbrott, vid vaccination efter exponering eller till tidigare ovaccinerade
individer dldre dn 9 manader som &r i kontakt med mottagliga gravida kvinnor, samt till personer som

kan antas vara kénsliga for passjuka och réda hund (se avsnitt 5.1).

M-M-RvaxPro ska anvéndas i enlighet med officiella rekommendationer.



4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

. Individer som &r 12 manader eller &dldre
Individer som &r 12 méanader eller édldre ska erhélla en dos vid ett bestimt datum. En andra dos
kan ges tidigast 4 veckor efter den forsta dosen och i enlighet med officiella rekommendationer.
Den andra dosen &r avsedd for dem som av nédgon anledning inte svarade pa den forsta dosen.

. Spddbarn mellan 9 och 12 manaders alder
Data om immunogenicitet och sékerhet visar att M-M-RvaxPro kan administreras till spadbarn
mellan 9 och 12 ménader i enlighet med officiella rekommendationer eller da det krévs ett tidigt
skydd (t.ex. barnomsorg, sjukdomsutbrott, eller resor till en region dir méssling ar utbredd).
Sadana barn ska omvaccineras vid 12 till 15 ménaders &lder. Ytterligare en dos med
maisslinginnehéllande vaccin bor 6vervigas enligt officiella rekommendationer (se avsnitt 4.4
och 5.1).

o Spéddbarn under 9 manaders alder:

Det saknas data avseende effekt och sidkerhet for M-M-RvaxPro vid anvéndning till spddbarn
under 9 manaders élder.

Administreringssétt
Vaccinet skall injiceras intramuskuldrt (i.m) eller subkutant (s.c).

Rekommenderade injektionsstéllen dr larets anterolaterala del hos yngre barn och deltoidregionen hos
dldre barn, ungdomar och vuxna.

Vaccinet ska administreras subkutant pa patienter med trombocytopeni eller nagon
koagulationssjukdom.

For forsiktighetsatgdrder som ska vidtas innan liakemedlet hanteras eller administreras och for
anvisningar om beredning av produkten fére administrering, se avsnitt 6.6.

INJICERA INTE INTRAVASKULART.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot nigot missling-, passjuke- eller réda hundvaccin eller mot ndgot hjilpimne som
anges 1 avsnitt 6.1, inklusive neomycin (se avsnitt 2 och 4.4).

Graviditet. Graviditet ska dessutom undvikas i 1 manad efter vaccination (se avsnitt 4.6).
Vaccination bor uppskjutas vid sjukdomstillstind med feber > 38,5 °C.

Aktiv obehandlad tuberkulos. Hos barn som behandlas mot tuberkulos har inte sjukdomen forvérrats
vid vaccination med levande mésslingvirusvaccin. Hittills finns inga studier rapporterade avseende
effekten av mésslingvirusvaccin pa barn med obehandlad tuberkulos.

Bloddyskrasi, leukemi, alla typer av lymfom eller annan malign neoplasi i blod- eller lymfsystemet.
Péagiende immunsuppressiv terapi (inklusive héga doser av kortikosteroider). M-M-RvaxPro &r inte
kontraindicerat till individer som far topikala kortikosteroider eller parenterala kortikosteroider i

lagdos (t.ex. astmaprofylax eller erséittningsbehandling).

Allvarligt humoralt eller cellulért (primért eller forvarvat) immunbristtillstdnd, t.ex. svar kombinerad
immunbrist, agammaglobulinemi och AIDS eller symtomatisk hiv-infektion eller en &ldersspecifik
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CD4+ T-lymfocytprocent hos barn yngre dn 12 ménader: CD4+ < 25 %; barn mellan 12-35 méanader:
CD4+ <20 %; barn mellan 36-59 manader: CD4+ < 15 % (se avsnitt 4.4).

Hos allvarligt immunforsvagade individer oavsiktligt vaccinerade med mésslinginnehallande vaccin,
har encefalit orsakad av misslinginklusionskroppar, pneumonit, och dédsfall som direkt konsekvens
av vaccinoverford mésslingvirusinfektion rapporterats.

Medfodd eller drftlig immundefekt i anamnesen, sédvida inte immunkompetensen hos den tilltinkta
mottagaren kunnat visas.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att underlitta sparbarhet av biologiska likemedel ska likemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Liksom for alla injicerbara vaccin ska lamplig medicinsk behandling vara omedelbart tillganglig i
hiandelse av siéllsynt anafylaktisk reaktion till f61jd av vaccinationen (se avsnitt 4.8).

Vuxna och ungdomar med allergi i anamnesen kan eventuellt 16pa storre risk for anafylaxi eller
anafylaktoida reaktioner. Noggrann ¢vervakning rekommenderas efter vaccination for upptéckt av
tidiga tecken pa sddana reaktioner.

Eftersom levande missling- och passjukevaccin &r tillverkat i cellkulturer av kycklingembryo kan
personer som tidigare fatt anafylaktiska, anafylaktoida eller andra omedelbara reaktioner (t.ex.
nédsselfeber, svullnad av mun och svalg, andningssvarigheter, hypotension eller chock) efter intag av
dgg 1opa okad risk for omedelbara 6verkanslighetsreaktioner. Innan vaccinationen ges bor den
forviantade nyttan vigas mot den potentiella risken.

Vederborlig forsiktighet bor iakttagas vid administrering av M-M-RvaxPro till personer vilka tidigare
sjdlva har haft krampanfall eller dér ndgon inom familjen har haft krampanfall, samt till personer med
tidigare cerebral skada. Likaren bor vara uppmérksam pa den temperaturstegring som kan férekomma
efter vaccinationen (se avsnitt 4.8).

Spadbarn fran 9 till 12 ménaders dlder som vaccineras med mésslinginnehédllande vaccin under
maésslingutbrott eller av andra orsaker, kan undga att reagera pa vaccinet pa grund av antikroppar fran
modern och/eller pa grund av att immunforsvaret dnnu inte &r tillrackligt utvecklat (se avsnitt 4.2 och
5.1).

Trombocytopeni

Detta vaccin ska ges subkutant till personer med trombocytopeni eller ndgon koagulationssjukdom
eftersom blodning kan uppsta till f6ljd av intramuskuldr administrering hos dessa personer. Individer
som redan har trombocytopeni kan som f6ljd av vaccination utveckla en svarare trombocytopeni.
Dessutom kan individer som utvecklat trombocytopeni efter forsta dosen M-M-RvaxPro (eller nadgot
vaccin med ndgon av de ingdende komponenterna) utveckla trombocytopeni efter upprepade doser.
Serologisk status kan undersokas for att avgora om ytterligare vaccindoser beh6vs. Innan
vaccinationen ges bor den forvintade nyttan vigas mot den potentiella risken (se avsnitt 4.8).

Ovrigt
Vaccination kan dvervigas hos patienter med utvalda immunbrister nir fordelarna uppvéger riskerna

(asymtomatiska hiv-patienter, [gG-subklassbrister, kongenital neutropeni, kronisk granulomatos
sjukdom och komplementbristsjukdomar).

Immunsupprimerade patienter som inte har ndgon kontraindikation for denna vaccination (se

avsnitt 4.3) kanske inte svarar lika bra som immunkompetenta patienter; ddrfor kan vissa av dessa
patienter f4 méssling, passjuka eller roda hund vid kontakt, trots korrekt vaccinadministrering. Dessa
patienter ska f6ljas noga med avseende pa missling, passjuka och réda hund.



Vaccination med M-M-RvaxPro ger inte nodvéndigtvis skydd hos alla som vaccineras.

Overforing
Utsondring av sméa méangder levande forsvagat réda hundvirus fran nésa eller svalg har forekommit

hos merparten mottagliga individer 7-28 dagar efter vaccination. Det finns ingen klinisk
dokumentation som indikerar att sddant virus har gverforts till mottagliga personer i kontakt med den
vaccinerade. Foljaktligen betraktas spridning genom nira personlig kontakt inte som en signifikant
risk dven om det foreligger en teoretisk risk. Overforing av roda hundvaccinvirus till spiadbarn via
brostmjolk, utan nagon klinisk sjukdom, har dock dokumenterats (se avsnitt 4.6).

Det finns inga rapporter om dverforing av den mer foérsvagade Enders” Edmonston-stammen av
maésslingvirus eller Jeryl Lynn-stammen av parotitvirus fran vaccinerade till mottagliga individer.

Natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. &r nést intill
“natriumfritt”.

Kalium
Detta likemedel innehaller mindre an 1 mmol (39 mg) kalium per dos, dvs. ar nést intill “kaliumfritt”.

Sorbitol (E 420)

Detta lidkemedel innehaller 14,5 mg sorbitol per dos. Additiv effekt av samtidigt administrerade
likemedel som innehaller sorbitol (eller fruktos) och fodointag av sorbitol (eller fruktos) ska beaktas.

Interferens med laboratorietester: se avsnitt 4.5.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Immunglobulin
Immunglobulin (Ig) ska inte ges samtidigt som M-M-RvaxPro.

Administrering av immunglobuliner samtidigt som M-M-RvaxPro kan himma det forviantade
immunsvaret. Vaccination ska darfor skjutas upp till &tminstone 3 ménader efter blod- eller
plasmatrasfusion eller administrering av humant immunserumglobulin.

Administrering av méssling-, passjuke- eller rdda hundantikroppsinnehéllande blodprodukter,
inklusive immunglobulinberedningar, ska undvikas en méanad efter en dos av M-M-RvaxPro om det
inte bedéms vara nédvandigt.

Laboratorietester

Det har rapporterats att levande férsvagat méssling-, passjuke- och réda hundvaccin givna individuellt
kan ge en tillfillig nedséttning av tuberkulinreaktion i huden. Om tuberkulinprov ska utféras bor det
darfor antingen goras fore, samtidigt som, eller 4-6 veckor efter vaccination med M-M-RvaxPro.

Samtidig administrering med andra vacciner
M-M-RvaxPro kan ges samtidigt med ett pneumokockkonjugatvaccin.

Publicerade kliniska data stodjer samtidig administrering av den tidigare formuleringen av missling-,
passjuke- och roda hundvaccinet som tillverkades av Merck Sharp & Dohme LLC, Rahway, NJ
07065, USA (nedan MSD) och andra barnvaccin, inklusive DTaP (eller DTwP), IPV (eller OPV), HIB
(Haemophilus influenzae typ b), HIB-HBV (Haemophilus influenzae typ b med hepatit B-vaccin, och
VAR (varicella).

Kliniska provningar med det kombinerade vaccinet mot méissling, passjuka, réda hund och vattkoppor
och den tidigare formuleringen av missling-, passjuke- och réda hundvaccinet tillverkat av MSD,
visar att M-M-RvaxPro kan ges samtidigt med ett vaccin mot hepatit A. Dessa kliniska provningar



visade att immunsvaren var opaverkade och att den allménna sdkerhetsprofilen for administrerade
vacciner var likvirdig.

Eftersom M-M-RvaxPro visats ha liknande sédkerhets- och immunogenicitetsprofil som den tidigare
formuleringen av det kombinerade vaccinet mot méssling, passjuka och roda hund som tillverkades av
MSD kan erfarenheterna av detta vaccin beaktas.

Vid samtidig administrering ska olika injektionsstdllen anvidndas, annars ska M-M-RvaxPro ges
en manad fore eller efter administrering av andra levande virusvacciner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Gravida kvinnor ska inte vaccineras med M-M-RvaxPro.

Studier med M-M-RvaxPro har inte utférts pa gravida kvinnor.

I en granskning av mer &dn 3 500 kvinnor som var ovetande om att de var i tidig graviditet nér de
vaccinerades med ett r6da hundinnehéllande vaccin rapporterades inga fall av kongenitalt
rubellasyndrom. Efterfoljande 6vervakning efter godkédnnandet identifierade kongenitalt
rubellasyndrom associerat med en stam av réda hundvaccin efter oavsiktlig vaccination av en gravid
kvinna med méssling-, passjuke- och roda hund-vaccin.

Fosterskador har inte dokumenterats nér méassling- eller passjukevaccin har getts till gravida kvinnor.

Oavsiktlig vaccination av omedvetet gravida kvinnor med méssling-, passjuke- eller roda
hundinnehallande vacciner ska inte vara anledning till avbrytande av graviditeten.

Graviditet ska undvikas 1 manad efter vaccination. Kvinnor som planerar att bli gravida bor radas att
skjuta upp vaccinationen.

Amning

Studier har visat att ammande kvinnor som vaccinerats efter férlossning med levande forsvagat roda
hundvaccin kan utséndra viruset i brostmjolken och dverfora det till det diande spadbarnet. Av
spadbarn diar man serologiskt kan pavisa roda hundinfektion, uppvisade ingen symtomatisk
sjukdom.Det &r inte kdnt om virus fran méssling- eller passjukevaccin utsondras i brostmjolk.
Forsiktighet bor dérfor iakttas nir M-M-RvaxPro administreras till ammande kvinnor.

Fertilitet
M-M-RvaxPro har inte undersokts i fertilitetsstudier.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Inga studier har utforts pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner. M-M-RvaxPro
forvéntas ha ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

a. Sammanfattning av sikerhetsprofilen

I kliniska prévningar administrerades M-M-RvaxPro till 1 965 barn (se avsnitt 5.1) och den generella
sakerhetsprofilen var jamforbar med den tidigare formuleringen av vaccinet mot méssling, passjuka
och réda hund, tillverkat av MSD.

I en klinisk provning fick 752 barn M-M-RvaxPro, antingen intramuskulért eller subkutant. Den
allménna sékerhetsprofilen fér administreringssitten var jamforbara 4ven om reaktioner pa
injektionsstillet var mindre frekventa i IM-gruppen (15,8 %) jamfort med SC-gruppen (25,8 %).



Alla biverkningar evaluerades pa 1 940 barn. Bland dessa barn observerades vaccinrelaterade
biverkningar, ssmmanfattade i avsnitt b, hos individer efter vaccination med M-M-RvaxPro (exklusive
enskilda rapporter med en frekvens < 0,2 %).

Jamfort med den forsta dosen sa dr en andra dos M-M-RvaxPro inte associerad med en okad frekvens
eller svarighetsgrad av kliniska symptom, inklusive dem som tyder pa en allergisk reaktion.

Dessutom finns rapporter om andra biverkningar vid anvédndning av M-M-RvaxPro efter
godkédnnandet och/eller i kliniska studier samt vid anvidndning efter godkdnnande av tidigare
formuleringar av monovalenta och av kombinerade méssling-, passjuke- och roda hundvacciner
tillverkade av MSD, och dessa har utan hénsyn till kausalitet eller frekvens sammanfattats i avsnitt b.
Frekvensen av dessa biverkningar klassificeras som ”ingen kénd frekvens” nér den inte kan beréknas
fran tillgéngliga data. Dessa data rapporterades baserat pa4 mer &n 400 miljoner doser som distribuerats
vérlden 6ver.

De vanligast rapporterade biverkningarna vid anvdndning av M-M-RvaxPro var: feber (38,5 °C eller
hogre), reaktioner vid injektionsstillet inklusive smérta, svullnad och erytem.

b. Sammanfattningstabell 6ver biverkningar
Biverkningar ordnas under rubriker efter frekvens enligt f6ljande konvention:

[Mycket vanliga (> 1/10); Vanliga (= 1/100, < 1/10); Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100); Ingen kénd
frekvens (kan inte berdknas utifran tillgédngliga data)]

Biverkningar | Frekvens
Infektioner och infestationer
Nasofarynglt, ovre luftvagsinfektion eller Mindre vanliga
virusinfektion
Asgptlsk menmglt , atyplsk'm.asshng, epididymit, Ingen kind
orkit, otitis media, parotit, rinit, subakut
C frekvens
skleroserande panencefalit
Blodet och lymfsystemet
. . . Ingen kénd
Regional lymfadenopati, trombocytopeni frekvens
Immunsystemet
Anafylaktoid reaktion, anafylaxi och besldktade .
. . o o Ingen kénd
fenomenon sdsom angioneurotiskt 6dem, ansiktsodem
. N frekvens
och perifert 6dem
Psykiska storningar
Grat Mindre vanliga
Trritabilitet Ingen kénd
frekvens
Centrala och perifera nervsystemet
Afebrila konvulsioner eller kramper, ataxi, yrsel,
encefalit’, encefalopati®, feberkramper (hos barn),
Guillain-Barrés syndrom, huvudvérk, encefalit Ingen kénd
orsakad av mésslinginklusionsantikroppar (MIBE) (se frekvens
avsnitt 4.3), okuldra pareser, optisk neurit, parestesi,
polyneurit, polyneuropati, retrobulbédr neurit, synkope
Ogon
Konjunktivit, retinit Ingen kind
frekvens
Oron och balansorgan
Nervdovhet Ingen kiind
frekvens
Andningsvdgar, brostkorg och mediastinum
Rinnorré | Mindre vanliga




Bronkospasm, hosta, pneumoni, pneumonit (se
avsnitt 4.3), ont i halsen

Ingen kénd
frekvens

Magtarmkanalen

Diarré eller krékningar

Mindre vanliga

Illaméende Ingen kand
frekvens

Hud och subkutan vivnad

Misslingliknande hudutslag eller andra hudutslag. Vanliga

Urtikaria

Mindre vanliga

Pannikulit, kl&da, purpura, hudinduration,

Stevens-Johnsons syndrom, granulom i huden Il}rg;?vl;rsld
(associerad med vaccinderiverad roda hund)

Muskuloskeletala systemet och bindvdiv

Artrit' och/eller artralgi * (vanligtvis 6vergéende och Ingen kédnd
séllan kroniskt), myalgi frekvens

Allmdnna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet

Feber (38,5 °C eller hogre), erytem vid

injektionsstillet, smarta vid injektionsstéllet, och Mycket vanliga
svullnad vid injektionsstillet.
Blémaérken vid injektionsstéllet Vanliga

Hudutslag vid injektionsstéllet

Mindre vanliga

Kortvarig hettande och/eller stickande kénsla pé
injektionsstillet, sjukdomskénsla, papillit, perifert

6dem, svullnad, dmhet, blasor vid injektionsstillet, h}rg:lilvlgirsld

histaminutlost hudrodnad med kvaddelbildning vid

injektionsstillet

Blodkdrl

Vaskulit Ingen kénd
frekvens

-

se avsnitt c.

c. Beskrivning av valda biverkningar

Aseptisk meningit
Fall med aseptisk meningit har rapporterats efter méssling-, passjuke- och réda hundvaccination. Aven

om ett kausalt forhéllande mellan andra stammar av passjukevaccin och aseptisk meningit har
pavisats, sa foreligger inga bevis som kopplar Jeryl Lynn passjukevaccin till aseptisk meningit.

Encefalit och encefalopati

Hos allvarligt immunférsvagade individer oavsiktligt vaccinerade med mésslinginnehallande vaccin,
har encefalit orsakad av misslinginklusionskroppar, pneumonit och dédsfall som direkt konsekvens av
vaccingverford méasslingvirusinfektion rapporterats (se avsnitt 4.3); d&ven vaccindverford passjuka och
roda hund har rapporterats.

Subakut skleroserande panencefalit

Det finns inga bevis for att mésslingvaccin kan orsaka subakut skleroserande panencefalit (SSPE).
SSPE har rapporterats hos barn som inte haft tidigare infektion med naturlig méssling, men som fatt
misslingvaccin. Vissa av dessa fall kan ha orsakats av oidentifierad missling under forsta levnadséret
eller mojligen av mésslingvaccinationen. Resultaten fran en retrospektiv fallkontrollerad studie, som
genomforts av US Centers for Disease Control and Prevention, antyder att den 6vergripande effekten
av misslingvaccin har varit att skydda mot SSPE genom att férhindra méssling med dess medfoljande
risk for SSPE.

Artralgi och/eller artrit
Artralgi och/eller artrit (vanligen dvergéende och séllan kronisk), och polyneurit dr kédnnetecken pa
naturlig infektion av roda hund och varierar i frekvens och svérighetsgrad med alder och kon, och &r




hogst bland vuxna kvinnor och ldagst bland forpubertala barn. Efter vaccination av barn dr reaktioner i
leder vanligtvis mindre vanliga (0-3 %) och av kort varaktighet. Hos kvinnor dr férekomsten av artrit
och artralgi generellt sett hogre &n hos barn (12-20 %), och reaktionerna tenderar att vara mer uttalade
och av langre varaktighet. Symptomen kan kvarsta i ménader eller i sdllsynta fall i flera &r. Hos unga
flickor verkar incidensen for dessa reaktioner ligga mellan den fér barn och vuxna kvinnor. Aven hos
dldre kvinnor (35-45 ar), tolereras dessa reaktioner vanligtvis vél och paverkar sillan normala
aktiviteter.

Kronisk artrit

Kronisk artrit har férknippats med naturlig infektion av roda hund och har kopplats till
motstandskraftigt virus och/eller viralt antigen isolerat frén kroppsvédvnad. Endast i séllsynta fall har
vaccinmottagare utvecklat kroniska ledsymptom.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Sillsynta fall av administrering av en hogre dn rekommenderad dos av M-M-RvaxPro har rapporterats
och biverkningsprofilen var jimforbar med den som sidgs med den rekommenderade dosen
M-M-RvaxPro.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner mot virusinfektioner, ATC-kod JO7BD52.

Utvirdering av immunogenicitet och klinisk effekt
En jimférande studie pa 1 279 individer som fick M-M-RvaxPro eller den tidigare formuleringen

(tillverkad med humant serumalbumin) av missling-, passjuke- och réda hundvaccinet som tillverkats
av MSD visade liknande immunogenicitet och sdkerhet mellan de tva produkterna.

Kliniska studier av 284 trippelseronegativa barn mellan 11 méanader och 7 ar visade att den tidigare
formuleringen av méssling-, passjuke- och réda hundvaccinet som tillverkats av MSD &r héggradigt
immunogent och i allménhet tolereras vil. I dessa studier inducerade en singelinjektion av vaccinet
hemagglutination-inhiberande (HI) misslingantikroppar hos 95 %, passjukeneutraliserande
antikroppar hos 96 % och HI réda hundantikroppar hos 99 % av mottagliga personer.

Utvirdering av immunogenicitet hos barn som var 9 till 12 manader vid tillfillet da den forsta dosen
gavs

En klinisk studie genomfordes pa 1 620 friska individer med det kombinerade vaccinet mot missling,
passjuka, réda hund och vattkoppor som tillverkats av MSD administrerat i ett vaccinationsschema
med 2 doser med 3 manaders mellanrum. Individerna var mellan 9 och 12 manader gamla nir de fick
den forsta dosen. Sakerhetsprofilen efter dos 1 och 2 var allmént jamforbar for alla aldersgrupper.

I den fullstdndiga analysuppséttningen (vaccinerade individer oberoende av deras antikroppstiter fore
vaccinationen) framkallades hoga seroskyddsnivéer pa > 99 % mot passjuka och réda hund efter den
andra dosen, oberoende av den vaccinerades alder nér den forsta dosen gavs. Efter 2 doser var
seroskyddet mot missling 98,1 %, da den forsta dosen gavs vid 11 méanader jamfort med 98,9 % da
den forsta dosen gavs vid 12 ménader (malet for non-inferiority-studier har uppnétts). Efter tva doser
var seroskyddet mot missling 94,6 % da den forsta dosen gavs vid 9 manader jamfort med 98,9 % da
den forsta dosen gavs vid 12 ménader (malet for non-inferiority-studier har ej uppnatts).


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

Seroskyddsnivdaerna mot méssling, passjuka och roda hund for den fullstindiga analysuppsittningen

visas 1 tabell 1.

Tabell 1: Seroskyddsnivaer mot méssling, passjuka och réda hund 6 veckor efter dos 1 och 6 veckor
efter dos 2 av det kombinerande méssling-, passjuke-, réda hund- och vattkoppsvaccinet som

tillverkats av MSD — Fullstidndig analysuppsittning

OD os 1 vid Dos 1 vid 11 manader/ | Dos 1 vid 12 manader/
Valens 9 manader/ Dos 2 . o . o
. . o Dos 2 vid 14 manader | Dos 2 vid 15 manader
(sero- Tid- vid 12 manader N = 480 N = 466
skydds- punkt N =527
niva) Seroskyddsniva Seroskyddsniva Seroskyddsniva
[95 % KI] [95 % KI] [95 % KI]
Miissling Efter 72,3 % 87,6 % 90,6 %
(titer dos 1 [68,2; 76,1] [84,2; 90,4] [87,6; 93,1]
> 255 mlE/ Efter 94,6 % 98,1 % 98,9 %
ml) dos 2 [92,3; 96,4] [96,4; 99,1] [97,5; 99,6]
Passjuka Efter 96,4 % 98,7 % 98,5 %
(titer dos 1 [94,4; 97.8] [97.3; 99.5] [96,9; 99,4]
> 10 ELISA | Efter 99.2 % 99,6 % 99,3 %
Abenh./ml) | dos 2 [98,0; 99,8] [98,5; 99,9] [98,1;99,9]
Réda hund Efter 97,3 % 98,7 % 97,8 %
(titer dos 1 [95,5; 98,5] [97.,3; 99,5] [96,0; 98.,9]
> 10 IE/ml) Efter 99,4 % 99,4 % 99,6 %
- dos 2 [98.3; 99,9] [98,1; 99,9] [98,4: 99,9]

De geometriska medeltitrarna (GMT) mot péssjuka och réda hund efter dos 2 var jamforbara inom alla
aldersgrupper, medan GMT mot misslingen var ldgre for de individer som fick den forsta dosen vid
9 ménaders alder, jaimfort med individer som fick den forsta dosen vid 11 eller 12 manaders alder.

En jaimforbar studie pa 752 patienter som fick M-M-RvaxPro antingen intramuskulért eller subkutant

visade en liknande immunogenicitetsprofil mellan bada administreringssétten.

Effekten hos komponenterna i den tidigare formuleringen av missling-, passjuke- och réda
hundvaccinet som tillverkats av MSD har faststillts 1 en serie dubbelblinda kontrollerade féltstudier,
vilka visat en hog grad av skyddande effekt av de individuella vaccinkomponenterna. Dessa studier
faststéllde ocksa att serokonversion som svar pa vaccination mot missling, passjuka och réda hund

gick parallellt med skydd mot sjukdomarna.

Vaccination efter exponering

Vaccination av individer som exponerats for naturlig méssling kan ge ett visst skydd om vaccinet
administreras inom 72 timmar efter exponeringen. Vaccination nagra dagar fore exponering, kan
ddremot bereda ett betydande skydd. Det finns inga tydliga bevis pa att vaccination av individer som
nyligen exponerats for naturlig passjuka eller roda hund skulle ge nagot skydd.

Effekt

Mer &n 400 miljoner doser av den tidigare formuleringen av méssling-, passjuke- och réda
hundvaccinet som tillverkats av MSD har distribuerats 6ver hela virlden (1978 till 2003). En vitt
spridd anviandning av ett vaccinationsschema med 2 doser i USA och ldnder som Finland och Sverige
har lett till en > 99 % reduktion av incidensen av var och en av de tre malsjukdomarna.

Icke gravida unga och vuxna kvinnor

Vaccination av mottagliga icke gravida ungdomar och vuxna kvinnor i barnafédande dlder med
levande forsvagat roda hundvirusvaccin &r indicerat om sirskilda forsiktighetsatgiarder iakttas (se
avsnitt 4.4 och 4.6). Vaccinering av mottagliga postpubertala kvinnor ger individuellt skydd mot att
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senare drabbas av roda hund-infektion under graviditet, vilket i sin tur motverkar infektion av fostret
med risk for medfodd roda hundskada.

Tidigare ovaccinerade individer édldre &n 9 méanader som har kontakt med mottagliga gravida kvinnor
bor fa levande forsvagat roda hundinnehallande vaccin (sdsom M-M-RvaxPro eller ett monovalent
roda hundvaccin) for att minska risken for exponering av den gravida kvinnan.

Individer som misstéinks vara mottagliga for passjuka och réda hund

M-M-RvaxPro &r att féredra vid vaccination av personer som troligen dr mottagliga f6r passjuka och
réda hund. Individer som behdver vaccination mot missling kan f4 M-M-RvaxPro oavsett deras
immunstatus mot passjuka eller roda hund om inte ett monovalent mésslingvaccin finns lattillgangligt.

Samtidig administrering

I en dubbelblind, aktiv komparator-kontrollerad studie (protokoll V114-029) randomiserades

1 720 friska spadbarn till att fA Vaxneuvance (ett 15-valent pneumokockkonjugatvaccin (PCV)) eller
en 13-valent PCV. Spadbarnen fick ocksé standardvacciner for barn, inklusive M-M-RvaxPro som
administrerades samtidigt med ett pneumokockkonjugatvaccin vid 12 till 15 ménaders alder.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter
Prekliniska sékerhetsstudier har inte utforts.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Pulver

Sorbitol (E 420)

Natriumfosfat (NaH,PO4/Na;HPO,)
Kaliumfosfat (KH,PO4/K>;HPO4)

Sackaros

Hydrolyserat gelatin

Medium 199 med Hanks salt

Minimum Essential medium, Eagle (MEM)
Natrium-L-glutamat

Neomycin

Fenolrott

Natriumbikarbonat (NaHCO3)

Saltsyra (HCI) (for att justera pH)
Natriumhydroxid (NaOH) (for att justera pH)

Spidningsvitska
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta vaccin inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

2 ar.

Efter beredning ska vaccinet anvindas omedelbart; stabilitet under anvéindning har dock visats i
8 timmar vid kylsképsforvaring vid 2 °C-8 °C.
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6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan med pulver i
ytterkartongen. Ljuskédnsligt.

For forvaringsanvisningar efter beredning av likemedlet, se avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

M-M-RvaxPro med spiddningsvitska tillhandahéallen i en injektionsflaska:

Pulver i en injektionsflaska (typ I glas) med propp (butylgummi) och spiddningsvitska i en
injektionsflaska (typ I glas) med propp (klorbutylgummi) i forpackningsstorlekar om 1, 5 och 10 st.

M-M-RvaxPro med spddningsvitska tillhandahallen i en forfylld spruta:

Pulver i en injektionsflaska (typ I glas) med propp (butylgummi) och spddningsvétska i en forfylld
spruta (typ I glas) med kolvpropp (brom- eller klorbutylgummi) och spetsskydd
(styrenbutadiengummi).

Forpackningsstorlekar om 1, 10 och 20 forfyllda sprutor, antingen utan nalar, med 1 separat nal eller
med 2 separata nélar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Fore blandning med spddningsvitskan ér pulvret en ljusgul kompakt kristallin kaka. Spadningsvétskan
ar en klar farglos vitska. Efter fullstindig beredning dr vaccinet en klar gul vitska.

Anvind medfoljande spddningsvitska for beredning av vaccinet.

Det &r viktigt att anvénda en separat steril spruta och nal for varje patient for att motverka overforing
av infektiosa agens fran en individ till en annan.

En nél ska anvéndas for beredning och en separat ny nal ska anvindas for injektion.

Beredningsinstruktioner

M-M-RvaxPro med spiddningsvitska tillhandahéllen i en injektionsflaska:

Dra upp hela méngden spiddningsvétska ur injektionsflaskan i en spruta som anvinds for beredning
och injektion. Injicera hela innehallet i sprutan i injektionsflaskan med pulver. Skaka forsiktigt for att
blanda val.

Det fardigberedda vaccinet far inte anvdndas om nagra partiklar observeras eller om utseendet pa
spadningsvitska eller pulver eller pa det firdigberedda vaccinet skiljer sig fran beskrivningen ovan.

Efter beredning rekommenderas omedelbar administrering av vaccinet for att minimera
aktivitetsforlust, alternativt inom 8 timmar vid forvaring i kylskap.

Firdigberett vaccin far inte frysas.

Dra upp hela innehéllet ur injektionsflaskan med det fardigberedda vaccinet i en spruta, byt nél och
injicera hela volymen subkutant eller intramuskulért.
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M-M-RvaxPro med spidningsvétska tillhandahallen i en forfylld spruta:

For att fasta nélen, placera den ordentligt pa sprutans spets och sdkra den genom att vrida den.

Injicera hela méngden spddningsvétska i sprutan i injektionsflaskan med pulver. Skaka forsiktigt for
att blanda vél.

Det fardigberedda vaccinet far inte anvindas om négra partiklar observeras eller om utseendet pa
spadningsvitska eller pulver eller pa det fairdigberedda vaccinet skiljer sig fran beskrivningen ovan.

Efter beredning rekommenderas omedelbar administrering av vaccinet for att minimera
aktivitetsforlust, alternativt inom 8 timmar vid forvaring i kylskap.

Férdigberett vaccin far inte frysas.

Dra upp hela innehallet ur injektionsflaskan med det fardigberedda vaccinet i en spruta, byt nal och
injicera hela volymen subkutant eller intramuskulért.

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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 FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 05 maj 2006

Datum f6r den senaste férnyelsen: 05 maj 2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
<{MM/AAAA}>

<{DD/MM/AAAA}>
<{DD méinad AAAA}>
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Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 1T

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania
19486 USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederldnderna

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt 1akemedel.
o Officiellt frisléippande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frisldppandet av tillverkningssats
foregas av en undersdkning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for &ndamalet inréttat
laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
o Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sidkerhetsrapporter for detta 1akemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 1 direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts p4 webbportalen for europeiska ldkemedel.

D. VILLKOR ELLER BE}GRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet {for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkdnnandet for forséljning samt eventuella efterfoljande
overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pa begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
e nir riskhanteringssystemet éndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande @ndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

M-M-RvaxPro - Pulver i injektionsflaska och spidningsviitska i injektionsflaska -
Forpackning om 1, 5, 10

1. LAKEMEDLETS NAMN

M-M-RvaxPro pulver och vitska till injektionsvétska, suspension.
Levande vaccin mot méssling, passjuka och roda hund.

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Efter beredning innehaller en dos (0,5 ml) (Ievande, forsvagat):

Maisslingvirus Enders Edmonston-stam > 1x10° TCIDso
Parotitvirus Jeryl Lynn-stam (B nivé) > 12,5x10° TCIDsy
Rubellavirus Wistar RA 27/3-stam > 1x10° TCIDso

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

E 420, NaH,PO.4/Na,HPO., KH>PO4/K,HPOs, sackaros, hydrolyserat gelatin, medium 199 med Hanks
salt, MEM, natrium-L-glutamat, neomycin, fenolrétt, NaHCOs;, HCI, NaOH och vatten fo6r
injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvitska, suspension

1 injektionsflaska (pulver) + 1 injektionsflaska (spddningsvétska)

5 injektionsflaskor (pulver) + 5 injektionsflaskor (spadningsvitska)
10 injektionsflaskor (pulver) + 10 injektionsflaskor (spiddningsvétska)

5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér eller subkutan anvéndning.
Lis bipacksedeln fére anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

19



9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.

Fér ej frysas.

Forvara injektionsflaskan med pulver i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Ska anvéndas omedelbart efter beredning eller inom 8 timmar vid forvaring i kylskap.

10. SZ‘&RSKILDA F(")RSIKTIGHETSA__TGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/06/337/001 — forpackning med 1
EU/1/06/337/014 — férpackning med 5
EU/1/06/337/002 — férpackning med 10

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krivs ej.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
PULVER I INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

M-M-RvaxPro pulver till injektionsvétska
im./s.c.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos

6. OVRIGT

MSD
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPADNINGSVATSKA I EN INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spadningsvitska till M-M-RvaxPro

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos

6. OVRIGT

MSD
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

M-M-RvaxPro - Pulver i injektionsflaska och spidningsviitska i forfylld spruta utan nal -
Forpackning om 1, 10, 20

1. LAKEMEDLETS NAMN

M-M-RvaxPro pulver och vitska till injektionsvétska, suspension i en forfylld spruta.
Levande vaccin mot méssling, passjuka och réda hund.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Efter beredning innehaller en dos (0,5 ml) (levande, forsvagat):

Maisslingvirus Enders Edmonston-stam > 1x10° TCIDso
Parotitvirus Jeryl Lynn-stam (B niva) > 12,5x10° TCIDs
Rubellavirus Wistar RA 27/3-stam > 1x10° TCIDso

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

E 420, NaH,PO.4/Na,HPO., KH>PO4/K,HPO4, sackaros, hydrolyserat gelatin, medium 199 med Hanks
salt, MEM, natrium-L-glutamat, neomycin, fenolrétt, NaHCO3;, HCI, NaOH och vatten fo6r
injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvitska, suspension

1 injektionsflaska (pulver) + 1 forfylld spruta utan nal (spaddningsvitska)

10 injektionsflaskor (pulver) + 10 forfyllda sprutor (spadningsvétska) utan nal
20 injektionsflaskor (pulver) + 20 forfyllda sprutor (spadningsvétska) utan nal

5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér eller subkutan anvindning.
Lis bipacksedeln fére anvindning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.

Fér ej frysas.

Forvara injektionsflaskan med pulver i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Ska anvéndas omedelbart efter beredning eller inom 8 timmar vid forvaring i kylskap.

10. SZ‘&RSKILDA F(")RSIKTIGHETSA__TGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/06/337/005- forpackning med 1
EU/1/06/337/006- forpackning med 10
EU/1/06/337/007- forpackning med 20

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krivs ej.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

M-M-RvaxPro - Pulver i injektionsflaska och spidningsvitska i forfylld spruta med en los nal -
Forpackning om 1, 10, 20

1. LAKEMEDLETS NAMN

M-M-RvaxPro pulver och vitska till injektionsvétska, suspension i en forfylld spruta.
Levande vaccin mot méssling, passjuka och réda hund.

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Efter beredning innehaller en dos (0,5 ml) (levande, forsvagat):

Maisslingvirus Enders Edmonston-stam > 1x10° TCIDso
Parotitvirus Jeryl Lynn-stam (B niva) > 12,5x10° TCIDs
Rubellavirus Wistar RA 27/3-stam > 1x10° TCIDso

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

E 420, NaH,PO4/Na,HPO4, KH,PO4/K,HPOs, sackaros, hydrolyserat gelatin, medium 199 med Hanks
salt, MEM, natrium-L-glutamat, neomycin, fenolrétt, NaHCOs;, HCI, NaOH och vatten f6r
injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvitska, suspension

1 injektionsflaska (pulver) + 1 forfylld spruta (spadningsvétska) + 1 nal

10 injektionsflaskor (pulver) + 10 férfyllda sprutor (spadningsvitska) + 10 nalar
20 injektionsflaskor (pulver) + 20 forfyllda sprutor (spadningsvitska) + 20 nalar

5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér eller subkutan anvdndning.
Lis bipacksedeln fére anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.

Fér ej frysas.

Forvara injektionsflaskan med pulver i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Ska anvéndas omedelbart efter beredning eller inom 8 timmar vid forvaring i kylskap.

10. SZ‘&RSKILDA F(")RSIKTIGHETSA__TGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/06/337/008 - forpackning med 1
EU/1/06/337/009 - forpackning med 10
EU/1/06/337/010 - forpackning med 20

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krivs ej.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

M-M-RvaxPro - Pulver i injektionsflaska och spidningsvitska i forfylld spruta med tva losa
nalar - Forpackning om 1, 10, 20

1. LAKEMEDLETS NAMN

M-M-RvaxPro pulver och vitska till injektionsvétska, suspension i en forfylld spruta.
Levande vaccin mot méssling, passjuka och réda hund.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Efter beredning innehaller en dos (0,5 ml) (levande, forsvagat):

Maisslingvirus Enders Edmonston-stam > 1x10° TCIDso
Parotitvirus Jeryl Lynn-stam (B niva) > 12,5x10° TCIDs
Rubellavirus Wistar RA 27/3-stam > 1x10° TCIDso

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

E 420, NaH,PO.4/Na,HPO., KH>PO4/K,HPO4, sackaros, hydrolyserat gelatin, medium 199 med Hanks
salt, MEM, natrium-L-glutamat, neomycin, fenolrétt, NaHCO3;, HCI, NaOH och vatten for
injektionsvitskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, suspension

1 injektionsflaska (pulver) + 1 forfylld spruta (spadningsvitska) + 2 nalar

10 injektionsflaskor (pulver) + 10 férfyllda sprutor (spadningsvitska) + 20 nalar
20 injektionsflaskor (pulver) + 20 forfyllda sprutor (spadningsvitska) + 40 nalar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér eller subkutan anvéndning.
Lis bipacksedeln fére anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan med pulver i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Ska anvindas omedelbart efter beredning eller inom 8 timmar vid forvaring i kylskap.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/06/337/011 - forpackning med 1
EU/1/06/337/012 - forpackning med 10
EU/1/06/337/013 - forpackning med 20

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PULVER I INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

M-M-RvaxPro pulver till injektionsvitska
im./s.c.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos

6. OVRIGT

MSD

30



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPADNINGSVATSKA I EN FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spadningsvitska till M-M-RvaxPro

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos

6. OVRIGT

MSD
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

M-M-RvaxPro
Pulver och viitska till injektionsvétska, suspension
Levande vaccin mot missling, passjuka och réda hund

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn vaccineras. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad M-M-RvaxPro ér och vad det anvinds for
Vad du behé6ver veta innan du far M-M-RvaxPro
Hur M-M-RvaxPro ska anvindas

Eventuella biverkningar

Hur M-M-RvaxPro ska forvaras

Forpackningens innehall och vriga upplysningar

SNk

1. Vad M-M-RvaxPro ir och vad det anvinds for

M-M-RvaxPro ir ett vaccin innehallande méssling-, passjuke- och réda hundvirus som har forsvagats.
Nir vaccinet ges till en person kommer immunsystemet (kroppens naturliga férsvarssystem) att
tillverka antikroppar mot méssling-, passjuke- och roda hundvirus. Antikropparna hjélper till att
forsvara mot infektioner orsakade av dessa virus.

M-M-RvaxPro ges for att skydda dig eller ditt barn mot méssling, passjuka och roda hund. Vaccinet
kan ges till personer som dr 12 manader eller édldre.
M-M-RvaxPro kan under sérskilda omstidndigheter adminstreras till barn fran 9 till 12 méanaders alder

M-M-RvaxPro kan dven ges vid mésslingutbrott eller vid vaccination efter exponering, eller till
tidigare ovaccinerade personer dldre 4n 9 manader som dr i kontakt med mottagliga gravida kvinnor,
och till personer som kan antas vara mottagliga for passjuka och réda hund.

Aven om M-M-RvaxPro innehéller levande virus, #r de for svaga for att kunna orsaka missling,
passjuka eller réda hund hos friska ménniskor.

2. Vad du behéver veta innan du far M-M-RvaxPro

Anvind inte M-M-RvaxPro

- om personen som ska vaccineras ir allergisk mot nadgot méssling-, passjuke- eller roda
hundvaccin eller nagot annat innehéllsémne i detta vaccin inklusive neomycin (anges i
avsnitt 6).

- om personen som ska vaccineras dr gravid (dessutom ska graviditet undvikas 1 manad efter
vaccination, se Graviditet och amning).

- om personen som ska vaccineras har ndgon sjukdom med feber som 6verstiger 38,5 °C. Vid lag
feber behover dock inte vaccinationen skjutas upp.

- om personen som ska vaccineras har aktiv obehandlad tuberkulos.

- om personen som ska vaccineras har en blodsjukdom eller ndgon typ av cancer som paverkar
immunforsvaret.
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- om personen som ska vaccineras far behandling eller tar nagon medicin som kan forsvaga
immunsystemet (utom lagdosbehandling med kortikosteroider mot astma eller som
ersittningsbehandling).

- om personen som ska vaccineras har nedsatt immunforsvar pa grund av sjukdom (inklusive
AIDS).

- om det i personen som ska vaccineras slékt finns en medfodd eller drftlig immunbrist, sdvida
inte immunkompetens hos personen som ska vaccineras kan pavisas.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan personen som ska vaccineras far M-MRvaxPro om

han/hon har haft nagot av foljande:

- en allergisk reaktion mot &gg eller ndgot som innehaller dgg.

- han/hon eller nagon i slékten haft allergier eller krampanfall.

- en biverkning, sdsom blamérken eller en blodning som varat ldngre &n vanligt, efter tidigare
vaccination mot méssling, passjuka och/eller r6da hund.

- hiv-infektion utan att visa symtom pé hiv-sjukdom. Den vaccinerade personen skall da
Overvakas noga betriaffande missling, passjuka och roda hund eftersom vaccinationen kan vara
mindre effektiv dn for icke hiv-infekterade personer (se avsnittet Anvénd inte M-M-RvaxPro).

Som f6r andra vacciner kanske inte M-M-RvaxPro resulterar i fullstindigt skydd hos alla vaccinerade.
Dessutom, om personen som ska vaccineras redan har utsatts for méssling-, passjuke- eller roda
hundvirus utan att redan ha blivit sjuk, kanske inte M-M-RvaxPro kan férhindra sjukdomen fran att
bryta ut.

M-M-RvaxPro kan ges till personer som nyligen (inom 3 dagar) varit i kontakt med ett mésslingfall
och som &r i inkubationstiden for sjukdomen. M-M-RvaxPro kan dock inte alltid hindra sjukdomen
fran att bryta ut i dessa fall.

Andra likemedel och M-M-RvaxPro
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om personen som ska vaccineras tar eller nyligen har tagit
andra likemedel (eller andra vacciner).

Vaccination med M-M-RvaxPro ska skjutas upp minst 3 manader efter en blod- eller
plasmatransfusion eller efter administrering av immunglobulin (Ig). Efter vaccination med
M-M-RvaxPro, ska Ig inte ges pa 1 ménad, om inte din ldkare sdger nagot annat.

Om tuberkulinprov ska utforas, bor det géras antingen fore, samtidigt som eller 4 till 6 veckor efter
vaccination med M-M-RvaxPro.

M-M-RvaxPro kan ges vid samma tillfille som ett pneumokockkonjugatvaccin och/eller vaccin mot
hepatit A, dock pé separata injektionsstéllen (t.ex. i andra armen eller benet).

M-M-RvaxPro kan ges med en del rutinvaccinationer till barn som kan vara lampliga att ges samtidigt.
Fo6r vacciner som inte kan ges samtidigt, bor M-M-RvaxPro ges 1 manad fore eller efter
administrering av dessa vacciner.

Graviditet och amning

M-M-RvaxPro ska inte ges till gravida kvinnor. Kvinnor i barnafédande alder ska tillimpa nédvindiga
forsiktighetsatgérder for att undvika graviditet i 1 manad, eller enligt likarens rekommendation, efter
att ha fatt vaccinet.

Tala om for din ldkare om du ammar eller har for avsikt att amma. Din likare kommer att avgdra om
du ska f& M-M-RvaxPro.

Om du 4r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta vaccin.
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Korformaga och anvindning av maskiner
Det finns ingen information som talar fér att M-M-RvaxPro paverkar férmagan att kora bil eller
anvénda maskiner.

M-M-RvaxPro innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. dr nést intill
“natriumfritt”.

M-M-RvaxPro innehaller kalium
Detta likemedel innehaller mindre an 1 mmol (39 mg) kalium per dos, dvs. dr nést intill "kaliumfritt”.

M-M-RvaxPro innehaller sorbitol (E 420)
Detta lidkemedel innehaller 14,5 mg sorbitol per dos. Additiv effekt av samtidigt administrerade
likemedel som innehéaller sorbitol (eller fruktos) och fodointag av sorbitol (eller fruktos) ska beaktas.

3. Hur M-M-RvaxPro ska anviindas

M-M-RvaxPro ska injiceras i muskeln eller under huden antingen pa utsidan av laret eller pa

overarmen. Hos sma barn rekommenderas vanligtvis laret for intramuskuldra injektioner medan

overarmen rekommenderas som injektionsstille hos dldre personer. M-M-RvaxPro ska inte injiceras i

blodet.

M-M-RvaxPro ges enligt f6ljande:

- En dos ges pa ett givet datum, i regel fran 12 manaders alder. Under sirskilda omstédndigheter
kan den ges fran 9 méanaders alder. Ytterligare doser ska administreras enligt ldkares

rekommendation. Intervallet mellan 2 doser ska vara minst 4 veckor.

Beredningsanvisningar avsedda for hilso- och sjukvardspersonal finns sist i bipacksedeln.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla vacciner och likemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvindare behover
inte f4 dem.

Foljande biverkningar har rapporterats vid anvéindning av M-M-RvaxPro:

Forekomst Biverkning
Mycket vanliga (kan o feber (38,5 °C eller hogre).
forekomma hos fler dn e Rodnad pé injektionsstéllet; smérta pa inkjektionsstillet; svullnad
1 av 10 vaccinerade) pa injektionsstillet.
Vanliga (kan o utslag (inklusive mésslingliknande utslag).
forekomma hos upp e Blamirken pa injektionsstillet.
till 1 av
10 vaccinerade)
Ovanliga (kan e tippt nisa och halsont; infektion i de 6vre andningsvégarna eller
forekomma hos upp virusinfektion; rinnande nésa.
till 1 av e grit.
100 vaccinerade) e diarré, krikningar.
e nisselfeber.
e utslag pa injektionsstéllet.
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Ingen kiind frekvens e aseptisk meningit (feber, illamaende, krikningar, huvudvirk, stel

(Forekomsten kan inte nacke och kénslighet for ljus); svullna testiklar; infektion av
beriknas fran mellandrat, inflammerade spottkortlar; atypisk méssling
tillgéngliga data)* (beskriven hos patienter som har fétt ett vaccin med inaktiverat

maisslingvirus, vanligtvis givet innan &r 1975).

e svullna lymfkortlar.

e drabbas littare av bldmérken eller blodningar.

e allvarlig allergisk reaktion som kan besta av andningsbesvir,
svullet ansikte, lokal svullnad, och svullnad i armar och ben.

o littretlighet.

e Anfall (attacker) utan feber; anfall (attacker) med feber hos barn;
ostadig gang; yrsel; sjukdomar inkluderande inflammation av
nervsystemet (hjdrnan och/eller ryggmaérgen).

e en sjukdom som bestar i muskelsvaghet, onormala
sinnesfornimmelser, krypningar i armarna, benen och verkroppen
(Guillain-Barrés syndrom).

e huvudvirk; svimning; nervbesvér som kan orsaka svaghet,
krypningar, eller domnande kinsla; storningar i gonnerven.

e avsondring och klada i 6gonen med skorpbildning pa 6gonlocken

(konjunktivit).

nithinneinflammation (i gonen) med synférindringar.

dovhet.

hosta; lunginfektion med eller utan feber.

illaméaende.

kléda; inflammation i fettvivnaden under huden; rdda eller lila,

platta, knappnalshuvudstora prickar under huden; harda

upphdjningar av huden; allvarlig sjukdom med séar eller blasor pa
huden, i munnen, 6gonen, och/eller genitalierna (Stevens-Johnson
syndrom).

e smairta och/eller svullnad i leder (vanligtvis 6vergdende och sillan
kronisk); muskelvark.

e kortvarig svidande och/eller stickande smérta vid injektionsstillet;
blasor och/eller ndsselfeber vid injektionsstéllet.

e allméin olustkénsla (sjukdomskénsla); svullnad, émhet.

e inflammation av blodkérlen.

e granulom i huden (klumpar av inflammatoriska celler).

*Dessa biverkningar har rapporterats vid anviandning av M-M-RvaxPro eller vaccin mot mésslingen,
passjukan, och roda hund som har tillverkats av MSD eller av dess monovalenta (enskilda)
komponenter, vid anvindning efter inférandet pa4 marknaden och/eller vid kliniska studier.

Rapportering av biverkningar

Om den vaccinerade personen far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller
dven biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt
via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur M-M-RvaxPro ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rickhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ytterkartongen efter EXP. Utgéngsdatumet &r den sista

dagen i angiven ménad.
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Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Forvara injektionsflaskan med pulver i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Far ej frysas.

Vacciner ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
vacciner som inte ldngre anvédnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna &r:

Efter beredning innehaller en dos (0,5 ml):

Misslingvirus' Enders Edmonston-stam (levande, forsvagat) inte mindre &n 1x10° TCID,,*
Parotitvirus' Jeryl Lynn-stam (B niva) (levande, forsvagat) inte mindre &n 12,5x10° TCID,,*
Rubellavirus* Wistar RA 27/3-stam (levande forsvagat) inte mindre &n 1x10° TCID,,*

* 50 % infektios dos i vdvnadskultur.
! framstillt i cellkultur fran kycklingembryo.
2 framstéllt i WI-38 humana diploida lungfibroblaster.

Ovriga innehallsimnen ir:

Pulver:

Sorbitol (E 420), natriumfosfat (NaH,PO./Na,HPO,), kaliumfosfat (KH,PO4/K,HPO,), sackaros,
hydrolyserat gelatin, medium 199 med Hanks salt, MEM, natrium-L-glutamat, neomycin, fenolrétt,
natriumbikarbonat (NaHCO:s), saltsyra (HCI) (for att reglera pH) och natriumhydroxid (NaOH) (f6r att
reglera pH).

Spéddningsvitska:
Vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vaccinet 4r ett pulver for injektionsvitska, suspension i endosflaskor, vilket ska blandas med den
medf6ljande spadningsvitskan.

Spadningsvitskan dr klar och farglos. Pulvret dr en ljusgul kompakt kaka av pulverkristaller.

M-M-RvaxPro finns i férpackningar om 1, 5 och 10. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nederlédnderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet f6r férsdljning om du vill veta mer om detta
likemedel:

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
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk Llapm u Jloym bearapus EOO/] MSD Belgium
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Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@msd.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 277 050 000
dpoc_czechslovak@msd.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: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EAMGOa

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000
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Tél/Tel: +32 (0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@msd.com

Malta

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

Nederland

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

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

Norge

MSD (Norge) AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila

d.o.o.,
Tel: +386 1 520 4201
msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

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



Italia Suomi/Finland

MSD Italia S.r.l. MSD Finland Oy

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911) Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
dpoc.italy@msd.com info@msd.fi

Kvmpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
TnA: +80000 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488
dpoccyprus@msd.com medicinskinfo@msd.com

Latvija

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

Denna bipacksedel sindrades senast <{MM/AAAA}><{manad AAAA}>.
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.cu.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for héilso- och sjukvardspersonal:
Fore blandning med spadningsvétskan &r pulvret en ljusgul kompakt kristallin kaka. Spadningsvétskan
ar en klar farglos viétska. Efter fullstdndig beredning dr vaccinet en klar gul vitska.

Anvind medfoljande spiddningsvitska for beredning.

Det 4r viktigt att anvidnda en separat steril spruta och nal for varje patient for att motverka 6verfoéring
av infektiosa agens fran en individ till en annan.

En nal ska anvindas for beredning och en separat ny nél ska anvéindas for injektion.

Beredningsanvisningar

Dra upp hela méngden spadningsvétska ur injektionsflaskan i en spruta som anvénds for beredning
och injektion. Injicera hela innehallet i sprutan i injektionsflaskan med pulver. Skaka forsiktigt for att
blanda vil.

Det firdigberedda vaccinet far inte anvdndas om nagra partiklar observeras eller om utseendet pa
spadningsvitska eller pulver eller pa det firdigberedda vaccinet skiljer sig fran beskrivningen ovan.

Efter beredning rekommenderas omedelbar administrering av vaccinet fér att minimera
aktivitetsforlust, alternativt inom 8 timmar vid forvaring i kylskap.

Firdigberett vaccin far inte frysas.

Dra upp hela innehallet ur flaskan med det fardigberedda vaccinet i en spruta, byt nal och injicera hela
volymen subkutant eller intramuskulart.

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

Se dven avsnitt 3 Hur M-M-RvaxPro ska anvindas.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

M-M-RvaxPro
Pulver och viitska till injektionsvitska, suspension, forfylld spruta
Levande vaccin mot méssling, passjuka och roda hund.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn vaccineras. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad M-M-RvaxPro ér och vad det anvinds for
Vad du behé6ver veta innan du far M-M-RvaxPro
Hur M-M-RvaxPro ska anvindas

Eventuella biverkningar

Hur M-M-RvaxPro ska forvaras

Forpackningens innehall och vriga upplysningar

SNk

1. Vad M-M-RvaxPro ir och vad det anvinds for

M-M-RvaxPro ir ett vaccin innehallande méssling-, passjuke- och réda hundvirus som har forsvagats.
Nir vaccinet ges till en person kommer immunsystemet (kroppens naturliga férsvarssystem) att
tillverka antikroppar mot méssling-, passjuke- och roda hundvirus. Antikropparna hjélper till att
forsvara mot infektioner orsakade av dessa virus.

M-M-RvaxPro ges for att skydda dig eller ditt barn mot méssling, passjuka och roda hund. Vaccinet
kan ges till personer som dr 12 manader eller édldre.
M-M-RvaxPro kan under sérskilda omstidndigheter adminstreras till barn fran 9 till 12 méanaders alder.

M-M-RvaxPro kan dven ges vid mésslingutbrott eller vid vaccination efter exponering, eller till
tidigare ovaccinerade personer dldre 4n 9 manader som dr i kontakt med mottagliga gravida kvinnor,
och till personer som kan antas vara mottagliga for passjuka och réda hund.

Aven om M-M-RvaxPro innehéller levande virus, #r de for svaga for att kunna orsaka missling,
passjuka eller réda hund hos friska ménniskor.

2. Vad du behéver veta innan du far M-M-RvaxPro

Anvind inte M-M-RvaxPro:

- om personen som ska vaccineras ir allergisk mot ndgot méssling-, passjuke- eller roda
hundvaccin eller nagot annat innehallsémne i detta vaccin inklusive neomycin (anges i
avsnitt 6).

- om personen som ska vaccineras dr gravid (dessutom ska graviditet undvikas 1 manad efter
vaccination, se Graviditet och amning).

- om personen som ska vaccineras har ndgon sjukdom med feber som 6verstiger 38,5 °C. Vid lag
feber behover dock inte vaccinationen skjutas upp.

- om personen som ska vaccineras har aktiv obehandlad tuberkulos.

- om personen som ska vaccineras har en blodsjukdom eller ndgon typ av cancer som péverkar
immunforsvaret.
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- om personen som ska vaccineras far behandling eller tar nagon medicin som kan forsvaga
immunsystemet (utom lagdosbehandling med kortikosteroider mot astma eller som
ersittningsbehandling).

- om personen som ska vaccineras har nedsatt immunforsvar pa grund av sjukdom (inklusive
AIDS).

- om det i personen som ska vaccineras slékt finns en medfodd eller drftlig immunbrist, sdvida
inte immunkompetens hos personen som ska vaccineras kan pavisas.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan personen som ska vaccineras far M-M-RvaxPro om

han/hon har haft nagot av foljande:

- en allergisk reaktion mot &gg eller ndgot som innehaller dgg.

- han/hon eller nagon i slékten haft allergier eller krampanfall.

- en biverkning sdsom blamérken eller en blédning som varat langre dn vanligt, efter tidigare
vaccination mot méssling, passjuka och/eller réda hund.

- hiv-infektion utan att visa symtom pé hiv-sjukdom. Personen som vaccineras skall da 6vervakas
noga betriaffande méssling, passjuka och roda hund eftersom vaccinationen kan vara mindre
effektiv dn for icke hiv-infekterade personer (se avsnittet Anvéind inte M-M-RvaxPro).

Som f6r andra vacciner kanske inte M-M-RvaxPro resulterar i fullstindigt skydd hos alla vaccinerade.
Dessutom, om personen som ska vaccineras redan har utsatts fér méssling-, passjuke- eller roda
hundvirus utan att redan ha blivit sjuk, kanske inte M-M-RvaxPro kan férhindra sjukdomen frén att
bryta ut.

M-M-RvaxPro kan ges till personer som nyligen (inom 3 dagar) varit i kontakt med ett mésslingfall
och som &r i inkubationstiden for sjukdomen. M-M-RvaxPro kan dock inte alltid hindra sjukdomen
fran att bryta ut i dessa fall.

Andra likemedel och M-M-RvaxPro
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om personen som ska vaccineras tar eller nyligen har tagit
andra likemedel (eller andra vacciner).

Vaccination med M-M-RvaxPro ska skjutas upp minst 3 manader efter en blod- eller
plasmatransfusion eller administrering av immunglobulin (Ig). Efter vaccination med M-M-RvaxPro,
ska Ig inte ges pa 1 manad, om inte din ldkare sdger nagot annat.

Om tuberkulinprov ska utforas, bor det géras antingen fore, samtidigt som eller 4-6 veckor efter
vaccination med M-M-RvaxPro.

M-M-RvaxPro kan ges vid samma tillfille som ett pneumokockkonjugatvaccin och/eller vaccin mot
hepatit A, dock pé separata injektionsstéllen (t.ex. i andra armen eller benet).

M-M-RvaxPro kan ges med en del rutinvaccinationer till barn som kan vara lampliga att ges samtidigt.
Fo6r vacciner som inte kan ges samtidigt, bor M-M-RvaxPro ges 1 manad fore eller efter
administrering av dessa vacciner.

Graviditet och amning

M-M-RvaxPro ska inte ges till gravida kvinnor. Kvinnor i barnafédande alder ska tillimpa nédvindiga
forsiktighetsatgérder for att undvika graviditet i 1 manad, eller enligt likarens rekommendation, efter
att ha fatt vaccinet.

Tala om for din ldkare om du ammar eller har for avsikt att amma. Din likare kommer att avgdra om
du ska f& M-M-RvaxPro.

Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta vaccin.
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Korformaga och anvindning av maskiner
Det finns ingen information som talar fér att M-M-RvaxPro paverkar férmagan att kora bil eller
anvénda maskiner.

M-M-RvaxPro innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. dr nést intill
“natriumfritt”.

M-M-RvaxPro innehaller kalium
Detta likemedel innehaller mindre an 1 mmol (39 mg) kalium per dos, dvs. dr nést intill “kaliumfritt”.

M-M-RvaxPro innehaller sorbitol (E 420)
Detta lidkemedel innehaller 14,5 mg sorbitol per dos. Additiv effekt av samtidigt administrerade
likemedel som innehéaller sorbitol (eller fruktos) och fodointag av sorbitol (eller fruktos) ska beaktas.

3. Hur M-M-RvaxPro ska anviindas

M-M-RvaxPro ska injiceras i muskeln eller under huden antingen pa utsidan av laret eller pa

overarmen. Hos sma barn rekommenderas vanligtvis laret for intramuskuldra injektioner medan

overarmen rekommenderas som injektionsstille hos dldre personer. M-M-RvaxPro ska inte injiceras i

blodet.

M-M-RvaxPro ges enligt f6ljande:

- En dos ges pa ett givet datum, i regel fran 12 manaders alder. Under sirskilda omstédndigheter
kan den ges fran 9 méanaders alder. Ytterligare doser ska administreras enligt ldkares

rekommendation. Intervallet mellan 2 doser ska vara minst 4 veckor.

Beredningsanvisningar avsedda for hilso- och sjukvardspersonal finns sist i bipacksedeln.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla vacciner och likemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvindare behover
inte f4 dem.

Foljande biverkningar har rapporterats vid anvéindning av M-M-RvaxPro:

Forekomst Biverkning
Mycket vanliga (kan o feber (38,5 °C eller hogre).
forekomma hos fler dn e rodnad pa injektionsstillet, smérta pé injektionsstillet; svullnad pé
1 av 10 vaccinerade) injektionsstillet.
Vanliga (kan o utslag (inklusive mésslingliknande utslag).
forekomma hos upp e blamirken pé injektionsstillet.
till 1 av
10 vaccinerade)
Ovanliga (kan e tippt nisa och halsont; infektion i de 6vre andningsvigarna eller
forekomma hos upp virusinfektion; rinnande nésa.
till 1 av e grit.
100 vaccinerade) e diarré, krikningar.
e nisselfeber.
e utslag pa injektionsstéllet.
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Ingen kiind frekvens e aseptisk meningit (feber, illamaende, krikningar, huvudvirk, stel

(Forekomsten kan inte nacke och kénslighet for ljus); svullna testiklar; infektion av
beriknas fran mellandrat, inflammerade spottkortlar; atypisk méssling
tillgéngliga data)* (beskriven hos patienter som har fétt ett vaccin med inaktiverat

maisslingvirus, vanligtvis givet innan ar 1975).

e svullna lymfkortlar.

e drabbas littare av bldmérken eller blodningar.

e allvarlig allergisk reaktion som kan besta av andningsbesvir,
svullet ansikte, lokal svullnad, och svullnad i armar och ben.

o littretlighet.

o anfall (attacker) utan feber; anfall (attacker) med feber hos barn;
ostadig gang; yrsel; sjukdomar inkluderande inflammation av
nervsystemet (hjdrnan och/eller ryggmaérgen).

e en sjukdom som bestar i muskelsvaghet, onormala
sinnesfornimmelser, krypningar i armarna, benen och verkroppen
(Guillain-Barrés syndrom).

e huvudvirk; svimning; nervbesvér som kan orsaka svaghet,
krypningar, eller domnande kinsla; storningar i gonnerven.

e avsondring och klada i 6gonen med skorpbildning pa 6gonlocken

(konjunktivit).

nithinneinflammation (i 6gonen) med synférindringar.

dovhet.

hosta; lunginfektion med eller utan feber.

illaméaende.

kléda; inflammation i fettvivnaden under huden; rdda eller lila,

platta, knappnalshuvudstora prickar under huden; harda

upphdjningar av huden; allvarlig sjukdom med sér eller blasor pa
huden, i munnen, 6gonen, och/eller genitalierna (Stevens-Johnson
syndrom).

e smairta och/eller svullnad i leder (vanligtvis 6vergdende och sillan
kronisk); muskelvark.

e kortvarig svidande och/eller stickande smérta vid injektionsstillet;
blasor och/eller ndsselfeber vid injektionsstillet.

e allméin olustkénsla (sjukdomskénsla); svullnad, émhet.

e inflammation av blodkérlen.

e granulom i huden (klumpar av inflammatoriska celler).

*Dessa biverkningar har rapporterats vid anviandning av M-M-RvaxPro eller vaccin mot mésslingen,
passjukan, och roda hund som har tillverkats av MSD eller av dess monovalenta (enskilda)
komponenter, vid anvindning efter inférandet pa4 marknaden och/eller vid kliniska studier.

Rapportering av biverkningar

Om den vaccinerade personen far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller
dven biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt
via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur M-M-RvaxPro ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rickhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ytterkartongen efter EXP. Utgéngsdatumet &r den sista

dagen i angiven ménad.
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Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Forvara injektionsflaskan med pulver i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Far ej frysas.

Vacciner ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
vacciner som inte ldngre anvédnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna &r:

Efter beredning innehaller en dos (0,5 ml):

Misslingvirus' Enders Edmonston-stam (levande, forsvagat) inte mindre &n 1x10° TCID,,*
Parotitvirus' Jeryl Lynn-stam (B niva) (levande, forsvagat) inte mindre &n 12,5x10° TCID,,*
Rubellavirus* Wistar RA 27/3-stam (levande forsvagat) inte mindre &n 1x10° TCID,,*

* 50 % infektios dos 1 vivnadskultur.

! framstillt i cellkultur frin kycklingembryo.
2 framstillt i WI-38 humana diploida lungfibroblaster.

Ovriga innehallsimnen r:

Pulver:

Sorbitol (E 420), natriumfosfat (NaH,PO./Na,HPO,), kaliumfosfat (KH,PO4/K,HPO,), sackaros,
hydrolyserat gelatin, medium 199 med Hanks salt, MEM, natrium-L-glutamat, neomycin, fenolrott,
natriumbikarbonat (NaHCQO3), saltsyra (HCI) (for att reglera pH) och natriumhydroxid (NaOH) (f6r att
reglera pH).

Spéddningsvitska:
Vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vaccinet 4r ett pulver for injektionsvitska, suspension i endosflaskor, vilket ska blandas med den
medfoljande vitskan.

Vitskan &r klar och fiarglos. Pulvret édr en ljusgul kompakt kaka av pulverkristaller.

M-M-RvaxPro finns i forpackningar om 1, 10 eller 20, med eller utan nalar. Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséiljning och tillverkare
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nederldnderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet for férséljning om du vill veta mer om detta
ladkemedel:
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Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

bbarapus

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

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 277 050 000
dpoc_czechslovak@msd.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: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EArada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

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

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@msd.com

Malta

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

Nederland

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

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

Norge

MSD (Norge) AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila

d.o.o.,
Tel: +386 1 520 4201
msd.slovenia@msd.com



Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvzpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: +80000 673 (+357 22866700)

dpoccyprus@msd.com

Latvija

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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

Denna bipacksedel éindrades senast <{MM/AAAA}><{manad AAAA}>,

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats

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

Foljande uppgifter fir endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Fore blandning med spddningsvitskan ér pulvret en ljusgul kompakt kristallin kaka. Spddningsvétskan
ar en klar farglos vitska. Efter fullstindig beredning &r vaccinet en klar gul vitska.

Anvind medfdljande spddningsvitska for beredning.

Det &r viktigt att anvénda en separat steril spruta och nal for varje patient for att motverka overforing

av infektiosa agens fran en individ till en annan.

En nél ska anvéndas for beredning och en separat ny nél ska anvéndas for injektion.

Beredningsanvisningar

For att fasta nlen, placera den ordentligt pa sprutans spets och sdkra den genom att vrida den.

Injicera hela médngden spddningsvitska i sprutan i injektionsflaskan med pulver. Skaka forsiktigt for

att blanda vil.

Det firdigberedda vaccinet far inte anvdndas om nagra partiklar observeras eller om utseendet pa
spadningsvitska eller pulver eller pa det firdigberedda vaccinet skiljer sig fran beskrivningen ovan.

Efter beredning rekommenderas omedelbar administrering av vaccinet fér att minimera
aktivitetsforlust, alternativt inom 8 timmar vid forvaring i kylskap.

Firdigberett vaccin far inte frysas.


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

Dra upp hela innehéllet ur injektionsflaskan med det firdigberedda vaccinet i en spruta, byt nél och
injicera hela volymen subkutant eller intramuskulért.

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Se dven avsnitt 3 Hur M-M-RvaxPro ska anvindas.
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