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® Vyvinuté v M-M-RVAXPRO prasok a disperzné prostredie na ©
neetickym injekénu suspenziu plv iul 10x liek.+10x solv. Odporucame
spbésobom (skl.liek.+skl.liek.) nevydat

Dispenza?ny protokol 5.C - vakciny eticky sporné povinné
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. HLJO7B - Virusoveé ockovacie latky
stupna:
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. HL)JO7BD - Ockovacie latky proti osypkam
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Stav: v Aktivny
Vydaj: * Viazany
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 2 1. NAZOV LIEKU M-M-RVAXPRO prasok a
disperzné prostredie na injek¢nu suspenziu Ockovacia latka proti osypkam, mumpsu a ruzienke
(zivd) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Po rekonstitucii jedna davka (0,5 ml)

obsahuje: Virus osypokl kmen Enders Edmonston (zivy, oslabeny) ................ nie menej ako
1x103 CCID50* Virus mumpsul kmen Jeryl Lynn™ [hladina B] (zivy, oslabeny) .... nie menej ako
12,5x103 CCID50* Virus ruzienky2 kmen Wistar RA 27/3 (zivy, oslabeny)................... nie mene;j

ako 1x103 CCID50* *50 % infek¢nej davky bunkovej kultiry 1 rozmnozeny na bunkach kuracieho
embrya 2 rozmnoZzeny na ludskych diploidnych plucnych fibroblastoch WI-38 Ockovacia latka
moze obsahovat stopové mnozstvd rekombinantného l'udského albuminu (rHA). Tato ockovacia
ldtka obsahuje stopové mnoZzstvo neomycinu. Pozri ¢ast 4.3. Pomocné latky so zndmym Gcinkom:
Oc¢kovacia latka obsahuje 14,5 mg sorbitolu. Pozri ¢ast 4.4. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri
¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Prasok a disperzné prostredie na injek&éni suspenziu. Pred
rekonstituciou je prasok bledozlty kompaktny krystalicky kolac¢ a disperzné prostredie je
priehladné bezfarebnd kvapalina. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikdcie M-M-RVAXPRO sa
indikuje na simultdnne oCkovanie proti osypkam, mumpsu a ruzienke u oséb vo veku od 12
mesiacov (pozri ¢ast 4.2). Za mimoriadnych okolnosti sa M-M-RVAXPRO moéze podat detom vo
veku od 9 mesiacov (pozri Casti 4.2, 4.4 a 5.1). Na pouZzitie pri prepuknuti osypok alebo na
postexpozicné ockovanie alebo na pouzitie u dosial neockovanych os6b starsich ako 9 mesiacov,
ktoré su v kontakte s vnimavymi gravidnymi zenami, a 0oséb, ktoré su pravdepodobne vnimavé
na mumps a ruzienku, pozri ¢ast 5.1. M-M-RVAXPRO sa ma pouzivat na zdklade oficidlnych
odporucani. 3 4.2 Davkovanie a spdsob podavania Davkovanie Osoby vo veku 12 mesiacov alebo
starSie: Osoby vo veku 12 mesiacov alebo starsie maju dostat jednu davku vo zvolenom termine.
Druha ddvka moze byt podana najskor 4 tyzdne po prvej davke v sulade s oficidlnym
odporuc¢anim. Druha davka je uréena osobdm, u ktorych z akéhokolvek dévodu nenastala
odpoved na prvu davku. Doj¢até vo veku od 9 do 12 mesiacov: Udaje o imunogenite a
bezpeclnosti ukazuju, ze M-M-RVAXPRO sa moOze podavat doj¢atdm vo veku od 9 do 12 mesiacov,
podla oficidlnych odporucani alebo pokial je nevyhnutna v€asna ochrana (napr. umiestnenie
dietata do dennej starostlivosti, prepuknutia ndkaz alebo cestovanie do oblasti s vysokou
prevalenciou osypok). Tieto doj¢atéd maju byt preoc¢kované vo veku 12 az 15 mesiacov. Dalsia
ddvka vakciny obsahujlcej virus osypok sa méa zvazit v stlade s oficidlnymi odpordcaniami (pozri
Casti 4.4 a 5.1). Dojc¢ata vo veku menej ako 9 mesiacov: O pouziti M-M-RVAXPRO u deti vo veku
menej ako 9 mesiacov nie su v sucasnosti k dispozicii Ziadne Udaje o Ucinnosti a bezpecnosti.
Spo6sob podania Oc¢kovacia ldtka sa mé aplikovat intramuskuldrne (i.m.) alebo subkutdnne (s.c.).
Preferované miesta podania injekcie sU anterolateralna oblast stehna u mladsich deti a deltoidna
oblast u starSich deti, adolescentov a dospelych. U pacientov s trombocytopéniou alebo
akoukol'vek koagula¢nou poruchou sa ma ockovacia latka podat subkutanne. Opatrenia, ktoré sa
maju prijat pred zaobchadzanim alebo podanim lieku a pokyny na pripravu lieku pred podanim,
pozri ¢ast 6.6. NEPODAVAT INTRAVASKULARNE. 4.3 Kontraindikacie Precitlivenost na ktorukol'vek
ocCkovaciu latku proti osypkam, mumpsu alebo ruzienke v anamnéze alebo na ktorukolvek z
pomocnych latok vratane neomycinu (pozri Casti 2, 4.4 a 6.1). Gravidita. Okrem toho sa treba
gravidite vyhnut pocas 1 mesiaca po ockovani (pozri ¢ast 4.6). Ockovanie sa ma odlozit pocas
akéhokol'vek ochorenia s horu¢kou > 38,5°C. Aktivna nelie¢end tuberkuléza. U deti lieCcenych na
tuberkulézu nedoslo po oCkovani zivou vakcinou virusu osypok k exacerbacii ochorenia. Doposial
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela M-M-RVAXPRO Prasok a disperzné prostredie na injekénu
suspenziu Ockovacia latka proti osypkam, mumpsu a ruzienke (zivd) Pozorne si precitajte celd
pisomnu informéciu predtym, ako budete vy alebo vase dieta ockovani, pretoze obsahuje pre vas
délezité informacie. - Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju
znovu precitali. - Ak mate akékol'vek dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. -
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkolvek vedlajSich Ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
¢ast 4. V tejto pisomnej informécii sa dozviete: 1. Co je M-M-RVAXPRO a na ¢o sa pouziva 2. Co
potrebujete vediet predtym, ako dostanete M-M-RVAXPRO 3. Ako pouzivat M-M-RVAXPRO 4.
Mozné vedlajsie Ucinky 5. Ako uchovavat M-M-RVAXPRO 6. Obsah balenia a dalSie informacie 1.
Co je M-M-RVAXPRO a na ¢o sa pouziva M-M-RVAXPRO je o¢kovacia ldtka obsahujlca virusy
osypok, mumpsu a ruzienky, ktoré boli oslabené. Ked' je osobe podana ocCkovacia latka, imunitny
systém (prirodzeny obranny systém organizmu) vytvori protilatky proti virusom osypok, mumpsu
a ruzienky. Protilatky pomdahaju chranit pred infekciami, ktoré sp6sobuju tieto virusy. Ockovacia
latka M-M-RVAXPRO sa podava, aby pomohla ochranit vés alebo vase dieta pred osypkami,
mumpsom a ruzienkou. Ockovacia latka méze byt podand osobam vo veku 12 mesiacov alebo
starSim. Za mimoriadnych okolnosti sa M-M-RVAXPRO méze podat doj¢atdm vo veku od 9 do 12
mesiacov. M-M-RVAXPRO sa mo6ze pouzit aj pri prepuknuti osypok alebo na postexpozic¢né
ocCkovanie alebo na pouzitie u doposial neockovanych os6b starSich ako 9 mesiacov, ktoré su v
kontakte s vnimavymi tehotnymi Zenami a u 0s6b, ktoré sU pravdepodobne vnimavé na mumps
a ruzienku. Hoci M-M-RVAXPRO obsahuje zivé virusy, su prilis slabé na to, aby u zdravych oséb
vyvolali osypky, mumps alebo ruzienku. 2. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete M-M-
RVAXPRO Nepouzivajte M-M-RVAXPRO: - ak ste vy alebo vaSe dieta alergicki na ktorukolvek zo
zloziek tejto ockovacej latky (vratane neomycinu alebo ktorejkol'vek z dalsich zloziek uvedenych
v Casti 6). - ak ste vy alebo vasSa dcéra tehotna (okrem toho sa treba vyhnut otehotneniu pocas 1
mesiaca po ockovani, pozri Tehotenstvo). - ak méate vy alebo vase dieta akékolvek ochorenie s
horuckou vyssou ako 38,5 °C; nizSia horucka nie je dovodom na oddialenie ockovania. - ak mate
vy alebo vase dieta aktivnu nelieCend tuberkuldzu. - ak mate vy alebo vaSe dieta poruchu krvi
alebo akykol'vek typ rakoviny, ktord postihuje imunitny systém. - ak vy alebo vase dieta
dostdvate lie¢bu alebo uzivate lieky, ktoré mozu oslabovat imunitny systém (okrem nizkych
davok kortikosteroidnej lieCby na astmu alebo substitu¢nej liecby). 49 - ak mate vy alebo vase
dieta oslabeny imunitny systém v dosledku ochorenia (vratane AIDS). - ak mate vy alebo vase
dieta v rodinnej anamnéze vrodenu alebo dedi¢nl imunodeficienciu, pokial sa u vas alebo vasho
dietata nepreukdze imunokompetencia. Upozornenia a opatrenia Predtym, ako vy alebo vase
dieta dostanete M-M-RVAXPRO, obratte sa na svojho lekara alebo lekdrnika, ak sa u vas objavilo
ktorékol'vek z nasledujliceho: - ak ste mali vy alebo vase dieta alergickud reakciu na vajcia alebo
¢okol'vek ¢o obsahovalo vajce. - ak méate vy alebo vase dieta v anamnéze alebo v rodinnej
anamnéze alergie alebo krée (zachvaty). - ak ste mali vy alebo vase dieta po oc¢kovani vakcinou
proti osypkam, mumpsu a ruzienke vedlajsie ucinky (pri jednozlozkovej o¢kovacej latke alebo
kombinovanej ockovacej latke, ako je oCkovacia latka proti osypkam, mumpsu a ruzienke
vyrobena spolo¢nostou Merck & Co., Inc. alebo M-M-RVAXPRO), ktoré zahinali lahku tvorbu
podliatin alebo krvacanie, ktoré trvalo dlhSie ako je obvyklé. - ak ste vy alebo vase dieta
infikovani virusom ludskej imunodeficiencie (HIV), ale neprejavujete priznaky ochorenia HIV. Vy









