I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

M-M-RVAXPRO por és oldészer szuszpenzids injekciohoz.
Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (€16).

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Feloldas utan egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Enders-féle Edmonston torzshoz tartozé morbillivirus' (618, attenualt)........... > 1x10° CCIDs*
Jeryl Lynn™ (B szint) torzshdz tartozé mumpszvirus' (18, attenualt). ... >12,5x10° CCIDso*
Wistar RA 27/3 torzshoz tartozo rubeolavirus® (é16, attenualt)..................... > 1x10° CCIDsy*

* a sejtkultiira 50%-at megfert6zo adag.

! csirkeembri6 sejteken elBallitva.
? human diploid tiid§ fibroblast sejteken (WI-38) eléallitva.

A vakcina nyomokban rekombinans human albumint (rHA) tartalmazhat.
Ez a vakcina nyomokban neomicint tartalmaz. Lasd 4.3 pont.

Segédanyagok:
A vakcina 14,5 mg szorbitot tartalmaz. Lasd 4.4 pont.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por és oldoszer szuszpenzids injekciohoz.

Feloldas el6tt a por halvanysarga, tomor kristalypogacsa, az olddszer pedig tiszta, szintelen folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az M-M-RVAXPRO egy, a morbilli, mumpsz és rubeola elleni kombinalt véddoltas, ami betdltott
12 hénapos életkortdl javallt (lasd 4.2 pont).

Az M-M-RVAXPRO kiilonleges koriilmények kdzott csecsemdknek 9 honapos kortdl adhato (lasd
4.2,4.4 ¢s 5.1 pont).

A készitménynek a kovetkezd esetekben torténd alkalmazasat 1asd az 5.1 pontban: morbilli-jarvany,
post-expozicids vakcinacio, olyan fogékony, terhes ndkkel kontaktusban 1évo, 9 honaposnal id6sebb
személyeknél vald alkalmazas, akik korabban nem részesiiltek oltasban, valamint a mumpszra és
rubeolara feltételezhetden fogékony személyeknél valo alkalmazas.

Az M-M-RVAXPRO a hivatalos ajanlasok alapjan alkalmazando.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

12 hénapos vagy anndl idésebb személyek:

12 honapos vagy annal idosebb személyek egy dozist kell kapjanak, egy kivalasztott idépontban.
Legkorabban 4 héttel az els6 dozis beadasa utan egy masodik dozis adhat6 a hivatalos ajanlasoknak




megfelelden. A masodik dozis azon személyeknél sziikséges, akik barmilyen okbol kifolydlag nem
reagalnak az els6 dozisra.

9-12 hénapos koru csecsemdk:

Az immunogenitasi és biztonsdgossagi adatok azt mutatjak, hogy a hivatalos ajanlasoknak
megfelelden az M-M-RVAXPRO beadhato 9-12 hénapos csecsemdknek, vagy ha a korai védettséget
sziikségesnek tartjak (pl.: bolcsodei elhelyezés, jarvanyveszély vagy olyan térségbe torténd utazas,
ahol magas a morbilli prevalenciaja). Ezeket a csecsemoket 12 és 15 honapos kor kozott Gjra be kell
oltani. A hivatalos ajanldsoknak megfeleléen mérlegelni kell egy morbilli-tartalmti vakcina tovabbi
dézisanak beadasat (lasd 4.4 és 5.1 pont).

A 9 honaposnal fiatalabb csecsemok:
Az M-M-RVAXPRO biztonsagossagara €s hatékonysagara vonatkozéan 9 hoénaposnal fiatalabb
gyermekek esetében jelenleg nem allnak rendelkezésre adatok.

Az alkalmazas modja

A vakcinat intramuscularisan (im.) vagy subcutan (sc.) kell beadni.

Kisgyermekek esetében az injekcio beadasanak javasolt helye a comb anterolateralis régioja, nagyobb
gyermekek, serdiilok és felnottek esetében pedig a deltoideus régio.

A vakcinat thrombocytopenidban vagy egyéb koagulacios rendellenességben szenvedd betegeknek
subcutan kell beadni.

A gyogyszer felhasznalasa vagy alkalmazasa el6tti ovintézkedéseket és a gyogyszer alkalmazas elotti
elkészitésére vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

INTRAVASCULARISAN BEADNI TILOS.
4.3 Ellenjavallatok

Barmely morbilli, mumpsz, illetve rubeola vakcinaval, vagy a készitmény barmely segédanyagaval
szembeni, beleértve a neomicint, kortorténetben el6fordulo talérzékenység (lasd 2., 4.4 és 6.1 pont).

Terhesség. Ezen kiviil a terhességet a vakcinacid utan harom hénapig el kell keriilni (lasd 4.6 pont).
A vakcinéciot el kell halasztani barmely 38,5°C-ndl magasabb lazzal jard betegség esetén.

Aktiv, kezeletlen tuberkulozis. Tuberkul6zis miatt kezelt gyermekeknél az €16 morbilli
virusvakcinaval valo oltast kovetden nem észlelték a betegség sulyosbodasat. Eddig nem végeztek
vizsgalatokat annak megallapitasara, hogy kezeletlen tuberkul6zisban szenvedd gyermekek esetében
milyen hatast valt ki a morbilli virusvakcina.

Vérkép rendellenességek, leukémia, barmilyen tipusti lymphoma vagy egyéb rosszindulati daganat,
amely a hemopoeticus és a lymphaticus rendszert érinti.

Folyamatban 1év6 immunszuppressziv kezelés (beleértve a nagydozisu kortikoszteroid-kezelést). Az
M-M-RVAXPRO nem ellenjavallt helyi vagy alacsony dozist parenteralis kortikoszteroidokat
(pl. asztma profilaxis vagy potlas céljabol) kapo betegek esetében.

Humoralis vagy sejtes (velesziiletett vagy szerzett) immundeficiencia, beleértve a
hypogammaglobulinaemiat €s dysgammaglobulinaemiat, valamint AIDS vagy tiinetekkel jaro
HIV-fert6zés vagy korspecifikus CD4+ T-lymphocyta arany < 25% (lasd 4.4 pont). Olyan sulyosan
immunszupprimdlt személyeknél, akiket véletleniil morbilli-tartalmu vakcinaval oltottak be, morbilli
okozta encephalitisrdl, pneumonitisrdl és halalesetrél szamoltak be, melyek a disszeminalt morbilli
vakcinavirus okozta fertézés kozvetlen kovetkezményei.

Csaladi anamnézisben el6fordulo velesziiletett vagy 6rdkletes immundeficiencia, kivéve, ha a
beoltandé immunrendszerének megfeleld miikddése igazolt.



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Mint minden mas parenteralisan adott vakcina esetén, a megfeleld orvosi ellatasnak mindig készen
kell allnia a vakcina alkalmazasat kovetden, ritkan fellépd anaphylaxias reakciok kezelésére (lasd
4.8 pont).

Azoknal a felnétteknél és serdiiloknél, akiknek kortorténetében allergia szerepel, potencialisan
emelkedett lehet az anafilaxia vagy anafilaktoid reakciok kialakuldsanak kockéazata. Az ilyen reakciok
korai jeleinek felismerése érdekében a vakcina beadasat kvetden szoros megfigyelés ajanlott.

Mivel az €16 morbilli- és mumpszvirus vakcinat csirkeembrid sejttenyészetekben allitjak eld, azoknal a
személyeknél, akiknél korabban anafilaxias, anafilaktoid vagy egyéb azonnali tipust reakciok (példaul
csalankitités, a sz4j és a torok duzzanata, 1€gzési nehézség, hypotensio vagy sokk) l1éptek fel tojas
fogyasztasat kovetden, megndvekedhet az azonnali tipusu talérzékenységi reakciok veszélye. Ilyen
esetekben a vakcinacio lehetéségének felvetése elott az esetleges kockazat/elény aranyt gondosan
mérlegelni kell.

Kell6 ovatossaggal kell eljarni, ha az M-M-RVAXPRO-t olyan személyeknél alkalmazzak, akiknek
egyéni vagy csaladi anamnézisében konvulzi6 vagy agyi karosodas szerepel. A kezeldorvosnak fel
kell késziilnie arra, hogy a vakcinaciot kovetden emelkedhet a testhomérséklet (lasd 4.8 pont).

Elofordulhat, hogy a 9-12 hdnapos csecsemok, akik kanyarojarvany vagy egyéb okok miatt
morbilli-oltast kapnak, az anyai eredetli keringd morbilli-antitestek jelenléte és/vagy az
immunrendszeriik fejletlensége miatt nem reagalnak kielégitéen a vakcina morbilli-6sszetevdjére (lasd
4.2 ¢és 5.1 pont).

Ez a vakcina segédanyagként 14,5 mg szorbitot tartalmaz. Ordkletes fruktoz intolerancidban szenvedd
betegeknek ez a vakcina nem adhato be.

Thrombocytopenia

Ezt a vakcinat thrombocytopenidban vagy egyéb koagulacios rendellenességben szenvedo egyéneknek
subcutan kell beadni, mert ezeknél az egyéneknél intramuscularis beadast kovetéen vérzés 1éphet fel.
Meglévo thrombocytopenia esetén a vakcinaciot kdvetden a thrombocytopenia stilyosbodhat.
Tovabba, azon személyeknél, akiknél az M-M-RVAXPRO (vagy az Osszetevdit tartalmazd vakcinak)
els6 doézisanak beadasat kovetden thrombocytopenia 1épett fel, az ismételt adagok alkalmazasakor is
kialakulhat thrombocytopenia. A szerologiai statusz felmérhet6 annak eldontésére, hogy
sziikségesek-e a vakcina tovabbi dozisai. Ilyen esetekben a lehetséges kockazat/elony aranyt a
vakcinacio el6tt koriiltekintden értékelni kell (1asd 4.8 pont).

4

Egyéb
Azok, akik ismerten human immundeficiencia virussal fert6zottek, viszont nem

immunkompromittaltak, megkaphatjak az oltast. Ezeket a beoltottakat azonban morbilli-, mumpsz- és
rubeola iranyaban szoros megfigyelés alatt kell tartani, mert ezeknél a betegeknél kevésbé
hatékonynak bizonyulhat a vakcinacid, mint a human immundeficiencia virussal nem fert6zotteknél
(lasd 4.3 pont).

Az M-M-RVAXPRO-val tértén6 vakcinacio nem feltétleniil eredményez védettséget minden beoltott
személyben.

Transzmisszio

A fogékony egyének tobbségénél a védooltast kdvetd 7-28. napon eldfordult kis mennyiségi, €16,
attenualt rubeolavirus kivalasztasa az orrban vagy a torokban. Nincs megerdsitett bizonyiték arra
vonatkozoan, hogy az igy kivalasztott virus az oltott személlyel érintkez6, fogékony egyénekre
atterjedne. Kovetkezésképpen, a szoros személyes kontaktus soran torténd atvitel, bar mint elméleti
lehetdség elfogadott, nem tekinthetd jelentOs kockazatnak. Leirtadk azonban, hogy a rubeola
vakcinavirus az anyatejjel atjut a csecsemdébe, bar klinikai megbetegedésnek nem talaltak nyomat
(lasd 4.6 pont).



Nem szamoltak be arrdl, hogy a nagyobb mértékben attenualt, Enders-féle Edmonston térzsbol
szarmazd morbilli virus vagy a Jeryl Lynn™ t6rzsbol szdrmazd mumpszvirus atterjedt volna beoltott
személyrdl fogékony kontaktokra.

Interferencia a laboratériumi vizsgalatokkal: lasd 4.5 pont.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Immunglobulin
Immunglobulin (IG) nem adhato6 be egyidejiileg M-M-RVAXPRO-val.

Immunglobulinok és az M-M-RVAXPRO egyiittes adasa megzavarhatja a vart immunvalaszt. Az
oltast legalabb 3 honappal el kell halasztani vér- vagy plazmatranszfiziot, illetve humén szérum
immunglobulin alkalmazasat kdvetden.

Morbilli, mumpsz, illetve rubeola virus ellenanyag-tartalmu vérkészitmények, koztiik az
immunglobulin készitmények, beadasat keriilni kell az M-M-RVAXPRO egy adagjaval végzett
immunizalést kovetd 1 honap sordn, kivéve, ha alkalmazasukat elengedhetetleniil sziikségesnek itélik.

Laboratériumi vizsgalatok

Egyenként alkalmazott, €16, attenualt morbilli-, mumpsz- és rubeolavirus vakcina esetében
beszamoltak a tuberkulin borproba iranti érzékenység atmeneti csokkenésérdl. Ezért amennyiben
tuberkulin préba elvégzése sziikséges, azt vagy az M-M-RVAXPRO-oltas el6tt barmikor, vagy azzal
egyidejileg, vagy 4-6 héttel utana kell elvégezni.

Egyiittadas mas vakcinakkal

Ezidaig nem végeztek specifikus vizsgalatokat az M-M-RVAXPRO ¢és egyéb vakcinak egyiittes
adasara vonatkozoan. Mivel azonban az M-M-RVAXPRO a Merck & Co., Inc. altal gyartott
kombinalt kanyard, mumpsz és rubeola vakcina korabbi formulajahoz hasonlé biztonsagossagi és
immunogenitasi profillal bir, igy az erre a vakcinara vonatkozo tapasztalatok figyelembe vehetdek.

A publikalt klinikai adatok alatdmasztjak, hogy a Merck & Co., Inc altal gyartott korabbi morbilli,
mumpsz ¢és rubeola készitmények alkalmazhatok egyidejiileg mas, gyermekkori oltasokkal, beleértve a
DTaP-t (vagy DTwP-t), IPV-t (vagy OPV-t), HIB-t (b-tipust Haemophilus influenzae), HIB-HBV-t
(b-tipust Haemophilus influenzae elleni oltbanyag + Hepatitis B vakcina), és a VAR-t (varicella). Az
M-M-RVAXPRO egyéb €106 virust tartalmazé vakcinakkal egyidejlileg kiilonb6z6 beadasi helyeken,
vagy ezen vakcindk beadasa eldtt vagy utan egy honappal adhato be.

A Merck & Co., Inc. altal gyartott kvadrivalens kanyar6, mumpsz, rubeola és varicella vakcinaval,
illetve a kombinalt kanyar6, mumpsz €s rubeola vakcina korabbi formulajaval végzett klinikai
vizsgalatok alapjan az M-M-RVAXPRO egyiitt adhato (de kiillonbdz6 beadasi helyeken) Prevenar-ral
és/vagy hepatitis A vakcinaval. Ezek a klinikai vizsgalatok bebizonyitottak, hogy az egylittes
alkalmazas az immunvalaszokra nem volt hatassal, és a beadott vakcinak dsszesitett biztonsagossagi
profilja hasonlé volt.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az M-M-RVAXPRO-val terhes n6kén nem végeztek vizsgalatokat. Nem ismert, hogy az
M-M-RVAXPRO terhes ndknek adva okoz-e magzati karosodast, vagy befolyésolja-e a reprodukcios
képességet. Ezért a vakcinat tilos terhes néknek beadni, tovabba, a teherbe esés keriilend6 a
vakcinaciot kovetd 3 honap soran (lasd 4.3 pont).

A véletlentil beoltott terhes ndknek, illetve a vakcinacidt kdvetd 3 honapon beliil teherbe esett ndknek
nyujtott tanacsadas soran a kezeldorvosnak tisztaban kell lennie a kovetkezokkel:

1. Egy 10 éves vizsgalat soran, amelybe tobb mint 700 olyan terhes nét vontak be, akik a fogamzast
megeldz6 vagy az azt kdvetd 3 honapon beliil részesiiltek rubeola véddoltasban (koziiliik 189-et a
Wistar RA 27/3 torzzsel oltottak be), egyik 0jsziilottnél sem jelentkeztek a congenitalis rubeola
szindromanak megfeleld rendellenességek;



2. A terhesség els6 trimeszterében bekovetkezett mumpszfertézés megnovelheti a spontan vetélés
aranyat. Habar a mumpsz vakcinavirusrol kimutattak, hogy megfert6zi a placentat €s a magzatot, arra
vonatkozdan nincsenek bizonyitékok, hogy sziiletési malformacidkat okozna emberben; és

3. A jelentések azt mutatjak, hogy a terhesség alatt bekdvetkezett vad tipusti morbilli fertézodés
megndveli a magzati kockazatot.

A terhesség ideje alatt szerzett vad tipust morbilli fertézést kovetéen megnott a spontan vetélés, a
halvasziiletés, a sziiletési rendellenességek €s a korasziilések aranya. Bar attenualt (vakcina)
morbillivirus térzzsel terhes ndk korében nem végeztek megfeleld vizsgalatokat, helyesebb azt
feltételezni, hogy a virus vakcinatorzse szintén magzati mellékhatasokat okozhat.

Megjegyzés: a hivatalos ajanlasok eltéréek lehetnek arra vonatkozoan, hogy a vakcinaciot kdvetden
mennyi ideig ajanlatos elkeriilni a teherbe esést.

Szoptatas
Vizsgalatok kimutattak, hogy az é106, attenualt rubeolavakcindval beoltott szoptatd kismamaknal a

virus kivalasztodhat az anyatejbe, és igy atjuthat a szoptatott csecsemdbe. A rubeolavirussal
szerologiailag igazoltan fert6z6dott csecsemok koziil egyiknek sem volt tiinetekkel jaro
megbetegedése. Nem ismert, hogy a morbilli- vagy a mumpszvirus kivalasztodik-e az emberi
anyatejbe. Ezért szoptaté anya M-M-RVAXPRO-val valo oltasa soran koriiltekintéssel kell eljarni.

Termékenység
Termékenységi vizsgalatokban nem értékelték az M-M-RVAXPRO-t.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgaltak. Az M-M-RVAXPRO varhatoéan nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben
befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

a. A biztonsdgossagi profil 6sszegzése

Klinikai vizsgalatok soran 1965 gyermeket oltottak be M-M-RVAXPRO-val (lasd 5.1 pont), és az
altalanos biztonsagossagi profil hasonl6 volt ahhoz, amit a Merck & Co., Inc. altal gyartott, korabbi
kombinalt morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készitmény vizsgalata soran kaptak.

Egy klinikai vizsgélat soran 752 gyermek kapta meg az M-M-RVAXPRO-oltast intramuscularisan
vagy subcutan. Az altalanos biztonsagossagi profil mindkét beadasi modnal hasonlo volt, de az
intramuscularis-csoportban az alkalmazas helyén fellépd reakciok gyakorisaga (15,8%) alacsonyabb
volt a subcutan-csoportban megfigyeltnél (25,8%).

Az 1940 gyermeknél jelentkezd 6sszes mellékhatast kiértékelték. Ezeknél a gyermekeknél a vakcina
alkalmazasaval 6sszefiiggd, b. pontban Osszegzett mellékhatasokat figyelték meg az
M-M-RVAXPRO-val torténd vakcinaciot kovetden (kivéve a < 0,2% gyakorisaggal jelentett egyedi
eseteket).

Az els6 dozishoz viszonyitva az M-M-RVAXPRO masodik dozisa utan nem novekszik a klinikai
tiinetek el6fordulasi gyakorisaga és sulyossaganak foka, ide értve a tilérzékenységi reakciora utalod
tiineteket is.

Rendelkezésre allnak tovabbi, a Merck & Co., Inc. altal gyartott monovalens €s kombinalt morbilli,
mumpsz ¢és rubeola vakcina korabbi készitményeire vonatkozd, a forgalomba hozatalt kovetden
és/vagy klinikai vizsgalatok soran jelentett mellékhatasok — az oki 0sszefliggés vagy gyakorisag
figyelembe vétele nélkiil (gyakorisag nem ismert) —, melyek 0sszefoglalasa a b. pontban talalhato.
Ezeket az adatokat a vilagszerte eladott tobb mint 400 milli6 dozis alapjan jelentették.

Az M-M-RVAXPRO alkalmazasa mellett leggyakrabban jelentett mellékhatasok a kovetkezok:
(38,5°C-o0s vagy annal magasabb) laz; az injekcié beadasanak helyén fellépd reakciok, ide értve a
fajdalmat, duzzanatot és erythemat.



b. A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa
A mellékhatasok besorolasa gyakorisagi kategoriakba az alabbi megallapodas szerint tortént:

Nagyon gyakori (=1/10); Gyakori (=1/100 — <1/10); Nem gyakori (=1/1000 —<1/100); nem ismert (a
rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)

Mellékhatasok | Gyakorisag

Fertoz6 betegségek és parazitafertézések

nasopharyngitis, felso 1éguti fert6zés vagy

, e Nem gyakori
virusfertozés gy
asepticus meningitis’, atipusos morbilli, epididymitis,

orchitis, otitis media, parotitis, rhinitis, subacut Nem ismert

sclerotizalo panencephalitis’

Verkepzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

regionalis lymphadenopathia, thrombocytopenia | Nem ismert

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

anaphylactoid reakcid, anaphylaxia és ezzel
Osszefliggd jelenségek, példaul angioneuroticus

oedema, az arc oedemaja, valamint peripherias Nem ismert
oedema

Pszichiatriai korképek

ingerlékenység | Nem ismert

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

afebrililis convulsiok, illetve gdrcsrohamok, ataxia,
szédiilés, encephalitis’, encephalopathia®, 1azas
convulsio (gyermekeknél), Guillain—Barré szindroma,
fejfajas, morbilli okozta encephalitis (lasd 4.3 pont), Nem ismert
szemizom bénuldsok, opticus neuritis, paraesthesia,
polyneuritis, polyneuropathia, neuritis retrobulbaris,

ajulas

Szembetegségek és szemészeti tiinetek

conjunctivitis, retinitis | Nem ismert
A fiil és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei

idegi eredetil halldsvesztés | Nem ismert
Légzdrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
rhinorrhoea Nem gyakori
br})nchospasmus, kohqg?s, pneumonia, pneumonitis Nem ismert
(lasd 4.3 pont), torokfajas

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

hasmenés vagy hanyas Nem gyakori
hanyinger Nem ismert
A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei

morbilli-szerii kilités vagy egyéb kiiités Gyakori
urticaria Nem gyakori
panniculitis, purpura, a bor induratidja, Stevens— Nem ismert

Johnson szindréma, pruritus

A csont- és izomrendszer, valamint a kotoszovet betegségei és tiinetei

arthritis” és/vagy arthralgia® (rendszerint atmeneti és

ritkan valik kronikussa), myalgia Nem ismert

Altaldnos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakcick

(38,5°C-0s vagy annal magasabb) laz, erythema az

injekcid beadasanak helyén, fajdalom az injekciod .
Nagyon gyakori

beadasanak helyén és duzzanat az injekcio
beadasanak helyén




Mellékhatasok Gyakorisag

boérbevérzés az injekcid beadasanak helyén Gyakori

kiiités az injekcié beadasanak helyén Nem gyakori

rovid ideig tartd, égetd és/vagy csipd érzés az injekcid
beadasanak helyén, (38,5°C-os vagy anndl magasabb)
laz, rossz kozérzet, papillitis, peripherias oedema,

duzzanat, érzékenység, holyagok az injekciod Nem ismert
beadasanak helyén, csalankiiités és borpir az injekcio

beadasanak helyén

Erbetegségek és tiinetek

vasculitis | Nem ismert

" lasd a c. pontot

c. A kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Asepticus meningitis

Asepticus meningitis eseteirdl szamoltak be morbilli, mumpsz és rubeola véddoltast kovetden. Bar
kimutattak ok-okozati 6sszefliggést a mumpsz vakcina mas térzsei €s az asepticus meningitis kozott,
nincs olyan bizonyiték, ami kapcsolatba hozna a Jeryl Lynn™ mumpsz vakcinat és az asepticus
meningitist.

Encephalitis és encephalopathia

Encephalitisrdl €s encephalopathiardl [kivéve a szubakut szklerotizal6é panencephalitist (SSPE)] a
Merck & Co., Inc. altal gyartott morbillivirus tartalmi vakcindk minden 3 milli6 dézisa esetén kb. egy
alkalommal szamoltak be. A csaknem 25 év alatt (1978 és 2003 kozott) vilagszerte eladasra keriilt
tobb mint 400 milli6 dozis forgalomba hozatalt kovetd figyelemmel kisérése azt mutatja, hogy az
olyan sulyos mellékhatasok, mint az encephalitis és az encephalopathia tovabbra is ritkan keriilnek
jelentésre. Egyik esetben sem talaltdk meggy6z6 bizonyitékat annak, hogy a reakcidkat ténylegesen a
vakcina okozta volna. Mindazonaltal, az adatok arra utalnak, hogy az esetek némelyikét okozhatta a
morbilli vakcina.

Subacut sclerotizald panencephalitis

Nincs arra bizonyiték, hogy a morbilli vakcina SSPE-t okozhat. Beszamoltak SSPE-r61 olyan
gyermekeknél, akiknek az anamnézisében nem szerepel vad tipusu morbillivirussal tortént fert6zodés,
azonban morbilli vakcinat kaptak. Ezen esetek némelyike eredhetett az élet elsé évében bekovetkezett,
fel nem ismert morbilli megbetegedésbol vagy a morbilli oltasbol. A US Centers for Disease Control
and Prevention altal végzett, retrospektiv, eset-kontrollos vizsgalat szerint a morbilli vakcina altalanos
hatasa az SSPE elleni védelem, azaltal, hogy megel6zi a kanyarot, és az azzal jar6 SSPE
kialakuldsanak kockazatat.

Arthralgia és/vagy arthritis

Az arthralgia és/vagy arthritis (rendszerint atmeneti és ritkan valik kronikussa), valamint a polyneuritis
a vad tipust rubeola fertdzés jellegzetes tiinetei, melyek eléfordulési gyakorisdgukat és sulyossagukat
tekintve életkortol és nemtdl fiiggden kiilonboznek, a felndtt néknél a legsulyosabb, a serdiilokor el6tti
gyermekeknél a legenyhébb formaban jelentkeznek. Gyermekeknél a vakcinaciot koveto iziileti
reakciok altalaban nem gyakoriak (0-3%), és rovid ideig tartanak. N6knél az arthritis €s az arthralgia
eléfordulési aranya altalaban magasabb a gyermekeknél tapasztaltnal (12-20%), és a reakciok
tendencidzusan er0sebbek és hosszabb ideig tartanak. A tiinetek honapokig, illetve ritka esetekben
akar évekig is megmaradhatnak. Serdiilé lanyoknal a reakciok el6fordulasi gyakorisaga a felnott
noknél tapasztaltnal kisebb, a gyermekeknél tapasztaltnal pedig nagyobb. Még az id6ésebb néknél (35-
45 éves) is ezek a reakciok altalaban jol toleraltak, és csak ritkan gatoljak a szokasos tevékenységeket.

Kroénikus arthritis

A kronikus arthritist kapcsolatba hoztak a vad tipusa rubeolafertézéssel, és Gsszefliggésben allt a test
szoveteibdl izolalt, folyamatosan jelenlévo virussal és/vagy virusantigénnel. A beoltottaknal csak ritka
esetekben jelentkeztek kronikus iziileti tiinetek.



4.9 Tuladagolas

Ritkan beszamoltak az ajanlott M-M-RVAXPRO dézisnal nagyobb adag alkalmazasardl, és a
mellékhatasprofil hasonlé volt az M-M-RVAXPRO ajanlott d6zisa mellett megfigyeltekhez.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Virus vakcinak; ATC kod: JO7BD52

Az immunogenitas és a klinikai hatasossag értékelése

Egy 0sszehasonlito vizsgalat, amelynek soran 1279 személy kapott M-M-RVAXPRO-t vagy a
Merck & Co., Inc. altal gyartott, korabbi (human szérum albuminnal eldallitott) morbilli, mumpsz és
rubeola vakcina készitményt, kimutatta, hogy a két készitmény immunogenitasa és biztonsagossaga
hasonlo.

284, mindharom antigénnel szemben szeronegativ, 11 honapos és 7 éves kor kdzotti gyermek
bevonasaval végzett klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy a Merck & Co., Inc. altal gyartott, korabbi
morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készitmény magasan immunogén tulajdonsagu, és altalaban jol
toleralt. Ezekben a vizsgélatokban a vakcina egyszeri beadasa a fogékony gyermekek 95%-anal
indukalta a morbilli hemagglutinacié gatlo (HAG) ellenanyagok, 96%-uknal a mumpszneutralizalo
ellenanyagok, és 99%-uknal a rubeola HAG ellenanyagok termelését.

Az immunogenitas értékelése 9-12 éves gyermekeknél az els6 adag beadasanak idején

A Merck & Co., Inc. altal gyartott kvadrivalens morbilli, mumpsz, rubeola és varicella vakcinaval
1620 egészséges, az elsé adag beadasakor 9-12 honapos személyen egy klinikai vizsgalatot végeztek,
melynek soran két adag keriilt beadasra, és a dozisokat 3 honap kiilonbséggel adtak be. A
biztonsagossagi profil az elsdé és masodik adag utan altaldban minden korcsoport kohorsznal hasonld
volt.

A teljeskorti elemzés soran (a beoltott személyek vizsgalat kezdetén fennallo antitest-titerszintjétol
fiiggetleniil), a masodik adagot kdvetden a mumpsz ¢és rubeola tekintetében >99%-o0s, magas
valaszaranyokat figyeltek meg, fliggetleniil az oltott személy életkoratol az els6 adag beadasanak
idépontjaban. A két adagot kdvetden a morbillival szemben mutatott szeroprotektiv arany 98,1% volt,
ha az elsé adagot 11 honapos korban adtak be, mig 98,9%, ha az els6 adagot 12 honapos korban adtak
be (az egyenértékiiséget alatamaszto vizsgalati célt elérték). A két adagot kdvetden a morbillival
szemben mutatott szeroprotektiv arany 94,6% volt, ha az elsé adagot 9 hénapos korban adtak be, mig
98,9%, ha az els6 adagot 12 honapos korban adtak be (az egyenértékiiséget alatamaszto vizsgalati célt
nem érték el).

A teljeskort elemzés soran a morbillivel, mumpsszal és rubeolaval szemben mutatott szeroprotektiv
aranyok az 1. tablazatban keriilnek felsorolasra.

1. tablazat: A morbillire, mumpszra és rubeolara adott szeroprotektiv aranyok a Merck & Co., Inc.
altal gyartott kvadrivalens morbilli, mumpsz, rubeola €s varicella vakcina els6 adagjat koveto 6. héten
és a masodik adagot kovetd 6. héten — Teljeskorti elemzés

Elsé adag Els6 adag Els6 adag
9 hénapos korban / | 11 hénapos korban | 12 hénapos korban
Valencia Masodik adag / Masodik adag / Masodik adag
(szeroprotektiv Id8pont 12 hénapos korban | 14 hénapos korban | 15 hénapos korban
szint) N =527 N =480 N =466
Szeroprotektiv Szeroprotektiv Szeroprotektiv
aranyok aranyok aranyok
[95%-0s CI] [95%-0s CI] [95%-0s CI]




Els6 adag Elsé adag Elsé adag
9 hénapos korban / | 11 hénapos korban | 12 hénapos korban
Valencia Masodik adag / Masodik adag / Masodik adag
(szeroprotektiv Id8pont 12 hénapos korban | 14 hénapos korban | 15 hénapos korban
szint) N =527 N =480 N =466
Szeroprotektiv Szeroprotektiv Szeroprotektiv
aranyok aranyok aranyok
[95%-0s CI] [95%-0s CI] [95%-0s CI]
Az elsé adag 72,3% 87,6% 90,6%
Morbilli (titer utan [68,2; 76,1] [84,2; 90,4] [87,6; 93,1]
>255 mNE/ml) A 94,6% 98,1% 98,9%
- masodik adag [92,3; 96,4] [96,4; 99,1] [97,5; 99,6]
utan
Mumpsz (titer Az elso adag 96,4% 98,7% 98,5%
~10 ELISA utin [94,4; 97,8] [97,3; 99,5] [96,9; 99.4]
"~ antitest A 99,2% 99,6% 99,3%
egység/ml) masodik adag [98,0; 99,8] [98,5; 99,9] [98,1; 99,9]
utin
Az els6 adag 97,3% 98,7% 97,8%
. utan [95,5; 98,5] [97,3; 99,5] [96,0; 98,9]
R;'I%el‘gg /(1;183 ' A 99,4% 99,4% 99,6%
- masodik adag [98,3; 99,9] [98,1; 99,9] [98.4; 99,9]
utan

A masodik adagot kdvetéen a mumpsszal €s rubeolaval szemben mutatott geometriai atlagtiter (GMT)
értékei minden korcsoportban hasonloak voltak, mig a morbillivel szembeni GMT-k alacsonyabbak

voltak azoknal a személyeknél, akik az els6 adagot 9 honapos korban kaptak, 6sszehasonlitva azokkal
a személyekkel, akik az elsé adagot 11 vagy 12 honapos korban kaptak.

Egy 752 személyen végzett dsszehasonlité vizsgalat, melynek soran az M-M-RVAXPRO
intramuscularis vagy subcutan titon keriilt beadasra, mindkét beadasi mod esetében hasonld
immunogenitasi profilt mutatott.

A Merck & Co., Inc. altal gyartott, korabbi morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készitmény
Osszetevdinek hatékonysagat kettds-vak, kontrollos klinikai vizsgalatsorozat soran hataroztak meg. Az
egyedi vakcina komponenseknek koszonhetden a protektiv hatékonysag magasnak mutatkozott. Ezek
a vizsgalatok azt is megerdsitették, hogy a morbilli, mumpsz és rubeola elleni oltas hatasara létrejott
szerokonverzid e betegségekkel szemben védettséget is eredményezett.

Expozicio utani vakcinaco

A vad-tipust morbilli expozicidonak kitett személyek oltdsa némi védelmet jelenthet, ha az oltasra az
expoziciot kovetd 72 oran beliil sor keriil. Amennyiben az oltas néhany nappal megel6zi az expoziciot,
jelentds védohatas alakulhat ki. Bizonyité erejii adat nem all rendelkezésre arrol, hogy a nemrégi,
természetes mumpsz vagy rubeola fertdzéssel szemben az utdlagos véddoltas védelmet nytjt-e.

Hatékonysag

A Merck & Co., Inc. altal gyartott, korabbi morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készitménybdl tobb
mint 400 milli6 adagot forgalmaztak vilagszerte 1978 és 2003 kozott. A kétadagos oltasi séma
széleskorii alkalmazasa az Egyesiilt Allamokban és olyan orszagokban, mint Finnorszag és
Svédorszag, mindharom célzott betegség eléfordulasi gyakorisaganak > 99%-os csokkenéséhez

vezetett.

Nem terhes, serdiilo és felnott nok

A fert6zésre fogékony, nem terhes, serdiil6 és felnétt, fogamzoképes ndék immunizalasa javasolt €16,
attenualt rubeolavirus vakcinaval, bizonyos elovigyazatossagi szabalyok figyelembevételével (1asd 4.4
és 4.6 pont). Az oltas a fertdzésre fogékony, serdiilékoron til [évé ndk szamara a terhesség soran
kialakul6 rubeola fert6zéssel szemben védettséget ad, igy megeldzhetd a magzat fert6zodése és a

kovetkezményes, kongenitalis, rubeola okozta karosodas.
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A fogékony, terhes nokkel kontaktusban 1évd, 9 honapnal idésebb, kordbban véddoltasban nem
részesiilt személyeknek a terhes né expozicios kockazatanak csokkentése érdekében kapniuk kell €16,
attenualt rubeolavirus vakcinat (példaul M-M-RVAXPRO-t vagy monovalens rubeola vakcinat).

A mumpszra és rubeolara feltehetéen fogékony személyek

A mumpszra €s rubeolara feltehetéen fogékony személyek esetében ajanlatos az M-M-RVAXPRO-val
torténd védooltas. Azok, akiknek morbilli elleni véddoltasra van sziikségiik, beolthatok az
M-M-RVAXPRO-val a mumpsszal és rubeolaval szembeni védettségiiktdl fiiggetleniil, amennyiben
nem all rendelkezésre monovalens morbilli vakcina.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Nem értelmezheto.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Nem klinikai vizsgélatokat nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

Szorbit

Natrium-dihidrogén-foszfat
Kalium-dihidrogén-foszfat
Szachar6z

Hidrolizalt zselatin

199-es tapkozeg Hanks soval

"Eagle Minimum Essential” tapkozeg
Natrium-L-glutamat

Neomicin

Fenolvoros
Natrium-hidrogén-karbonat

Sésav (a pH beallitasara)
Natrium-hidroxid (a pH beallitasara)

Oldoszer
Injekciohoz valo viz.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a vakcina nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 év.

Feloldas utan a vakcinat azonnal fel kell haszndlni. A feloldott €s még fel nem hasznalt vakcina
stabilitasat 8 oran at igazoltak, hiitve, 2°C-8°C-on tarolva.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Hiitve (2°C - 8°C) tarolando ¢és szallitando.
Nem fagyaszthat6!

A fénytdl valo védelem érdekében a port tartalmazoé injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

A feloldott gyogyszerre vonatkoz6 tarolasi eldirasokat 1asd a 6.3 pontban.
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6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Port tartalmazo injekcios liveg (liveg) dugdval (butil gumi) lezarva és olddszert tartalmazo injekcios
iiveg (liveg) dugoval (klorbutil gumi) lezarva, 1-es, illetve 10-es csomagolasban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A vakcina feloldasahoz a mellékelt oldoszert kell hasznalni Az oldoszer tiszta, szintelen folyadék. Az
oldoszerrel valo 0sszekeverés eldtt a por halvanysarga, tomor kristalypogacsa. A teljes feloldas utan a

vakcina tiszta, sarga szinl folyadék.

Fontos, hogy a fert6z6 agensek egyik beoltandorol a masikra valo atvitelének megakadalyozasa
érdekében minden beteg oltasdnal egyszer hasznalatos, steril fecskendét és tiit hasznaljanak.

Utmutaté a vakcina feloldisahoz

Az oldoszer teljes mennyiségét fel kell szivni egy feloldashoz és beadashoz hasznalando fecskendébe.
A fecskend6 teljes tartalmat a port tartalmazé injekcios iivegbe kell fecskendezni. Ovatosan fel kell
rdzni, hogy a por teljesen feloldédjon. Amennyiben a feloldott vakcinaban barmilyen szilard részecske
észlelhetd, vagy az oldoszer, a por vagy a vakcina lathatoan eltér a fentickben leirtaktol, azt tilos
felhasznalni.

Ezutan a feloldott vakcina teljes mennyiségét vissza kell szivni az injekcids iivegbdl ugyanabba a
fecskenddbe, majd a teljes mennyiséget be kell injekciozni.

Ha két injekcios tii all rendelkezésre: az egyik tiit a vakcina feloldasakor, a masikat a vakcina
beoltand6 személynek torténd beadasakor hasznélja fel.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi el6irasok

szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

SANOFI PASTEUR MSD SNC

8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/337/001

EU/1/06/337/002

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

05/05/2006
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

13


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

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

M-M-RVAXPRO por és oldészer szuszpenzids injekcidhoz eléretoltdtt fecskenddben.
Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (€16).

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Feloldas utan egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Enders-féle Edmonston torzshoz tartozé morbillivirus' (618, attenualt)........... > 1x10° CCIDs*
Jeryl Lynn™ (B szint) torzshdz tartozé mumpszvirus' (18, attenualt). ... >12,5x10° CCIDso*
Wistar RA 27/3 torzshoz tartozo rubeolavirus® (¢16, attenudlt)..................... > 1x10° CCIDs,*

* a sejtkultiira 50%-at megfert6z6 adag

! csirkeembri6 sejteken elBallitva.
? human diploid tiid§ fibroblast sejteken (WI-38) eléallitva.

A vakcina nyomokban rekombinans human albumint (rHA) tartalmazhat.
Ez a vakcina nyomokban neomicint tartalmaz. Lasd 4.3 pont.

Segédanyagok:
A vakcina 14,5 mg szorbitot tartalmaz. Lasd 4.4 pont.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por és oldoszer szuszpenzids injekciohoz eldretdltott fecskenddben.

Feloldas el6tt a por halvanysarga, tomor kristalypogacsa, az olddszer pedig tiszta, szintelen folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az M-M-RVAXPRO egy, a morbilli, mumpsz és rubeola elleni kombinalt véddoltas, ami betdltott
12 hénapos életkortdl javallt (lasd 4.2 pont).

Az M-M-RVAXPRO kiilonleges koriilmények kdzott csecsemdknek 9 honapos kortol adhato (lasd
4.2,4.4 ¢s 5.1 pont).

A készitménynek a kovetkez6 esetekben torténd alkalmazasat 1asd az 5.1 pontban: morbilli-jarvany,
post-expozicids vakcinacio, illetve olyan fogékony, terhes nokkel kontaktusban 1évo, 9 honaposnal
1d6sebb személyeknél vald alkalmazas, akik korabban nem részesiiltek oltasban, valamint a mumpszra
és rubeolara feltételezhetéen fogékony személyek.

Az M-M-RVAXPRO a hivatalos ajanlasok alapjan alkalmazandé.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

12 hénapos vagy anndl idésebb személyek:

12 honapos vagy annal idosebb személyek egy dozist kell kapjanak, egy kivalasztott idépontban.
Legkorabban 4 héttel az els6 dozis beadasa utan egy masodik dozis adhat6 a hivatalos ajanlasoknak
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megfelelden. A masodik dozis azon személyeknél sziikséges, akik barmilyen okbol kifolydlag nem
reagalnak az els6 dozisra.

9-12 hénapos koru csecsemdk:

Az immunogenitasi és biztonsdgossagi adatok azt mutatjak, hogy a hivatalos ajanlasoknak
megfelelden az M-M-RVAXPRO beadhato 9-12 hénapos csecsemdknek, vagy ha a korai védettséget
sziikségesnek tartjak (pl.: bolcsodei elhelyezés, jarvanyveszély vagy olyan térségbe torténd utazas,
ahol magas a morbilli prevalenciaja). Ezeket a csecsemoket 12 és 15 honapos kor kozott Gjra be kell
oltani. A hivatalos ajanldsoknak megfeleléen mérlegelni kell egy morbilli-tartalmti vakcina tovabbi
dézisanak beadasat (lasd 4.4 és 5.1 pont).

A 9 honaposnal fiatalabb csecsemok:
Az M-M-RVAXPRO biztonsagossagara €s hatékonysagara vonatkozéan 9 hoénaposnal fiatalabb
gyermekek esetében jelenleg nem allnak rendelkezésre adatok.

Az alkalmazas modja

A vakcinat intramuscularisan (im.) vagy subcutan (sc.) kell beadni.

Kisgyermekek esetében az injekcio beadasanak javasolt helye a comb anterolateralis régioja, nagyobb
gyermekek, serdiilok és felnottek esetében pedig a deltoideus régio.

A vakcinat thrombocytopenidban vagy egyéb koagulacios rendellenességben szenvedd betegeknek
subcutan kell beadni.

A gyogyszer felhasznalasa vagy alkalmazasa el6tti ovintézkedéseket és a gyogyszer alkalmazas elotti
elkészitésére vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

INTRAVASCULARISAN BEADNI TILOS.
4.3 Ellenjavallatok

Barmely morbilli, mumpsz, illetve rubeola vakcinaval, vagy a készitmény barmely segédanyagaval
szembeni, beleértve a neomicint, kortorténetben el6fordulo talérzékenység (lasd 2., 4.4 és 6.1 pont).

Terhesség. Ezen kiviil a terhességet a vakcinacid utan harom hénapig el kell keriilni (lasd 4.6 pont).
A vakcinéciot el kell halasztani barmely 38,5°C-ndl magasabb lazzal jard betegség esetén.

Aktiv, kezeletlen tuberkulozis. Tuberkul6zis miatt kezelt gyermekeknél az €16 morbilli
virusvakcinaval valo oltast kovetden nem észlelték a betegség sulyosbodasat. Eddig nem végeztek
vizsgalatokat annak megallapitasara, hogy kezeletlen tuberkul6zisban szenvedd gyermekek esetében
milyen hatast valt ki a morbilli virusvakcina.

Vérkép rendellenességek, leukémia, barmilyen tipusti lymphoma vagy egyéb rosszindulati daganat,
amely a hemapoeticus és a lymphaticus rendszert érinti.

Folyamatban 1év6 immunszuppressziv kezelés (beleértve a nagydozisu kortikoszteroid-kezelést). Az
M-M-RVAXPRO nem ellenjavallt helyi vagy alacsony dozist parenteralis kortikoszteroidokat
(pl. asztma profilaxis vagy potlas céljabol) kapo betegek esetében.

Humoralis vagy sejtes (velesziiletett vagy szerzett) immundeficiencia, beleértve a
hypogammaglobulinaemiat €s dysgammaglobulinaemiat, valamint AIDS vagy tiinetekkel jaro
HIV-fert6zés, vagy korspecifikus CD4+ T-lymphocyta ardny < 25% (lasd 4.4 pont). Olyan stlyosan
immunszupprimdlt személyeknél, akiket véletleniil morbilli-tartalmu vakcinaval oltottak be, morbilli
okozta encephalitisrdl, pneumonitisrdl és halalesetrél szamoltak be, melyek a disszeminalt morbilli
vakcinavirus okozta fertézés kozvetlen kovetkezményei.

Csaladi anamnézisben el6fordulo velesziiletett vagy 6rdkletes immundeficiencia, kivéve, ha a
beoltandé immunrendszerének megfeleld miikddése igazolt.

15



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Mint minden mas parenteralisan adott vakcina esetén, a megfeleld orvosi ellatasnak mindig készen
kell allnia a vakcina alkalmazasat kovetden, ritkan fellépd anaphylaxias reakciok kezelésére (lasd
4.8 pont).

Azoknal a felnétteknél és serdiiloknél, akiknek kortorténetében allergia szerepel, potencialisan
emelkedett lehet az anafilaxia vagy anafilaktoid reakciok kialakuldsanak kockéazata. Az ilyen reakciok
korai jeleinek felismerése érdekében a vakcina beadasat kvetden szoros megfigyelés ajanlott.

Mivel az €16 morbilli- és mumpszvirus vakcinat csirkeembrid sejttenyészetekben allitjak eld, azoknal a
személyeknél, akiknél korabban anafilaxias, anafilaktoid vagy egyéb azonnali tipust reakciok (példaul
csalankitités, a sz4j és a torok duzzanata, 1€gzési nehézség, hypotensio vagy sokk) l1éptek fel tojas
fogyasztasat kovetden, megndvekedhet az azonnali tipusu talérzékenységi reakciok veszélye. Ilyen
esetekben a vakcinacio lehetéségének felvetése elott az esetleges kockazat/elény aranyt gondosan
mérlegelni kell.

Kell6 ovatossaggal kell eljarni, ha az M-M-RVAXPRO-t olyan személyeknél alkalmazzak, akiknek
egyéni vagy csaladi anamnézisében konvulzi6 vagy agyi karosodas szerepel. A kezeldorvosnak fel
kell késziilnie arra, hogy a vakcinaciot kovetden emelkedhet a testhomérséklet (lasd 4.8 pont).

Elofordulhat, hogy a 9-12 hdnapos csecsemok, akik kanyarojarvany vagy egyéb okok miatt
morbilli-oltast kapnak, az anyai eredetli keringd morbilli-antitestek jelenléte és/vagy az
immunrendszeriik fejletlensége miatt nem reagalnak kielégitéen a vakcina morbilli-6sszetevdjére (lasd
4.2 ¢és 5.1 pont).

Ez a vakcina segédanyagként 14,5 mg szorbitot tartalmaz. Ordkletes fruktoz intolerancidban szenvedd
betegeknek ez a vakcina nem adhato be.

Thrombocytopenia

Ezt a vakcinat thrombocytopenidban vagy egyéb koagulacios rendellenességben szenvedd egyéneknek
subcutan kell beadni, mert ezeknél az egyéneknél intramuscularis beadast kovetden vérzés 1éphet fel.
Meglévo thrombocytopenia esetén a vakcinaciot kdvetden a thrombocytopenia stilyosbodhat.
Tovabba, azon személyeknél, akiknél az M-M-RVAXPRO (vagy az Osszetevdit tartalmazd vakcinak)
elso dozisanak beadasat kdvetden thrombocytopenia lépett fel, az ismételt adagok alkalmazasakor is
kialakulhat thrombocytopenia. A szerologiai statusz felmérhetd annak eldontésére, hogy
sziikségesek-e a vakcina tovabbi dozisai. Ilyen esetekben a lehetséges kockazat/elony aranyt a
vakcinacio el6tt koriiltekintden értékelni kell (1asd 4.8 pont).

Egvéb

Azok, akik ismerten human immundeficiencia virussal fert6zottek, viszont nem
immunkompromittaltak, megkaphatjak az oltast. Ezeket a beoltottakat azonban morbilli-, mumpsz- és
rubeola iranyaban szoros megfigyelés alatt kell tartani, mert ezeknél a betegeknél kevésbé
hatékonynak bizonyulhat a vakcinacio, mint a human immundeficiencia virussal nem fert6zotteknél
(lasd 4.3 pont).

Az M-M-RVAXPRO-val torténd vakcinacio nem feltétleniil eredményez védettséget minden beoltott
személyben.

Transzmisszi

A fogékony egyének tobbségénél a véddoltast kovetd 7-28. napon eldfordult kis mennyiségt, €16,
attenualt rubeolavirus kivalasztasa az orrban vagy a torokban. Nincs megerdsitett bizonyiték arra
vonatkozoan, hogy az igy kivalasztott virus az oltott személlyel érintkez6, fogékony egyénekre
atterjedne. Kovetkezésképpen, a szoros személyes kontaktus soran torténd atvitel, bar mint elméleti
lehetdség elfogadott, nem tekinthetd jelentds kockazatnak. Leirtak azonban, hogy a rubeola
vakcinavirus az anyatejjel atjut a csecsemdbe, bar klinikai megbetegedésnek nem talaltak nyomat
(lasd 4.6 pont).
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Nem szamoltak be arrdl, hogy a nagyobb mértékben attenualt, Enders-féle Edmonston térzsbol
szarmazd morbilli virus vagy a Jeryl Lynn™ t6rzsbol szdrmazd mumpszvirus atterjedt volna beoltott
személyrdl fogékony kontaktokra.

Interferencia a laboratériumi vizsgalatokkal: lasd 4.5 pont.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Immunglobulin
Immunglobulin (IG) nem adhato6 be egyidejiileg M-M-RVAXPRO-val.

Immunglobulinok és az M-M-RVAXPRO egyiittes adasa megzavarhatja a vart immunvalaszt. Az
oltast legalabb 3 honappal el kell halasztani vér- vagy plazmatranszfiziot, illetve humén szérum
immunglobulin alkalmazasat kdvetden.

Morbilli, mumpsz, illetve rubeola virus ellenanyag-tartalmu vérkészitmények, koztiik az
immunglobulin készitmények, beadasat keriilni kell az M-M-RVAXPRO egy adagjaval végzett
immunizalést kovetd 1 honap sordn, kivéve, ha alkalmazasukat elengedhetetleniil sziikségesnek itélik.

Laboratériumi vizsgalatok

Egyenként alkalmazott, €16, attenualt morbilli-, mumpsz- és rubeolavirus vakcina esetében
beszamoltak a tuberkulin borproba iranti érzékenység atmeneti csokkenésérdl. Ezért amennyiben
tuberkulin préba elvégzése sziikséges, azt vagy az M-M-RVAXPRO-oltas el6tt barmikor, vagy azzal
egyidejileg, vagy 4-6 héttel utana kell elvégezni.

Egyiittadas mas vakcinakkal

Ezidaig nem végeztek specifikus vizsgalatokat az M-M-RVAXPRO ¢és egyéb vakcinak egyiittes
adasara vonatkozoan. Mivel azonban az M-M-RVAXPRO a Merck & Co., Inc. altal gyartott
kombinalt kanyard, mumpsz és rubeola vakcina korabbi formulajahoz hasonlé biztonsagossagi és
immunogenitasi profillal bir, igy az erre a vakcinara vonatkozo tapasztalatok figyelembe vehetdek.

A publikalt klinikai adatok alatdmasztjak, hogy a Merck & Co., Inc altal gyartott korabbi morbilli,
mumpsz ¢és rubeola készitmények alkalmazhatok egyidejiileg mas, gyermekkori oltasokkal, beleértve a
DTaP-t (vagy DTwP-t), IPV-t (vagy OPV-t), HIB-t (b-tipust Haemophilus influenzae), HIB-HBV-t
(b-tipust Haemophilus influenzae elleni oltbanyag + Hepatitis B vakcina), és a VAR-t (varicella). Az
M-M-RVAXPRO egyéb €106 virust tartalmazé vakcinakkal egyidejlileg kiilonb6z6 beadasi helyeken,
vagy ezen vakcindk beadasa eldtt vagy utan egy honappal adhato be.

A Merck & Co., Inc. altal gyartott kvadrivalens kanyar6, mumpsz, rubeola és varicella vakcinaval,
illetve a kombinalt kanyar6, mumpsz €s rubeola vakcina korabbi formulajaval végzett klinikai
vizsgalatok alapjan az M-M-RVAXPRO egyiitt adhato (de kiillonbdz6 beadasi helyeken) Prevenar-ral
és/vagy hepatitis A vakcinaval. Ezek a klinikai vizsgalatok bebizonyitottak, hogy az egylittes
alkalmazas az immunvalaszokra nem volt hatassal, és a beadott vakcinak dsszesitett biztonsagossagi
profilja hasonlé volt.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az M-M-RVAXPRO-val terhes n6kén nem végeztek vizsgalatokat. Nem ismert, hogy az
M-M-RVAXPRO terhes ndknek adva okoz-e magzati karosodast, vagy befolyasolja-e a reprodukcios
képességet. Ezért a vakcinat tilos terhes néknek beadni, tovabba, a teherbe esés keriilend6 a
vakcinaciot kovetd 3 honap soran (lasd 4.3 pont).

A véletlentil beoltott terhes ndknek, illetve a vakcinaciot kdvetd 3 honapon beliil teherbe esett ndknek
nyujtott tanacsadas soran a kezeldorvosnak tisztaban kell lennie a kovetkezokkel:

1. Egy 10 éves vizsgalat soran, amelybe tobb mint 700 olyan terhes nét vontak be, akik a fogamzast
megel6z6 vagy az azt kdvetd 3 honapon beliil részesiiltek rubeola véddoltasban (koziililk 189-et a
Wistar RA 27/3 torzzsel oltottak be), egyik 0jsziilottnél sem jelentkeztek a congenitalis rubeola
szindromanak megfelel6 rendellenességek;
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2. A terhesség els6 trimeszterében bekovetkezett mumpszfertézés megnovelheti a spontan vetélés
aranyat. Habar a mumpsz vakcinavirusrol kimutattak, hogy megfert6zi a placentat €s a magzatot, arra
vonatkozdan nincsenek bizonyitékok, hogy sziiletési malformacidkat okozna emberben; és

3. A jelentések azt mutatjak, hogy a terhesség alatt bekdvetkezett vad tipusti morbilli fertézodés
megndveli a magzati kockazatot.

A terhesség ideje alatt szerzett vad tipust morbilli fertézést kovetéen megnott a spontan vetélés, a
halvasziiletés, a sziiletési rendellenességek €s a korasziilések aranya. Bar attenualt (vakcina)
morbillivirus térzzsel terhes ndk korében nem végeztek megfeleld vizsgalatokat, helyesebb azt
feltételezni, hogy a virus vakcinatorzse szintén magzati mellékhatasokat okozhat.

Megjegyzés: a hivatalos ajanlasok eltéréek lehetnek arra vonatkozoan, hogy a vakcinaciot kdvetden
mennyi ideig ajanlatos elkeriilni a teherbe esést.

Szoptatas
Vizsgalatok kimutattak, hogy az é106, attenualt rubeolavakcindval beoltott szoptatd kismamaknal a

virus kivalasztodhat az anyatejbe, és igy atjuthat a szoptatott csecsemdbe. A rubeolavirussal
szerologiailag igazoltan fert6z6dott csecsemok koziil egyiknek sem volt tiinetekkel jaro
megbetegedése. Nem ismert, hogy a morbilli- vagy a mumpszvirus kivalasztodik-e az emberi
anyatejbe. Ezért, szoptatdé anya M-M-RVAXPRO-val val6 oltasa soran koriiltekintéssel kell eljarni.

Termékenység
Termékenységi vizsgalatokban nem értékelték az M-M-RVAXPRO-t.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgaltak. Az M-M-RVAXPRO varhatoéan nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben
befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

a. A biztonsdgossagi profil 6sszegzése

Klinikai vizsgalatok soran 1965 gyermeket oltottak be M-M-RVAXPRO-val (lasd 5.1 pont), és az
altalanos biztonsagossagi profil hasonl6 volt ahhoz, amit a Merck & Co., Inc. altal gyartott, korabbi
kombinalt morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készitmény vizsgalata soran kaptak.

Egy klinikai vizsgélat soran 752 gyermek kapta meg az M-M-RVAXPRO-oltast intramuscularisan
vagy subcutan. Az altalanos biztonsagossagi profil mindkét beadasi modnal hasonlo volt, de az
intramuscularis-csoportban az alkalmazas helyén fellépd reakciok gyakorisaga (15,8%) alacsonyabb
volt a subcutan-csoportban megfigyeltnél (25,8%).

Az 1940 gyermeknél jelentkezd 6sszes mellékhatast kiértékelték. Ezeknél a gyermekeknél a vakcina
alkalmazasaval 6sszefiiggd, b. pontban Osszegzett mellékhatasokat figyelték meg az
M-M-RVAXPRO-val torténd vakcinaciot kovetden (kivéve a < 0,2% gyakorisaggal jelentett egyedi
eseteket).

Az els6 dozishoz viszonyitva az M-M-RVAXPRO masodik dozisa utan nem novekszik a klinikai
tiinetek el6fordulasi gyakorisaga és sulyossaganak foka, ide értve a tilérzékenységi reakciora utalod
tiineteket is.

Rendelkezésre allnak tovabbi, a Merck & Co., Inc. altal gyartott monovalens €s kombinalt morbilli,
mumpsz ¢és rubeola vakcina korabbi készitményeire vonatkozd, a forgalomba hozatalt kovetden
és/vagy klinikai vizsgalatok soran jelentett mellékhatasok — az oki 0sszefliggés vagy gyakorisag
figyelembe vétele nélkiil (gyakorisag nem ismert) —, melyek 0sszefoglalasa a b. pontban talalhato.
Ezeket az adatokat a vilagszerte eladott tobb mint 400 milli6 dozis alapjan jelentették.

Az M-M-RVAXPRO alkalmazasa mellett leggyakrabban jelentett mellékhatasok a kovetkezok:

(38,5°C-o0s vagy annal magasabb) laz; az injekcié beadasanak helyén fellépd reakciok, ide értve a
fajdalmat, duzzanatot és erythemat.
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b. A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa
A mellékhatasok besorolasa gyakorisagi kategoriakba az alabbi megallapodas szerint tortént:

Nagyon gyakori (=1/10); Gyakori (=1/100 — <1/10); Nem gyakori (=1/1000 —<1/100); nem ismert (a
rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)

Mellékhatasok | Gyakorisag

Fertoz6 betegségek és parazitafertézések

nasopharyngitis, felso 1éguti fert6zés vagy

, e Nem gyakori
virusfertozés gy
asepticus meningitis’, atipusos morbilli, epididymitis,

orchitis, otitis media, parotitis, rhinitis, subacut Nem ismert

sclerotizalo panencephalitis’

Verkepzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

regionalis lymphadenopathia, thrombocytopenia | Nem ismert

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

anaphylactoid reakcid, anaphylaxia és ezzel
Osszefliggd jelenségek, példaul angioneuroticus

oedema, az arc oedemaja, valamint peripherias Nem ismert
oedema

Pszichiatriai korképek

ingerlékenység | Nem ismert

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

afebrililis convulsiok, illetve gdrcsrohamok, ataxia,
szédiilés, encephalitis’ , encephalopathia’, lazas
convulsio (gyermekeknél), Guillain—Barré szindroma,
fejfajas, morbilli okozta encephalitis (lasd 4.3 pont), Nem ismert
szemizom bénuldsok, opticus neuritis, paraesthesia,
polyneuritis, polyneuropathia, neuritis retrobulbaris,

ajulas

Szembetegségek és szemészeti tiinetek

conjunctivitis, retinitis | Nem ismert
A fiil és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei

idegi eredetil halldsvesztés | Nem ismert
Légzdrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
rhinorrhoea Nem gyakori
br})nchospasmus, kohqg?s, pneumonia, pneumonitis Nem ismert
(lasd 4.3 pont), torokfajas

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

hasmenés vagy hanyas Nem gyakori
hanyinger Nem ismert
A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei

morbilli-szerii kilités vagy egyéb kiiités Gyakori
urticaria Nem gyakori
panniculitis, purpura, a bor induratidja, Stevens— Nem ismert

Johnson szindréma, pruritus

A csont- és izomrendszer, valamint a kotoszovet betegségei és tiinetei

arthritis” és/vagy arthralgia® (rendszerint atmeneti és

ritkan valik kronikussa), myalgia Nem ismert

Altaldnos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakcick

(38,5°C-0s vagy annal magasabb) laz, erythema az

injekcid beadasanak helyén, fajdalom az injekciod .
Nagyon gyakori

beadasanak helyén és duzzanat az injekcio
beadasanak helyén
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Mellékhatasok Gyakorisag

boérbevérzés az injekcid beadasanak helyén Gyakori

kiiités az injekcié beadasanak helyén Nem gyakori

rovid ideig tartd, égetd és/vagy csipd érzés az injekcid
beadasanak helyén, (38,5°C-os vagy anndl magasabb)
laz, rossz kozérzet, papillitis, peripherias oedema,

duzzanat, érzékenység, holyagok az injekciod Nem ismert
beadasanak helyén, csalankiiités és borpir az injekcio

beadasanak helyén

Erbetegségek és tiinetek

vasculitis | Nem ismert

" lasd a c. pontot
¢. A kivalasztott mellékhatasok leirasa

Asepticus meningitis

Asepticus meningitis eseteir6l szamoltak be morbilli, mumpsz €s rubeola véddoltast kovetden. Bar
kimutattak ok-okozati 6sszefiiggést a mumpsz vakcina mas torzsei €s az asepticus meningitis kozott,
nincs olyan bizonyiték, ami kapcsolatba hozna a Jeryl Lynn™ mumpsz vakcinat €s az asepticus
meningitist.

Encephalitis és encephalopathia

Encephalitisrél és encephalopathiardl [kivéve a szubakut szklerotizald panencephalitist (SSPE)] a
Merck & Co., Inc. altal gyartott morbillivirus tartalmt vakcinak minden 3 millié dézisa esetén kb. egy
alkalommal szamoltak be. A csaknem 25 év alatt (1978 ¢és 2003 kozott) vilagszerte eladasra kertilt
tobb mint 400 millié dozis forgalomba hozatalt kdvetd figyelemmel kisérése azt mutatja, hogy az
olyan sulyos mellékhatasok, mint az encephalitis és az encephalopathia tovabbra is ritkan kertilnek
jelentésre. Egyik esetben sem talaltdk meggy6z6 bizonyitékat annak, hogy a reakciokat ténylegesen a
vakcina okozta volna. Mindazonaltal, az adatok arra utalnak, hogy az esetek némelyikét okozhatta a
morbilli vakcina.

Subacut sclerotizald panencephalitis

Nincs arra bizonyiték, hogy a morbilli vakcina SSPE-t okozhat. Beszamoltak SSPE-r6l olyan
gyermekeknél, akiknek az anamnézisében nem szerepel vad tipusu morbillivirussal tortént fert6z6dés,
azonban morbilli vakcinat kaptak. Ezen esetek némelyike eredhetett az élet elsé évében bekdvetkezett,
fel nem ismert morbilli megbetegedésbol vagy a morbilli oltasbol. A US Centers for Disease Control
and Prevention altal végzett, retrospektiv, eset-kontrollos vizsgalat szerint a morbilli vakcina altalanos
hatdsa az SSPE elleni védelem, azaltal, hogy megeldzi a kanyarét, és az azzal jar6 SSPE
kialakulasanak kockazatat.

Arthralgia és/vagy arthritis

Az arthralgia és/vagy arthritis (rendszerint atmeneti €s ritkan valik kronikussd), valamint a polyneuritis
a vad tipust rubeola fert6zés jellegzetes tiinetei, melyek el6fordulasi gyakorisagukat és sulyossagukat
tekintve életkortol és nemtdl fiiggden kiilonboznek, a felndtt ndknél a legsulyosabb, a serdiilokor el6tti
gyermekeknél a legenyhébb formaban jelentkeznek. Gyermekeknél a vakcinaciot koveto iziileti
reakciok altalaban nem gyakoriak (0-3%), és rovid ideig tartanak. NOknél az arthritis és az arthralgia
eléfordulési aranya altalaban magasabb a gyermekeknél tapasztaltnal (12-20%), és a reakciok
tendencidzusan erésebbek €s hosszabb ideig tartanak. A tiinetek honapokig, illetve ritka esetekben
akar évekig is megmaradhatnak. Serdiilé lanyoknal a reakciok el6fordulasi gyakorisaga a felndtt
noknél tapasztaltnal kisebb, a gyermekeknél tapasztaltnal pedig nagyobb. Még az idésebb néknél (35-
45 éves) is ezek a reakciok altalaban jol toleraltak, és csak ritkan gatoljak a szokasos tevékenységeket.

Kroénikus arthritis

A kronikus arthritist kapcsolatba hoztak a vad tipust rubeolafert6zéssel, és Osszefiiggésben allt a test
szoveteibdl izolalt, folyamatosan jelenlévo virussal és/vagy virusantigénnel. A beoltottaknal csak ritka
esetekben jelentkeztek kronikus iziileti tiinetek.
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4.9 Tuladagolas

Ritkan beszamoltak az ajanlott M-M-RVAXPRO dézisnal nagyobb adag alkalmazasardl, és a
mellékhatasprofil hasonlé volt az M-M-RVAXPRO ajanlott d6zisa mellett megfigyeltekhez.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Virus vakcinak; ATC kod: JO7BD52

Az immunogenitas és a klinikai hatasossag értékelése

Egy 0sszehasonlito vizsgalat, amelynek soran 1279 személy kapott M-M-RVAXPRO-t vagy a
Merck & Co., Inc. altal gyartott, korabbi (human szérum albuminnal eldallitott) morbilli, mumpsz és
rubeola vakcina készitményt, kimutatta, hogy a két készitmény immunogenitasa és biztonsagossaga
hasonlo.

284, mindharom antigénnel szemben szeronegativ, 11 honapos és 7 éves kor kdzotti gyermek
bevonasaval végzett klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy a Merck & Co., Inc. altal gyartott, korabbi
morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készitmény magasan immunogén tulajdonsagu, és altalaban jol
toleralt. Ezekben a vizsgélatokban a vakcina egyszeri beadasa a fogékony gyermekek 95%-anal
indukalta a morbilli hemagglutinacié gatlo (HAG) ellenanyagok, 96%-uknal a mumpszneutralizalo
ellenanyagok, és 99%-uknal a rubeola HAG ellenanyagok termelését.

Az immunogenitas értékelése 9-12 éves gyermekeknél az els6 adag beadasanak idején

A Merck & Co., Inc. altal gyartott kvadrivalens morbilli, mumpsz, rubeola és varicella vakcinaval
1620 egészséges, az elsé adag beadasakor 9-12 honapos személyen egy klinikai vizsgalatot végeztek,
melynek soran két adag keriilt beadasra, és a dozisokat 3 honap kiilonbséggel adtak be. A
biztonsagossagi profil az elsdé és masodik adag utan altaldban minden korcsoport kohorsznal hasonld
volt.

A teljeskorti elemzés soran (a beoltott személyek vizsgalat kezdetén fennallo antitest-titerszintjétol
fiiggetleniil), a masodik adagot kdvetden a mumpsz ¢és rubeola tekintetében >99%-o0s, magas
valaszaranyokat figyeltek meg, fliggetleniil az oltott személy életkoratol az els6 adag beadasanak
idépontjaban. A két adagot kdvetden a morbillival szemben mutatott szeroprotektiv arany 98,1% volt,
ha az elsé adagot 11 honapos korban adtak be, mig 98,9%, ha az els6 adagot 12 honapos korban adtak
be (az egyenértékiiséget alatamaszto vizsgalati célt elérték). A két adagot kdvetden a morbillival
szemben mutatott szeroprotektiv arany 94,6% volt, ha az elsé adagot 9 hénapos korban adtak be, mig
98,9%, ha az els6 adagot 12 honapos korban adtak be (az egyenértékiiséget alatamaszto vizsgalati célt
nem érték el).

A teljeskort elemzés soran a morbillivel, mumpsszal és rubeolaval szemben mutatott szeroprotektiv
aranyok az 1. tablazatban keriilnek felsorolasra.

1. tablazat: A morbillire, mumpszra és rubeolara adott szeroprotektiv aranyok a Merck & Co., Inc.
altal gyartott kvadrivalens morbilli, mumpsz, rubeola €s varicella vakcina els6 adagjat koveto 6. héten
és a masodik adagot kovetd 6. héten — Teljeskorti elemzés

Elsé adag Els6 adag Els6 adag
9 hénapos korban / | 11 hénapos korban | 12 hénapos korban
Valencia Masodik adag / Masodik adag / Masodik adag
(szeroprotektiv Id8pont 12 hénapos korban | 14 hénapos korban | 15 hénapos korban
szint) N =527 N =480 N =466
Szeroprotektiv Szeroprotektiv Szeroprotektiv
aranyok aranyok aranyok
[95%-0s CI] [95%-0s CI] [95%-0s CI]
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Els6 adag Elsé adag Elsé adag
9 hénapos korban / | 11 hénapos korban | 12 hénapos korban
Valencia Masodik adag / Masodik adag / Masodik adag
(szeroprotektiv Id8pont 12 hénapos korban | 14 hénapos korban | 15 hénapos korban
szint) N =527 N =480 N =466
Szeroprotektiv Szeroprotektiv Szeroprotektiv
aranyok aranyok aranyok
[95%-0s CI] [95%-0s CI] [95%-0s CI]
Az elsé adag 72,3% 87,6% 90,6%
Morbilli (titer utan [68,2; 76,1] [84,2; 90,4] [87,6; 93,1]
>255 mNE/ml) A 94,6% 98,1% 98,9%
- masodik adag [92,3; 96,4] [96,4; 99,1] [97,5; 99,6]
utan
Mumpsz (titer Az elso adag 96,4% 98,7% 98,5%
~10 ELISA utin [94,4; 97,8] [97,3; 99,5] [96,9; 99.4]
"~ antitest A 99,2% 99,6% 99,3%
egység/ml) masodik adag [98,0; 99,8] [98,5; 99,9] [98,1; 99,9]
utin
Az els6 adag 97,3% 98,7% 97,8%
. utan [95,5; 98,5] [97,3; 99,5] [96,0; 98,9]
R;'I%el‘gg /(1;183 ' A 99,4% 99,4% 99,6%
- masodik adag [98,3; 99,9] [98,1; 99,9] [98.4; 99,9]
utan

A masodik adagot kdvetéen a mumpsszal €s rubeolaval szemben mutatott geometriai atlagtiter (GMT)
értékei minden korcsoportban hasonloak voltak, mig a morbillivel szembeni GMT-k alacsonyabbak

voltak azoknal a személyeknél, akik az els6 adagot 9 honapos korban kaptak, 6sszehasonlitva azokkal
a személyekkel, akik az elsé adagot 11 vagy 12 honapos korban kaptak.

Egy 752 személyen végzett dsszehasonlité vizsgalat, melynek soran az M-M-RVAXPRO
intramuscularis vagy subcutan titon keriilt beadasra, mindkét beadasi mod esetében hasonld

immunogenitasi profilt mutatott ki.

A Merck & Co., Inc. altal gyartott, korabbi morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készitmény
Osszetevdinek hatékonysagat kettds-vak, kontrollos klinikai vizsgalatsorozat soran hataroztak meg. Az
egyedi vakcina komponenseknek koszonhetden a protektiv hatékonysag magasnak mutatkozott. Ezek
a vizsgalatok azt is megerdsitették, hogy a morbilli, mumpsz és rubeola elleni oltas hatasara létrejott
szerokonverzid e betegségekkel szemben védettséget is eredményezett.

Expozicio utani vakcinaco

A vad-tipust morbilli expozicidonak kitett személyek oltdsa némi védelmet jelenthet, ha az oltasra az
expoziciot kovetd 72 oran beliil sor keriil. Amennyiben az oltas néhany nappal megel6zi az expoziciot,
jelentds védohatas alakulhat ki. Bizonyité erejii adat nem all rendelkezésre arrol, hogy a nemrégi,
természetes mumpsz vagy rubeola fertdzéssel szemben az utdlagos véddoltas védelmet nytjt-e.

Hatékonysag

A Merck & Co., Inc. altal gyartott, korabbi morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készitménybdl tobb
mint 400 milli6 adagot forgalmaztak vilagszerte 1978 és 2003 kozott. A kétadagos oltasi séma
széleskorii alkalmazasa az Egyesiilt Allamokban és olyan orszagokban, mint Finnorszag és
Svédorszag, mindharom célzott betegség eléfordulasi gyakorisaganak > 99%-os csokkenéséhez

vezetett.

Nem terhes, serdiilo és felnott nok

A fert6zésre fogékony, nem terhes, serdiil6 és felnétt, fogamzoképes ndék immunizalasa javasolt €16,
attenualt rubeolavirus vakcinaval, bizonyos elovigyazatossagi szabalyok figyelembevételével (1asd 4.4
és 4.6 pont). Az oltas a fertdzésre fogékony, serdiilékoron til [évé ndk szamara a terhesség soran
kialakul6 rubeola fert6zéssel szemben védettséget ad, igy megeldzhetd a magzat fert6zodése és a

kovetkezményes, kongenitalis, rubeola okozta karosodas.
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A fogékony, terhes nokkel kontaktusban 1évd, 9 honapnal idésebb, kordbban véddoltasban nem
részesiilt személyeknek a terhes né expozicios kockazatanak csokkentése érdekében kapniuk kell €16,
attenualt rubeolavirus vakcinat (példaul M-M-RVAXPRO-t vagy monovalens rubeola vakcinat).

A mumpszra és rubeolara feltehetéen fogékony személyek

A mumpszra €s rubeolara feltehetéen fogékony személyek esetében ajanlatos az M-M-RVAXPRO-val
torténd védooltas. Azok, akiknek morbilli elleni véddoltasra van sziikségiik, beolthatok az
M-M-RVAXPRO-val a mumpsszal és rubeolaval szembeni védettségiiktdl fiiggetleniil, amennyiben
nem all rendelkezésre monovalens morbilli vakcina.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Nem értelmezheto.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Nem klinikai vizsgélatokat nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

Szorbit

Natrium-dihidrogén-foszfat
Kalium-dihidrogén-foszfat
Szachar6z

Hidrolizalt zselatin

199-es tapkozeg Hanks soval

"Eagle Minimum Essential” tapkozeg
Natrium-L-glutamat

Neomicin

Fenolvoros
Natrium-hidrogén-karbonat

Sésav (a pH beallitasara)
Natrium-hidroxid (a pH beallitasara)

Oldoszer
Injekciohoz valo viz.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a vakcina nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 év.

Feloldas utan a vakcinat azonnal fel kell haszndlni. A feloldott €s még fel nem hasznalt vakcina
stabilitasat 8 oran at igazoltak, hiitve, 2°C-8°C-on tarolva.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Hiitve (2°C - 8°C) tarolando ¢és szallitando.
Nem fagyaszthat6!

A fénytdl valo védelem érdekében a port tartalmazoé injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

A feloldott gyogyszerre vonatkoz6 tarolasi eldirasokat 1asd a 6.3 pontban.
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6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Port tartalmaz6 injekcids liveg (liveg) dugodval (butil gumi) lezarva, illetve oldoszert tartalmazo
eléretoltott fecskendo (liveg) raerdsitett tiivel, dugattytival (klorbutil gumi), és tiivédovel (természetes
gumi) ellatva, 1-es, illetve 10-es csomagolasban.

Port tartalmaz6 injekcios liveg (liveg) dugoval (butil gumi) lezarva illetve oldoszert tartalmazo
eléretoltott fecskendo (liveg) dugattytival (klorbutil gumi) és zarésapkaval (sztirol-butadién gumi)
ellatva, tii nélkiil, 1-es, 10-es, illetve 20-as csomagolasban.

Port tartalmaz6 injekcids liveg (iiveg) dugoval (butil gumi) lezarva, illetve oldoszert tartalmazo
eléretoltott fecskendo (liveg) dugattytival (klorbutil gumi) és zarésapkaval (sztirol-butadién gumi)
ellatva, egy vagy két kiilonallo tiivel, 1-es, 10-es és 20-as csomagolasban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A vakcina feloldasahoz a mellékelt oldoszert kell hasznalni. Az olddszer tiszta, szintelen folyadék. Az
olddszerrel vald Osszekeverés eldtt a por halvanysarga, tomor kristalypogacsa. A teljes feloldas utan a
vakcina tiszta, sarga szin{i folyadék.

Fontos, hogy a fert6z6 agensek egyik oltandorol a masikra val6 atvitelének megakadalyozasa
érdekében minden beteg oltasanal egyszer hasznalatos, steril fecskendot és tlit hasznaljanak.

Utmutaté a vakcina felolddsahoz

A fecskend6 teljes tartalmat a port tartalmazé injekcios iivegbe kell fecskendezni. Ovatosan fel kell
razni, hogy a por teljesen feloldédjon. Amennyiben a feloldott vakcinaban barmilyen szilard részecske
észlelhetd, vagy az oldoszer, a por vagy a vakcina lathatoan eltér a fentiekben leirtaktol, azt tilos
felhasznalni.

Ezutan a feloldott vakcina teljes mennyiségét vissza kell szivni az injekcids iivegbdl ugyanabba a
fecskenddbe, majd a teljes mennyiséget be kell injekciozni.

Ha két injekcios ti all rendelkezésre: az egyik tiit a vakcina feloldasakor, a masikat a vakcina
beoltand6 személynek torténd beadasakor hasznélja fel.

Bérmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi el6irasok
szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

SANOFI PASTEUR MSD SNC

8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon
Franciaorszag
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/337/003
EU/1/06/337/004
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

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

05/05/2006
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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1. MELLEKLET
A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT FELTETELEK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartdéjanak neve és cime

Merck Sharp & Dohme Corp.
Sumneytown Pike

PO Box 4

West Point

Pennsylvania 19486

Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK

e AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJARA NEZVE KOTELEZO
FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FELTETELEK ILLETVE
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

. FELTETELEK VAGY KQRLATOZASQK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

Nem értelmezhetd.
. EGYEB FELTETELEK

A biztonsagos gyogyszeralkalmazas(farmakovigilancia) rendszere

A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultjanak kotelessége biztositani, hogy a farmakovigilancia
rendszere, melynek meg kell felelni a Forgalomba Hozatali Engedély Modul 1.8.1.-ben foglaltaknak
hozzaférhetd és érvényes legyen a készitmény forgalomba helyezése el6tt és mindaddig, amig az
forgalomban van.

Kockdzatkezelési terv

A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultja kotelezi magat, hogy a Farmakovigilancia Tervben
részletezett vizsgalatokat elvégzi, és tovabbi, a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra iranyulo lépéseket
tesz, melyek 6sszhangban vannak a Forgalomba Hozatali Engedély Kockazatkezelési Terv (RMP)
Modul 1.8.2. — 3.1 verzidjaban foglaltakkal és barmely ezt kdvetd Kockazatkezelési Tervet érintd, a
CHMP egyetértésével torténd adatfrissitéssel.

A CHMP Iranyelv human gyogyszeralkalmazasokra vonatkozd Kockazatkezelési Rendszere alapjan a

soronkovetkezd PSUR (Iddszakos biztonsagossagi adatfrissitd jelentés) benyujtasaval egyiddben
barmely, adatai tekintetében frissitett Kockazatkezelési Terv is benytjtando.
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Az adatok tekintetében frissitett Kockazatkezelési Terv benyujtandé a kovetkezo esetekben is:

o Olyan 1j informacio esetén, amely hatassal lehet az aktualisan elfogadott Biztonsagossagi
El6irasra, Farmakovigilancia Tervre, vagy kockazat-minimalizalasi tevékenységre.

o A biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6 ujabb,
meghatarozé eredmények meriilnek fel; ezen eredményeknek 60 napon beliil elérhetéeknek kell
lennitik.

o Az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség ezt inditvanyozza.

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Europai Parlament és Tanacs modositott 2001/83/EK
iranyelvének 114. cikkelyének értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratorium vagy egy erre a célra kijelolt laboratorium végezheti.

1doszakos biztonsagossagi adatfrissito jelentések (PSUR-ok)

Hacsak a CHMP masképp nem dont, a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak tovabbra is évente
kell az Idészakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentéseket (PSUR-o0k) benytjtania.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

M-M-RVAXPRO - Por injekciés iivegben és oldészer injekciés iivegben — 1 db-os, 10 db-os
csomag

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

M-M-RVAXPRO por és oldodszer szuszpenzios injekciohoz
Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (€16)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Feloldas utan egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Enders-féle Edmonston torzshoz tartozoé morbillivirus (€16, attenualt) >1 x10° CCIDso*
Jeryl Lynn™ (B szint) t6rzshoz tartoz6 mumpszvirus (€16, attenualt) >12,5 x10° CCIDsp*
Wistar RA 27/3 torzshoz tartozé rubeolavirus (€16, attenualt) >1 x10° CCIDs,*

* a sejtkultira 50%-at megfert6z6 adag

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szorbit, natrium-dihidrogén-foszfat, kalium-dihidrogén-foszfat, szacharoz, hidrolizalt zselatin, 199-es
tapkozeg Hanks soval, "Eagle Minimum Essential” tapkdzeg, natrium-L-glutamat, neomicin,
fenolvords, natrium-hidrogén-karbonat, sdsav, natrium-hidroxid és injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer szuszpenzids injekcidhoz.

1 db egyadagos (port tartalmazo) injekcios liveg és 1 db egyadagos (olddszert tartalmazo) injekcios
uveg.

10 db egyadagos (port tartalmazd) injekcids iiveg €s 10 db egyadagos (oldoszert tartalmazd) injekcios
iveg.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis (im.) alkalmazasra vagy bor ala (sc.) torténd beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve (2°C-8°C) tarolando és szallitando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében a port tartalmazoé injekcios iiveget tartsa a dobozaban.
Feloldas utan a vakcinat azonnal, vagy hiitében tarolva 8 6ran beliil fel kell hasznalni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A sziikségtelenné valt gyogyszerek megsemmisitését illetden, kérjiik, olvassa el a betegtajékoztatot.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/337/001 — 1 db-0s csomag
EU/1/06/337/002 — 10 db-os csomag

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

M-M-RVAXPRO por szuszpenzids injekciohoz

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Im. vagy sc. alkalmazasra.

3.  LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag.

6. EGYEBINFORMACIOK

SANOFI PASTEUR MSD SNC
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OLDOSZERT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oldoszer M-M-RVAXPRO-hoz injekcidhoz valo viz.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag.

6. EGYEBINFORMACIOK

SANOFI PASTEUR MSD SNC
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

M-M-RVAXPRO - Por injekciés iivegben és oldészer tiivel ellatott, eloretoltott fecskendében —
1 db-os, 10 db-o0s csomag

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

M-M-RVAXPRO por és olddszer szuszpenzids injekcidhoz eléretoltott fecskenddben.
Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (€16).

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Feloldas utan egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Enders-féle Edmonston torzshoz tartozo morbillivirus (€16, attenualt) >1x10° CCIDsp*
Jeryl Lynn™ (B szint) térzshoz tartoz6 mumpszvirus (€16, attenualt) > 12,5 x10° CCIDso*
Wistar RA 27/3 torzshoz tartozo rubeolavirus (é16, attenualt) > 1 x10° CCIDsp*

* a sejtkultira 50%-at megfert6z6 adag.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szorbit, natrium-dihidrogén-foszfat, kalium-dihidrogén-foszfat, szachardz, hidrolizalt zselatin, 199-es
tapkozeg Hanks soval, "Eagle Minimum Essential” tapkdzeg, natrium-L-glutamat, neomicin,
fenolvords, natrium-hidrogén-karbonat, sdsav, natrium-hidroxid és injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer szuszpenzios injekcidhoz, eloretoltott fecskenddben.

1 db egyadagos (port tartalmazo) injekcios tiveg €s 1 db egyadagos (olddszert tartalmazo), tiivel
ellatott, eloretoltott fecskendo.

10 db egyadagos (port tartalmazé) injekcids tiveg és 10 db egyadagos (olddszert tartalmazo), tiivel
ellatott, eldretdltott fecskend6.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis (im.) alkalmazasra vagy bor ala (sc.) torténd beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve (2°C-8°C) taroland¢ és szallitando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében a port tartalmazo injekcios tiveget tartsa a dobozaban.
Feloldas utan a vakcinat azonnal, vagy hiitében tarolva 8 6ran beliil fel kell hasznalni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A sziikségtelenné valt gyogyszerek megsemmisitését illetden, kérjiik, olvassa el a betegtajékoztatot.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/337/003 — 1 db-0s csomag
EU/1/06/337/004 — 10 db-os csomag

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTOUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

M-M-RVAXPRO - Por injekciés iivegben és oldészer eléretoltott fecskenddoben, tii nélkiil —
1 db-os, 10 db-os, 20 db-0s csomag

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

M-M-RVAXPRO por ¢€s oldészer szuszpenzids injekcidhoz eloretoltott fecskenddben
Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (¢10)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Feloldas utan egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Enders-féle Edmonston torzshoz tartozo morbillivirus (€16, attenualt) > 1 x10° CCIDsp*
Jeryl Lynn™ (B szint) t6rzshoz tartoz6 mumpszvirus (€16, attenualt) > 12,5 x10° CCIDso*
Wistar RA 27/3 torzshoz tartozé rubeolavirus (€16, attenualt) > 1 x10° CCIDsp*

* a sejtkultira 50%-at megfert6z6 adag.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szorbit, natrium-dihidrogén-foszfat, kalium-dihidrogén-foszfat, szacharoz, hidrolizalt zselatin, 199-es
tapkozeg Hanks soval, "Eagle Minimum Essential” tapkdzeg, natrium-L-glutamat, neomicin,
fenolvords, natrium-hidrogén-karbonat, sdsav, natrium-hidroxid és injekciohoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer szuszpenzids injekcidhoz, eldretdltott fecskenddben.

1 db egyadagos (port tartalmazo) injekcios liveg €s 1 db egyadagos (olddszert tartalmazo) eldretoltott
fecskendd, t nélkil.

10 db egyadagos (port tartalmazd) injekcids iiveg és 10 db egyadagos (oldoszert tartalmazd)
eldretoltott fecskendd, tii nélkil.

20 db egyadagos (port tartalmazo) injekcios iiveg €s 20 db egyadagos (oldoszert tartalmazo)
eloretoltott fecskendo, th nélkil.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis (im.) alkalmazas vagy bor ala (sc.) torténd beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL’MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve (2°C-8°C) tarolando6 és szallitando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében a port tartalmazo injekcios liveget tartsa a dobozaban.
Feloldas utan a vakcinat azonnal, vagy hiitében tarolva 8 oran beliil fel kell hasznalni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A sziikségtelenné valt gydgyszerek megsemmisitését illetden, kérjiik, olvassa el a betegtajékoztatot.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/337/005 — 1 db-0s csomag
EU/1/06/337/006 — 10 db-os csomag
EU/1/06/337/007 — 20 db-os csomag

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

M-M-RVAXPRO - Por injekciés iivegben és oldészer eloretoltott fecskendében, egy kiilonallo
tiivel — 1 db-os, 10 db-os, 20 db-os csomag

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

M-M-RVAXPRO por ¢€s oldészer szuszpenzids injekcidhoz eloretoltott fecskenddben
Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (¢10)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Feloldas utan egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Enders-féle Edmonston torzshoz tartozo morbillivirus (€16, attenualt) > 1 x10° CCIDsp*
Jeryl Lynn™ (B szint) t6rzshoz tartoz6 mumpszvirus (€16, attenualt) > 12,5 x10° CCIDso*
Wistar RA 27/3 torzshoz tartozé rubeolavirus (€16, attenualt) > 1 x10° CCIDsp*

* a sejtkultira 50%-at megfert6z6 adag.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szorbit, natrium-dihidrogén-foszfat, kalium-dihidrogén-foszfat, szacharoz, hidrolizalt zselatin, 199-es
tapkozeg Hanks soval, "Eagle Minimum Essential” tapkdzeg, natrium-L-glutamat, neomicin,
fenolvords, natrium-hidrogén-karbonat, sdsav, natrium-hidroxid és injekciohoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer szuszpenzids injekciohoz eldretdltott fecskenddben.

1 db egyadagos (port tartalmazo) injekcios liveg €s 1 db egyadagos (olddszert tartalmazo) eldretoltott
fecskendo, egy kiilonallo tiivel.

10 db egyadagos (port tartalmazd) injekcids tiveg és 10 db egyadagos (oldoszert tartalmazd)
eloretoltott fecskendo, egy kiilonallo tiivel.

20 db egyadagos (port tartalmazo) injekcios iiveg €s 20 db egyadagos (oldoszert tartalmazo)
eléretoltott fecskendd, egy kiilonallo tiivel.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis (im.) alkalmazas vagy bor ala (sc.) torténd beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL’MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve (2°C-8°C) tarolando6 és szallitando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében a port tartalmazo injekcios liveget tartsa a dobozaban.
Feloldas utan a vakcinat azonnal, vagy hiitében tarolva 8 oran beliil fel kell hasznalni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A sziikségtelenné valt gydgyszerek megsemmisitését illetden, kérjiik, olvassa el a betegtajékoztatot.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/0337/008 — 1 db-os csomag
EU/1/06/337/009 — 10 db-os csomag
EU/1/06/337/010 — 20 db-os csomag

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

M-M-RVAXPRO - Por injekciés iivegben és olddészer eléretoltott fecskenddben, két kiilonallé
tiivel — 1 db-os, 10 db-os, 20 db-os csomag

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

M-M-RVAXPRO por ¢€s oldészer szuszpenzids injekcidhoz eloretoltott fecskenddben
Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (¢10)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Feloldas utan egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Enders-féle Edmonston torzshoz tartozo morbillivirus (€16, attenualt) > 1 x10° CCIDsp*
Jeryl Lynn™ (B szint) t6rzshoz tartoz6 mumpszvirus (€16, attenualt) > 12,5 x10° CCIDso*
Wistar RA 27/3 torzshoz tartozé rubeolavirus (€16, attenualt) > 1 x10° CCIDsp*

* a sejtkultira 50%-at megfert6z6 adag.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szorbit, natrium-dihidrogén-foszfat, kalium-dihidrogén-foszfat, szacharoz, hidrolizalt zselatin, 199-es
tapkozeg Hanks soval, "Eagle Minimum Essential” tapkdzeg, natrium-L-glutamat, neomicin,
fenolvords, natrium-hidrogén-karbonat, sdsav, natrium-hidroxid és injekciohoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer szuszpenzids injekciohoz eldretdltott fecskenddben.

1 db egyadagos (port tartalmazo) injekcios liveg €s 1 db egyadagos (olddszert tartalmazo) eldretoltott
fecskendo, két kiilonallo tivel.

10 db egyadagos (port tartalmazd) injekcids tiveg és 10 db egyadagos (oldoszert tartalmazd)
el6retoltott fecskendd, két kiillonallo tiivel.

20 db egyadagos (port tartalmazo) injekcios tiveg és 20 db egyadagos (oldoszert tartalmazo)
eloretoltott fecskendo, két kiilonallo tivel.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuscularis (im.) alkalmazas vagy bor ala (sc.) torténd beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL’MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve (2°C-8°C) tarolando6 és szallitando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében a port tartalmazo injekcios liveget tartsa a dobozaban.
Feloldas utan a vakcinat azonnal, vagy hiitében tarolva 8 oran beliil fel kell hasznalni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A sziikségtelenné valt gydgyszerek megsemmisitését illetden, kérjiik, olvassa el a betegtajékoztatot.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/337/011 — 1 db-o0s csomag
EU/1/06/337/012 — 10 db-os csomag
EU/1/06/337/013 — 20 db-os csomag

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

M-M-RVAXPRO por szuszpenzids injekcidhoz, eléretoltott fecskendében

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Im. vagy sc. alkalmazasra.

3.  LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag.

6. EGYEBINFORMACIOK

SANOFI PASTEUR MSD SNC
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OLDOSZERT TARTALMAZO ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oldoszer M-M-RVAXPRO-hoz injekcidhoz valo viz.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag.

6. EGYEBINFORMACIOK

SANOFI PASTEUR MSD SNC
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

M-M-RVAXPRO
Por és oldoszer szuszpenzios injekciohoz
Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (¢€10)

Miel6tt On vagy gyermeke megkapja az oltéanyagot, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tilinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az M-M-RVAXPRO ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az M-M-RVAXPRO beadasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az M-M-RVAXPRO-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az M-M-RVAXPRO-t tarolni?

Tovabbi informaciok

Sk wWD—

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ M-M-RVAXPRO ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Az M-M-RVAXPRO legyengitett kanyaro-, mumpsz- €s rubeolavirust tartalmazo oltdéanyag. Amikor
valakit beoltanak a vakcinaval, az immunrendszer (a test természetes védekezorendszere)
ellenanyagokat termel a kanyar6-, mumpsz- és rubeolavirus ellen. Az ellenanyagok az ezen virusok
altal okozott fertézések elleni védelemben segédkeznek.

Az M-M-RVAXPRO-t On, illetve gyermeke kanyard, mumpsz (jarvanyos fiiltémirigy-gyulladas) és
rubeola (rézsahimld) megbetegedése elleni védekezés eldsegitése céljabol irtak fel. A vakcinat
12 hoénapos vagy annal iddsebb személyek kaphatjak.

Az M-M-RVAXPRO kiilonleges koriilmények kdzott csecsemdknek 9-12 honapos kortol adhato.

Az M-M-RVAXPRO ugyancsak alkalmazhat6 kanyaroé jarvanyok idején, vagy fertézésnek kitett
személyek oltasara, vagy pedig olyan, korabban oltasban nem részesiilt, 9 honaposnal idésebb
személyek esetében, akik fogékony, terhes ndvel allnak szoros kapcsolatban, valamint azon
személyeknél, akik valdszintileg fogékonyak a kanyarodra és a rubeolara.

Bar az M-M-RVAXPRO ¢16 virusokat tartalmaz, ezek a virusok tal gyengék ahhoz, hogy kanyaro,
mumpsz és rubeola megbetegedést okozzanak egészséges emberekben.

2. TUDNIVALOK AZ M-M-RVAXPRO BEADASA ELOTT

Ne alkalmazza az M-M-RVAXPRO-t

- Ha On vagy gyermeke allergias (talérzékeny) az M-M-RVAXPRO barmely dsszetevéjére
(beleértve a neomicint €s az ,, Egyéb dsszetevok ~ alatt felsorolt dsszetevok
barmelyikét — lasd 6. pont ,,Tovabbi informaciok™).

- Ha On vagy gyermeke terhes (tovabbd, a terhesség keriilendd a véddoltast kovetd 3 honap
soran, lasd ,, Terhesség ™).

- Ha On vagy gyermeke aktiv, kezeletlen tiiddgiimékorban (tuberkuldzis) szenved.

- Ha On vagy gyermeke olyan kezelés alatt all vagy olyan gyogyszereket szed, amelyek
legyengithetik az immunrendszert (kivéve az asztma elleni vagy p6tld, alacsony dozist
kortikoszteroid-kezelést).

- Ha Onnek vagy gyermekének betegség miatt (pl. AIDS) legyengiilt az immunrendszere.
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- Ha On vagy gyermeke vérképzdszervi betegségben vagy barmely olyan rosszindulati
daganatban szenved, ami az immunrendszert befolyasolja.

- Ha az On vagy gyermeke csaladjanak kortdrténetében eléfordult sziiletett vagy orokletes
immunhianyos allapot, kivéve, ha az On vagy gyermeke immunrendszerének megfeleld
mikodése igazolt.

- Ha Onnek vagy gyermekének 38,5°C-nal magasabb l1azzal jaro barmilyen betegsége van;
azonban a héemelkedés onmagéaban nem indokolja a véddoltas elhalasztasat.

Az M-M-RVAXPRO fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

Amennyiben a beoltandonal a kovetkezdk barmelyikét észlelték mar, az M-M-RVAXPRO beadasa

elott beszéljen orvosaval vagy gydgyszerészével:

- Ha Onnek vagy gyermekének mar volt allergias reakcidja a tojasra vagy barmire, ami tojast
tartalmaz.

- Ha Onnek vagy gyermekének egyéni vagy csaladi kortdrténetében szerepelnek allergiak, illetve
gorcsrohamok.

- Ha Onnél vagy gyermekénél kanyard, mumpsz, illetve rubeola védéoltas beadasat kovetden
(6nalld vagy olyan kombinalt oltéanyag esetén, mint példaul a Merck & Co., Inc. altal gyartott
kanyaro, mumpsz és rubeola vakcina, vagy M-M-RVAXPRO), ami borbevérzéssel vagy a
szokasosnal hosszabb ideig tartd vérzéssel egyiittjaré mellékhatas jelentkezett.

- Ha On vagy gyermeke huméan immundeficiencia virussal (HIV) fertézétt, de nem észlelhetdek a
HIV megbetegedés tiinetei. Ebben az esetben Ont vagy gyermekét gondos megfigyelés alatt kell
tartani a kanyar6d, mumpsz és rubeola megbetegedés észlelése érdekében, mert eléfordulhat,
hogy a védboltas kevésbé lesz hatékony, mint a nem fert6zott személyeknél (1asd ,, Ne
alkalmazza az M-M-RVAXPRO-t” pont).

Mint az egyéb vakcindk, ugy az M-M-RVAXPRO sem feltétleniil jelent teljes védelmet minden
beoltott személy szamara. Tovabba, ha a beoltand6 személy mar ki volt téve kanyard, mumpsz vagy
rubeola virusnak, de még nem betegedett meg, az M-M-RVAXPRO nem feltétleniil akadalyozza meg
a betegség megjelenését.

Az M-M-RVAXPRO beadhato olyan személyeknek, akik nemrégiben (maximum 3 nappal korabban)
érintkeztek kanyar6 virussal fert6zott beteggel, és lappanghat benniik a betegség. Ezekben az
esetekben azonban nem biztos, hogy az M-M-RVAXPRO megakadalyozza a betegség kifejlodését.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek és oltoanyagok

Orvosa vératomlesztést vagy plazma adédsat kovetden vagy immunglobulin (IG) beadésa utan legalabb
3 hoénappal elhalaszthatja a véddoltas beadasat. Az M-M-RVAXPRO védodoltast kovetd 1 honap soran
nem alkalmazhato IG, kivéve, ha az orvos masképp nem rendelkezik.

Amennyiben tuberkulin probara van sziikség, azt vagy az M-M-RVAXPRO védodoltast megeldzden
barmikor, vagy azzal egyidejiileg, vagy pedig 4-6 héttel utana kell elvégezni.

Az M-M-RVAXPRO adhatd Prevenar-ral és/vagy hepatitisz A vakcinaval egy idoben, de kiillonb6z6
beadasi helyeken (pl. az ellenkez6 oldali karba vagy labba).

Az M-M-RVAXPRO egyidejiileg beadhatd néhany rutinszertien alkalmazott gyermekkori oltassal,
amelyek ugyanabban az idében esedékesek. Azon vakcindk esetében viszont, amelyek nem
alkalmazhatok egyidejiileg, az M-M-RVAXPRO-t vagy az ezen vakcinakkal torténd védooltas elott
1 honappal, vagy pedig utana 1 honappal kell beadni.

Feltétleniil tjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét az On vagy gyermeke 4ltal jelenleg vagy
nemrégiben szedett gyogyszerekrdl (vagy az egyéb véddoltasokrol), beleértve a vény nélkiil kaphato
készitményeket is.

Terhesség és szoptatas

Az M-M-RVAXPRO nem adhaté be terhes ndknek. A fogamzdoképes ndknek hatasos fogamzasgatlast
kell alkalmazniuk a terhesség megakadalyozasa érdekében a vakcina beadasat kovetd 3 honap soran,
vagy az orvos utasitdsanak megfelelden.
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K&z6lje orvosaval, ha On szoptat vagy szoptatni szdndékozik. Orvosa fogja elddnteni, hogy sor
keriiljon-e az M-M-RVAXPRO beadasara.

Barmilyen gyogyszer alkalmazasa el6tt kérje ki orvosa vagy gyogyszerésze véleményét.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem all rendelkezésre olyan adat, amely arra engedne kdvetkeztetni, hogy az M-M-RVAXPRO
befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

Fontos informaciok az M-M-RVAXPRO egyes dsszetevoirol

Az M-M-RVAXPRO szorbitot tartalmaz. Amennyiben kezel8orvosa kordbban mér figyelmeztette
Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt Onnek vagy gyermekének beadjak
ezt a vakcinat.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ M-M-RVAXPRO-T?

Az M-M-RVAXPRO-t az izomba vagy a bér ala kell beadni, a comb kiils6 oldalaba vagy a felkarba.
Kisebb gyermekek esetében az injekcio javasolt beadasi helye altalaban a comb, idésebb személyek
esetében pedig a felkar. Az M-M-RVAXPRO-t nem szabad kozvetleniil beadni semmilyen érbe.

Az M-M-RVAXPRO az aldbbiak szerint adando:

Egy adag adand6 egy kivalasztott idépontban, altalaban 12 honapos kortol kezdve. A vakcina
kiilonleges kortilmények kozott 9 honapos kortol adhatd. Az orvos ajanlasa szerint tovabbi adagokat
kell beadni. Két adag beadésa kozott legalabb 4 hétnek kell eltelnie.

A vakcina feloldasara vonatkozo, orvosoknak és egészségiigyi szakembereknek sz616 itmutatasok a
betegtajékoztatd végén talalhatok.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyégyszer, igy az M-M-RVAXPRO is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az M-M-RVAXPRO hasznalata mellett jelentett kovetkez6 mellékhatasok 10 betegbdl tobb mint
1 betegnél fordultak eld: 14z (38,5°C vagy magasabb), az injekcioé beadasanak helyén jelentkezd
vorosség, fajdalom és duzzanat. Az injekcié beadasanak helyén jelentkez6 borbevérzésrol

100 betegbdl kb. 1-10 beteg szamolt be.

Egyéb mellékhatasokat jelentettek a Merck & Co., Inc. altal gyartott kanyard, mumpsz és rubeola
vakcinanak vagy a vakcina monovalens (egykomponensii) 6sszetevdinek alkalmazasaval
kapcsolatban: rovid ideig tartd égetd és/vagy szurod érzés az injekcid beadasanak helyén, iziileti
fajdalom és/vagy duzzanat (melyek lehetnek dtmenetiek vagy idiiltek), kiiités, szokatlan vérzés vagy
bevérzés a bor alatt, valamint a herék duzzanata.

Beszamoltak tovabbi, kevésbé gyakori mellékhatasokrol, melyek némelyike sulyos volt. Ezek a
kovetkezok: allergias reakciok, gorcsok, valamint agyveldgyulladas (enkefalitisz).

Orvosa az M-M-RVAXPRO-val kapcsolatos mellékhatasok részletesebb listajaval rendelkezik. Ha
barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét. Ha a tiinetek fennmaradnak, illetve
sulyosbodnak, forduljon orvosi ellatasért.

5. HOGYAN KELL AZ M-M-RVAXPRO-T TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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Hiitve (2°C - 8°C) tarolando és szallitando.

A fénytdl vald védelem érdekében a port tartalmazo injekcios liveget tartsa a dobozaban.
A vakcina nem fagyaszthatd!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,Felh.”) utan ne alkalmazza az M-M-RVAXPRO-t.

Ha egyszer a vakcina feloldasra keriilt a mellékelt, injekcidhoz valé oldészerben, vagy azonnal fel kell
hasznalni, vagy pedig hiitészekrényben kell tarolni, és 8 oran beliil fel kell hasznalni.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.

Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz az M-M-RVAXPRO
A készitmény hatdanyagai:

Feloldas utan egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Enders-féle Edmonston torzshdz tartozé morbillivirus' (€16, attenualt)........ > 1x10° CCIDs,*
Jeryl Lynn™ (B szint) torzshoz tartozé mumpszvirus' (é16, attenualt). ... >12,5 x10° CCIDs*
Wistar RA 27/3 torzshoz tartozo rubeolavirus® (¢16, attenudlt).................. > 1x10° CCIDsg*

* a sejtkultira 50%-at megfert6z6 adag

! csirkeembrio sejteken eléallitva.
* human diploid tiid6 fibroblast sejteken (WI-38) elballitva.

Egyéb 6sszetevok:

Por:

szorbit, natrium-dihidrogén-foszfat, kalium-dihidrogén-foszfat, szacharéz, hidrolizalt zselatin, 199-es
tapkozeg Hanks soval, "Eagle Minimum Essential” tapkdzeg, natrium-L-glutamat, neomicin,
fenolvords, natrium-hidrogén-karbonat, sésav (a pH beallitasahoz) és natrium-hidroxid (a pH

beallitdsdhoz).

Oldoszer:
injekciohoz val6 viz.

Milyen az M-M-RVAXPRO készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A vakcina egyadagos injekcios iivegben talalhato, szuszpenzids injekcio készitésére alkalmas por,
amit Ossze kell keverni a mellékelt oldoszerrel.

Az oldat tiszta és szintelen folyadék. A por halvanysarga, tomor kristalypogacsa.

Az M-M-RVAXPRO 1 db-os és 10 db-os csomagolasban all rendelkezésre. Nem feltétleniil
mindegyik kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007
Lyon, Franciaorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds hely: Merck Sharp & Dohme, B.V., Waarderweg, 39, 2031
BN Haarlem, Hollandia
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien

Sanofi Pasteur MSD, Tél/Tel: +32.2.726.95.84
Bbbarapus

Mepk lapn u Hoym bwarapus EOO/]

Ten.: +359 2 819 3737

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., org. sl., Tel.:
+420.233.010.111

Danmark

Sanofi Pasteur MSD, TIf: +45 23 32 69 29
Deutschland

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +49.6224.5940
Eesti

Merck Sharp & Dohme OU, Tel: +372.613.9750

E\Lado

BIANEE A.E., TnA: +30.210.8009111

Espaiia

Sanofi Pasteur MSD S.A., Tel: +34.91.371.78.00
France

Sanofi Pasteur MSD SNC, Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +3531.468.5600

Island
Sanofi Pasteur MSD, Simi: +32.2.726.95.84

Italia

Sanofi Pasteur MSD Spa, Tel: +39.06.664.092.11
Kvmpog

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

SIA "Merck Sharp & Dohme Latvija"
Tel: +371 67364 224

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme, Tel.:
+370.5.2780.247

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma:

Luxembourg/Luxemburg

Sanofi Pasteur MSD, Tél: +32.2.726.95.84
Magyarorszag

MSD Magyarorszag Kft, Tel.: + 36.1.888.5300

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited., Tel:
+357 22866700

Nederland

Sanofi Pasteur MSD, Tel: +31.23.567.96.00
Norge

Sanofi Pasteur MSD, TIf: +47.67.50.50.20
Osterreich

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +43 1 890 34
91 14

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48.22.549.51.00
Portugal

Sanofi Pasteur MSD, SA, Tel: +351.21.470.45.50
Romaénia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L. Tel: +
4021 529 29 00

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o., Tel: +386.1.520.4201

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., Tel:
+421.2.58282010

Suomi/Finland

Sanofi Pasteur MSD, Puh/Tel: +358.9.565.88.30
Sverige

Sanofi Pasteur MSD, Tel: +46.8.564.888.60

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +44.1.628.785.291

Az alabbi informaciék kizarélag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szélnak:

Utmutaté a vakcina felolddsihoz

Az oldat tiszta, szintelen folyadék. Feloldas el6tt a por halvanysarga, tomor kristalypogacsa. Feloldas

utdn a vakcina tiszta, sarga folyadék.

Amennyiben a feloldott vakcinaban barmilyen szilard részecske észlelhetd, vagy az oldat, a por, illetve
a feloldott vakcina lathatoan eltér a fentiekben leirtaktol, azt tilos felhasznalni.
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Az oldoszer teljes mennyiségét fel kell szivni a fecskenddbe. A fecskend¢ teljes tartalmat a port
tartalmazo injekcios tivegbe kell fecskendezni. Ovatosan fel kell razni, hogy a por teljesen feloldédjon.
Ezutan a feloldott vakcina teljes mennyiségét az injekcios tivegbdl vissza kell szivni ugyanabba a
fecskenddbe, majd a teljes mennyiséget be kell injekciozni.

Ha két injekcios tii all rendelkezésre: az egyik tiit a vakcina felolddsakor, a masikat a vakcina
beoltandé személynek torténd beadasakor hasznalja fel.

A hatékonysag elvesztésének minimalizalasa érdekében ajanlatos a vakcinat a feloldas utan azonnal
beadni, vagy hiitészekrényben tarolni és 8 o6ran beliil felhasznalni. Amennyiben a vakcina 8 éran beliil
nem kertil felhasznalasra, meg kell semmisiteni.

A feloldott vakcina nem fagyaszthato!

A fel nem hasznalt készitményt és a hulladékokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell
megsemmisiteni.

Lasd még 3. pont: HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ M-M-RVAXPRO-T?

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

M-M-RVAXPRO
Por és olddszer szuszpenzios injekciohoz, eléretoltott fecskendoben
Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (¢€10)

Miel6tt On vagy gyermeke megkapja az oltéanyagot, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tilinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az M-M-RVAXPRO ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az M-M-RVAXPRO beadasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az M-M-RVAXPRO-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az M-M-RVAXPRO-t tarolni?

Tovabbi informaciok

Sk wWD—

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ M-M-RVAXPRO ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Az M-M-RVAXPRO legyengitett kanyaro-, mumpsz- €s rubeolavirust tartalmazo oltdéanyag. Amikor
valakit beoltanak a vakcinaval, az immunrendszer (a test természetes védekezorendszere)
ellenanyagokat termel a kanyar6-, mumpsz- és rubeolavirus ellen. Az ellenanyagok az ezen virusok
altal okozott fertézések elleni védelemben segédkeznek.

Az M-M-RVAXPRO-t On, illetve gyermeke kanyard, mumpsz (jarvanyos fiiltémirigy-gyulladas) és
rubeola (rézsahimld) megbetegedése elleni védekezés eldsegitése céljabol irtak fel. A vakcinat
12 hoénapos vagy annal iddsebb személyek kaphatjak.

Az M-M-RVAXPRO kiilonleges koriilmények kdzott csecsemdknek 9-12 honapos kortol adhato.

Az M-M-RVAXPRO ugyancsak alkalmazhat6 kanyaroé jarvanyok idején, vagy fertézésnek kitett
személyek oltasara, vagy pedig olyan, korabban oltasban nem részesiilt, 9 honaposnal idésebb
személyek esetében, akik fogékony, terhes ndvel allnak szoros kapcsolatban, valamint azon
személyeknél, akik valdszintileg fogékonyak a kanyarodra és a rubeolara.

Bar az M-M-RVAXPRO ¢16 virusokat tartalmaz, ezek a virusok tal gyengék ahhoz, hogy kanyaro,
mumpsz és rubeola megbetegedést okozzanak egészséges emberekben.

2. TUDNIVALOK AZ M-M-RVAXPRO BEADASA ELOTT

Ne alkalmazza az M-M-RVAXPRO-t

- Ha On vagy gyermeke allergias (talérzékeny) az M-M-RVAXPRO barmely dsszetevéjére
(beleértve a neomicint €s az ,, Egyéb dsszetevok ~ alatt felsorolt dsszetevok
barmelyikét — lasd 6. pont ,,Tovabbi informaciok™).

- Ha On vagy gyermeke terhes (tovabbd, a terhesség keriilendd a véddoltast kovetd 3 honap
soran, lasd ,, Terhesség ™).

- Ha On vagy gyermeke aktiv, kezeletlen tiiddgiimékorban (tuberkuldzis) szenved.

- Ha On vagy gyermeke olyan kezelés alatt all vagy olyan gyogyszereket szed, amelyek
legyengithetik az immunrendszert (kivéve az asztma elleni vagy potld, alacsony dozist
kortikoszteroid-kezelést).

- Ha Onnek vagy gyermekének betegség miatt (pl. AIDS) legyengiilt az immunrendszere.
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- Ha On vagy gyermeke vérképzdszervi betegségben vagy barmely olyan rosszindulati
daganatban szenved, ami az immunrendszert befolyasolja.

- Ha az On vagy gyermeke csaladjanak kortdrténetében eléfordult sziiletett vagy orokletes
immunhianyos allapot, kivéve, ha az On vagy gyermeke immunrendszerének megfeleld
mikodése igazolt.

- Ha Onnek vagy gyermekének 38,5°C-nal magasabb l1azzal jaro barmilyen betegsége van;
azonban a héemelkedés onmagéaban nem indokolja a véddoltas elhalasztasat.

Az M-M-RVAXPRO fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

Amennyiben a beoltandonal a kovetkezdk barmelyikét észlelték mar, az M-M-RVAXPRO beadasa

elott beszéljen orvosaval vagy gydgyszerészével:

- Ha Onnek vagy gyermekének mar volt allergias reakcidja a tojasra vagy barmire, ami tojast
tartalmaz.

- Ha Onnek vagy gyermekének egyéni vagy csaladi kortdrténetében szerepelnek allergiak, illetve
gorcsrohamok.

- Ha Onnél vagy gyermekénél kanyard, mumpsz, illetve rubeola védéoltas beadasat kovetden
(6nalld vagy olyan kombinalt oltéanyag esetén, mint példaul a Merck & Co., Inc. altal gyartott
kanyaro, mumpsz és rubeola vakcina, vagy M-M-RVAXPRO) bérbevérzéssel vagy a
szokasosnal hosszabb ideig tartd vérzéssel egyiittjaré mellékhatas jelentkezett.

- Ha On vagy gyermeke huméan immundeficiencia virussal (HIV) fertézétt, de nem észlelhetdek a
HIV megbetegedés tiinetei. Ebben az esetben Ont vagy gyermekét gondos megfigyelés alatt kell
tartani a kanyar6d, mumpsz és rubeola megbetegedés észlelése érdekében, mert eléfordulhat,
hogy a védboltas kevésbé lesz hatékony, mint a nem fert6zott személyeknél (1asd ,, Ne
alkalmazza az M-M-RVAXPRO-t” pont).

Mint az egyéb vakcindk, ugy az M-M-RVAXPRO sem feltétleniil jelent teljes védelmet minden
beoltott személy szamara. Tovabba, ha a beoltand6 személy mar ki volt téve kanyard, mumpsz vagy
rubeola virusnak, de még nem betegedett meg, az M-M-RVAXPRO nem feltétleniil akadalyozza meg
a betegség megjelenését.

Az M-M-RVAXPRO beadhato olyan személyeknek, akik nemrégiben (maximum 3 nappal korabban)
érintkeztek kanyar6 virussal fert6zott beteggel, és lappanghat benniik a betegség. Ezekben az
esetekben azonban nem biztos, hogy az M-M-RVAXPRO megakadalyozza a betegség kifejlodését.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek és oltoanyagok

Orvosa vératomlesztést vagy plazma adédsat kovetden vagy immunglobulin (IG) beadésa utan legalabb
3 hoénappal elhalaszthatja a véddoltas beadasat. Az M-M-RVAXPRO védodoltast kovetd 1 honap soran
nem alkalmazhato IG, kivéve, ha az orvos masképp nem rendelkezik.

Amennyiben tuberkulin probara van sziikség, azt vagy az M-M-RVAXPRO védodoltast megeldzden
barmikor, vagy azzal egyidejiileg, vagy pedig 4-6 héttel utana kell elvégezni.

Az M-M-RVAXPRO adhatd Prevenar-ral és/vagy hepatitisz A vakcinaval egy idoben, de kiillonb6z6
beadasi helyeken (pl. az ellenkez6 oldali karba vagy labba).

Az M-M-RVAXPRO egyidejiileg beadhatd néhany rutinszertien alkalmazott gyermekkori oltassal,
amelyek ugyanabban az idében esedékesek. Azon vakcindk esetében viszont, amelyek nem
alkalmazhatok egyidejiileg, az M-M-RVAXPRO-t vagy az ezen vakcinakkal torténd védooltas elott
1 honappal, vagy pedig utana 1 honappal kell beadni.

Feltétleniil tjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét az On vagy gyermeke 4ltal jelenleg vagy
nemrégiben szedett gyogyszerekrdl (vagy az egyéb véddoltasokrol), beleértve a vény nélkiil kaphato
készitményeket is.

Terhesség és szoptatas

Az M-M-RVAXPRO nem adhaté be terhes ndknek. A fogamzdoképes ndknek hatasos fogamzasgatlast
kell alkalmazniuk a terhesség megakadalyozasa érdekében a vakcina beadasat kovetd 3 honap soran,
vagy az orvos utasitdsanak megfelelden.

53



K&z6lje orvosaval, ha On szoptat vagy szoptatni szdndékozik. Orvosa fogja elddnteni, hogy sor
keriiljon-e az M-M-RVAXPRO beadasara.

Barmilyen gyogyszer alkalmazasa el6tt kérje ki orvosa vagy gyogyszerésze véleményét.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem all rendelkezésre olyan adat, amely arra engedne kdvetkeztetni, hogy az M-M-RVAXPRO
befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

Fontos informaciok az M-M-RVAXPRO egyes dsszetevoirol

Az M-M-RVAXPRO szorbitot tartalmaz. Amennyiben kezel8orvosa kordbban mér figyelmeztette
Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt Onnek vagy gyermekének beadjak
ezt a vakcinat.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ M-M-RVAXPRO-T?

Az M-M-RVAXPRO-t az izomba vagy a bor ala kell beadni a comb kiils6 oldalaba vagy a felkarba.
Kisebb gyermekek esetében az injekcio javasolt beadasi helye altalaban a comb, idésebb személyek
esetében pedig a felkar. Az M-M-RVAXPRO-t nem szabad kozvetleniil beadni semmilyen érbe.

Az M-M-RVAXPRO az aldbbiak szerint adando:

Egy adag adand6 egy kivalasztott idépontban, altalaban 12 honapos kortol kezdve. A vakcina
kiilonleges kortilmények kozott 9 honapos kortol adhatd. Az orvos ajanlasa szerint tovabbi adagokat
kell beadni. Két adag beadésa kozott legalabb 4 hétnek kell eltelnie.

A vakcina feloldasara vonatkozo, orvosoknak és egészségiigyi szakembereknek sz616 itmutatasok a
betegtajékoztatd végén talalhatok.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyégyszer, igy az M-M-RVAXPRO is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az M-M-RVAXPRO hasznalata mellett jelentett kovetkez6 mellékhatasok 10 betegbdl tobb mint
1 betegnél fordultak eld: 14z (38,5°C vagy magasabb), az injekcioé beadasanak helyén jelentkezd
vorosség, fajdalom és duzzanat. Az injekcié beadasanak helyén jelentkez6 borbevérzésrol

100 betegbdl kb. 1-10 beteg szamolt be.

Egyéb mellékhatasokat jelentettek a Merck & Co., Inc. altal gyartott kanyard, mumpsz és rubeola
vakcinanak vagy a vakcina monovalens (egykomponensii) 6sszetevdinek alkalmazasaval
kapcsolatban: rovid ideig tartd égetd és/vagy szurod érzés az injekcid beadasanak helyén, iziileti
fajdalom és/vagy duzzanat (melyek lehetnek dtmenetiek vagy idiiltek), kiiités, szokatlan vérzés vagy
bevérzés a bor alatt, valamint a herék duzzanata.

Beszamoltak tovabbi, kevésbé gyakori mellékhatasokrol, melyek némelyike sulyos volt. Ezek a
kovetkezok: allergias reakciok, gorcsok, valamint agyveldgyulladas (enkefalitisz).

Orvosa az M-M-RVAXPRO-val kapcsolatos mellékhatasok részletesebb listajaval rendelkezik. Ha
barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét. Ha a tiinetek fennmaradnak, illetve
sulyosbodnak, forduljon orvosi ellatasért.

5. HOGYAN KELL AZ M-M-RVAXPRO-T TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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Hiitve (2°C - 8°C) tarolando és szallitando.

A fénytdl vald védelem érdekében a port tartalmazo injekcios liveget tartsa a dobozaban.
A vakcina nem fagyaszthatd!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,Felh.”) utan ne alkalmazza az M-M-RVAXPRO-t.

Ha egyszer a vakcina feloldasra keriilt a mellékelt, injekcidhoz valé oldészerben, vagy azonnal fel kell
hasznalni, vagy pedig hiitészekrényben kell tarolni, és 8 oran beliil fel kell hasznalni.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.

Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz az M-M-RVAXPRO
A készitmény hatdanyagai:

Feloldas utan egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Enders-féle Edmonston torzshdz tartozé morbillivirus' (€16, attenualt)........ > 1 x10° CCIDsp*
Jeryl Lynn™ (B szint) torzshoz tartozé mumpszvirus' (é16, attenualt). ... >12,5 x10° CCIDso*
Wistar RA 27/3 torzshoz tartozo rubeolavirus® (¢16, attenudlt).................. > 1 x10° CCIDsp*

* a sejtkultira 50%-at megfert6z6 adag

! csirkeembrio sejteken eléallitva.
* human diploid tiid6 fibroblast sejteken (WI-38) elballitva.

Egyéb 6sszetevok:

Por:

szorbit, natrium-dihidrogén-foszfat, kalium-dihidrogén-foszfat, szacharéz, hidrolizalt zselatin, 199-es
tapkozeg Hanks soval, "Eagle Minimum Essential” tapkdzeg, natrium-L-glutamat, neomicin,
fenolvords, natrium-hidrogén-karbonat, sésav (a pH beallitasahoz) és natrium-hidroxid (a pH

beallitdsdhoz).

Oldoszer:
injekciohoz val6 viz.

Milyen az M-M-RVAXPRO készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A vakcina egyadagos injekcios iivegben talalhato, szuszpenzids injekcio készitésére alkalmas por,
amit Ossze kell keverni a mellékelt oldoszerrel.

Az oldat tiszta és szintelen folyadék. A por halvanysarga, tomor kristalypogacsa.

Az M-M-RVAXPRO 1 db-os, 10 db-os €s 20 db-os csomagolasban, tiivel ellatva vagy tii nélkiil all
rendelkezésre. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007
Lyon, Franciaorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds hely: Merck Sharp & Dohme, B.V., Waarderweg, 39, 2031
BN Haarlem, Hollandia
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien

Sanofi Pasteur MSD, Tél/Tel: +32.2.726.95.84
Bbbarapus

Mepk lapn u Hoym bwarapus EOO/]

Ten.: +359 2 819 3737

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., org. sl., Tel.:
+420.233.010.111

Danmark

Sanofi Pasteur MSD, TIf: +45 23 32 69 29
Deutschland

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +49.6224.5940
Eesti

Merck Sharp & Dohme OU, Tel: +372.613.9750

E\Lado

BIANEE A.E., TnA: +30.210.8009111

Espaiia

Sanofi Pasteur MSD S.A., Tel: +34.91.371.78.00
France

Sanofi Pasteur MSD SNC, Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +3531.468.5600

Island
Sanofi Pasteur MSD, Simi: +32.2.726.95.84

Italia

Sanofi Pasteur MSD Spa, Tel: +39.06.664.092.11
Kvmpog

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

SIA "Merck Sharp & Dohme Latvija"
Tel: +371 67364 224

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme, Tel.:
+370.5.2780.247

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma:

Luxembourg/Luxemburg

Sanofi Pasteur MSD, Tél: +32.2.726.95.84
Magyarorszag

MSD Magyarorszag Kft, Tel.: + 36.1.888.5300

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited., Tel:
+357 22866700

Nederland

Sanofi Pasteur MSD, Tel: +31.23.567.96.00
Norge

Sanofi Pasteur MSD, TIf: +47.67.50.50.20
Osterreich

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +43 1 890 34
91 14

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48.22.549.51.00
Portugal

Sanofi Pasteur MSD, SA, Tel: +351.21.470.45.50
Romaénia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L. Tel: +
4021 529 29 00

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o., Tel: +386.1.520.4201

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., Tel:
+421.2.58282010

Suomi/Finland

Sanofi Pasteur MSD, Puh/Tel: +358.9.565.88.30
Sverige

Sanofi Pasteur MSD, Tel: +46.8.564.888.60

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +44.1.628.785.291

Az alabbi informaciék kizarélag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szélnak:

Utmutaté a vakcina felolddsihoz

Az oldat tiszta, szintelen folyadék. Feloldas el6tt a por halvanysarga, tomor kristalypogacsa. Feloldas

utdn a vakcina tiszta, sarga folyadék.

Amennyiben a feloldott vakcinaban barmilyen szilard részecske észlelhetd, vagy az oldat, a por, illetve
a feloldott vakcina lathatoan eltér a fentiekben leirtaktol, azt tilos felhasznalni.
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Az eloretoltott fecskendo teljes tartalmat a port tartalmazo injekcios tivegbe kell fecskendezni.
Ovatosan fel kell razni, hogy a por teljesen feloldodjon. Ezutan a feloldott vakcina teljes mennyiségét
az injekcids livegbdl vissza kell szivni ugyanabba a fecskenddbe, majd a teljes mennyiséget be kell
injekciozni.

Ha két injekcios thi all rendelkezésre: az egyik tiit a vakcina feloldasakor, a masikat a vakcina
beoltandé személynek torténd beadasakor hasznalja fel.

A hatékonysag elvesztésének minimalizalasa érdekében ajanlatos a vakcinat a feloldas utan azonnal
beadni, vagy hiitészekrényben tarolni és 8 o6ran beliil felhasznalni. Amennyiben a vakcina 8 éran beliil
nem kertiil felhasznalasra, meg kell semmisiteni.

A feloldott vakcina nem fagyaszthatd!

A fel nem hasznalt készitményt és a hulladékokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfeleléen kell
megsemmisiteni.

Lasd még 3. pont: HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ M-M-RVAXPRO-T?

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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I. MELLÉKLET


ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS


1.
A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE


M‑M‑RVAXPRO por és oldószer szuszpenziós injekcióhoz.


Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (élő).


2.
MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL


Feloldás után egy adag (0,5 ml) tartalmaz:


Enders-féle Edmonston törzshöz tartozó morbillivírus1 (élő, attenuált)……..… ≥ 1x103 CCID50*


Jeryl Lynn( (B szint) törzshöz tartozó mumpszvírus1 (élő, attenuált)……. ≥ 12,5x103 CCID50*

Wistar RA 27/3 törzshöz tartozó rubeolavírus2 (élő, attenuált)…………..….…. ≥ 1x103 CCID50*

* a sejtkultúra 50%‑át megfertőző adag.

1 csirkeembrió sejteken előállítva.


2 humán diploid tüdő fibroblast sejteken (WI-38) előállítva.


A vakcina nyomokban rekombináns humán albumint (rHA) tartalmazhat.


Ez a vakcina nyomokban neomicint tartalmaz. Lásd 4.3 pont.


Segédanyagok:


A vakcina 14,5 mg szorbitot tartalmaz. Lásd 4.4 pont.


A segédanyagok teljes listáját lásd a 6.1 pontban.


3.
GYÓGYSZERFORMA


Por és oldószer szuszpenziós injekcióhoz.


Feloldás előtt a por halványsárga, tömör kristálypogácsa, az oldószer pedig tiszta, színtelen folyadék.


4.
KLINIKAI JELLEMZŐK


4.1
Terápiás javallatok


Az M‑M‑RVAXPRO egy, a morbilli, mumpsz és rubeola elleni kombinált védőoltás, ami betöltött 12 hónapos életkortól javallt (lásd 4.2 pont).

Az M‑M‑RVAXPRO különleges körülmények között csecsemőknek 9 hónapos kortól adható (lásd 4.2, 4.4 és 5.1 pont).


A készítménynek a következő esetekben történő alkalmazását lásd az 5.1 pontban: morbilli-járvány, post-expozíciós vakcináció, olyan fogékony, terhes nőkkel kontaktusban lévő, 9 hónaposnál idősebb személyeknél való alkalmazás, akik korábban nem részesültek oltásban, valamint a mumpszra és rubeolára feltételezhetően fogékony személyeknél való alkalmazás.


Az M‑M‑RVAXPRO a hivatalos ajánlások alapján alkalmazandó.


4.2
Adagolás és alkalmazás


Adagolás


12 hónapos vagy annál idősebb személyek:

12 hónapos vagy annál idősebb személyek egy dózist kell kapjanak, egy kiválasztott időpontban. Legkorábban 4 héttel az első dózis beadása után egy második dózis adható a hivatalos ajánlásoknak megfelelően. A második dózis azon személyeknél szükséges, akik bármilyen okból kifolyólag nem reagálnak az első dózisra.


9‑12 hónapos korú csecsemők:

Az immunogenitási és biztonságossági adatok azt mutatják, hogy a hivatalos ajánlásoknak megfelelően az M‑M‑RVAXPRO beadható 9‑12 hónapos csecsemőknek, vagy ha a korai védettséget szükségesnek tartják (pl.: bölcsödei elhelyezés, járványveszély vagy olyan térségbe történő utazás, ahol magas a morbilli prevalenciája). Ezeket a csecsemőket 12 és 15 hónapos kor között újra be kell oltani. A hivatalos ajánlásoknak megfelelően mérlegelni kell egy morbilli-tartalmú vakcina további dózisának beadását (lásd 4.4 és 5.1 pont).

A 9 hónaposnál fiatalabb csecsemők:

Az M‑M‑RVAXPRO biztonságosságára és hatékonyságára vonatkozóan 9 hónaposnál fiatalabb gyermekek esetében jelenleg nem állnak rendelkezésre adatok.


Az alkalmazás módja


A vakcinát intramuscularisan (im.) vagy subcutan (sc.) kell beadni.


Kisgyermekek esetében az injekció beadásának javasolt helye a comb anterolateralis régiója, nagyobb gyermekek, serdülők és felnőttek esetében pedig a deltoideus régió.


A vakcinát thrombocytopeniában vagy egyéb koagulációs rendellenességben szenvedő betegeknek subcutan kell beadni.


A gyógyszer felhasználása vagy alkalmazása előtti óvintézkedéseket és a gyógyszer alkalmazás előtti elkészítésére vonatkozó utasításokat lásd a 6.6 pontban.


INTRAVASCULARISAN Beadni TILOS.


4.3
Ellenjavallatok


Bármely morbilli, mumpsz, illetve rubeola vakcinával, vagy a készítmény bármely segédanyagával szembeni, beleértve a neomicint, kórtörténetben előforduló túlérzékenység (lásd 2., 4.4 és 6.1 pont).


Terhesség. Ezen kívül a terhességet a vakcináció után három hónapig el kell kerülni (lásd 4.6 pont).


A vakcinációt el kell halasztani bármely 38,5°C-nál magasabb lázzal járó betegség esetén.


Aktív, kezeletlen tuberkulózis. Tuberkulózis miatt kezelt gyermekeknél az élő morbilli vírusvakcinával való oltást követően nem észlelték a betegség súlyosbodását. Eddig nem végeztek vizsgálatokat annak megállapítására, hogy kezeletlen tuberkulózisban szenvedő gyermekek esetében milyen hatást vált ki a morbilli vírusvakcina.


Vérkép rendellenességek, leukémia, bármilyen típusú lymphoma vagy egyéb rosszindulatú daganat, amely a hemopoeticus és a lymphaticus rendszert érinti.

Folyamatban lévő immunszuppresszív kezelés (beleértve a nagydózisú kortikoszteroid‑kezelést). Az M‑M‑RVAXPRO nem ellenjavallt helyi vagy alacsony dózisú parenteralis kortikoszteroidokat (pl. asztma profilaxis vagy pótlás céljából) kapó betegek esetében.


Humorális vagy sejtes (veleszületett vagy szerzett) immundeficiencia, beleértve a hypogammaglobulinaemiát és dysgammaglobulinaemiát, valamint AIDS vagy tünetekkel járó HIV‑fertőzés vagy korspecifikus CD4+ T‑lymphocyta arány < 25% (lásd 4.4 pont). Olyan súlyosan immunszupprimált személyeknél, akiket véletlenül morbilli-tartalmú vakcinával oltottak be, morbilli okozta encephalitisról, pneumonitisról és halálesetről számoltak be, melyek a disszeminált morbilli vakcinavírus okozta fertőzés közvetlen következményei.

Családi anamnézisben előforduló veleszületett vagy örökletes immundeficiencia, kivéve, ha a beoltandó immunrendszerének megfelelő működése igazolt.


4.4
Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések


Mint minden más parenterálisan adott vakcina esetén, a megfelelő orvosi ellátásnak mindig készen kell állnia a vakcina alkalmazását követően, ritkán fellépő anaphylaxiás reakciók kezelésére (lásd 4.8 pont).


Azoknál a felnőtteknél és serdülőknél, akiknek kórtörténetében allergia szerepel, potenciálisan emelkedett lehet az anafilaxia vagy anafilaktoid reakciók kialakulásának kockázata. Az ilyen reakciók korai jeleinek felismerése érdekében a vakcina beadását követően szoros megfigyelés ajánlott.


Mivel az élő morbilli- és mumpszvírus vakcinát csirkeembrió sejttenyészetekben állítják elő, azoknál a személyeknél, akiknél korábban anafilaxiás, anafilaktoid vagy egyéb azonnali típusú reakciók (például csalánkiütés, a száj és a torok duzzanata, légzési nehézség, hypotensio vagy sokk) léptek fel tojás fogyasztását követően, megnövekedhet az azonnali típusú túlérzékenységi reakciók veszélye. Ilyen esetekben a vakcináció lehetőségének felvetése előtt az esetleges kockázat/előny arányt gondosan mérlegelni kell.


Kellő óvatossággal kell eljárni, ha az M‑M‑RVAXPRO-t olyan személyeknél alkalmazzák, akiknek egyéni vagy családi anamnézisében konvulzió vagy agyi károsodás szerepel. A kezelőorvosnak fel kell készülnie arra, hogy a vakcinációt követően emelkedhet a testhőmérséklet (lásd 4.8 pont).


Előfordulhat, hogy a 9‑12 hónapos csecsemők, akik kanyarójárvány vagy egyéb okok miatt morbilli‑oltást kapnak, az anyai eredetű keringő morbilli-antitestek jelenléte és/vagy az immunrendszerük fejletlensége miatt nem reagálnak kielégítően a vakcina morbilli-összetevőjére (lásd 4.2 és 5.1 pont).


Ez a vakcina segédanyagként 14,5 mg szorbitot tartalmaz. Örökletes fruktóz intoleranciában szenvedő betegeknek ez a vakcina nem adható be.

Thrombocytopenia


Ezt a vakcinát thrombocytopeniában vagy egyéb koagulációs rendellenességben szenvedő egyéneknek subcutan kell beadni, mert ezeknél az egyéneknél intramuscularis beadást követően vérzés léphet fel.


Meglévő thrombocytopenia esetén a vakcinációt követően a thrombocytopenia súlyosbodhat. Továbbá, azon személyeknél, akiknél az M‑M‑RVAXPRO (vagy az összetevőit tartalmazó vakcinák) első dózisának beadását követően thrombocytopenia lépett fel, az ismételt adagok alkalmazásakor is kialakulhat thrombocytopenia. A szerológiai státusz felmérhető annak eldöntésére, hogy szükségesek‑e a vakcina további dózisai. Ilyen esetekben a lehetséges kockázat/előny arányt a vakcináció előtt körültekintően értékelni kell (lásd 4.8 pont).


Egyéb


Azok, akik ismerten humán immundeficiencia vírussal fertőzöttek, viszont nem immunkompromittáltak, megkaphatják az oltást. Ezeket a beoltottakat azonban morbilli-, mumpsz- és rubeola irányában szoros megfigyelés alatt kell tartani, mert ezeknél a betegeknél kevésbé hatékonynak bizonyulhat a vakcináció, mint a humán immundeficiencia vírussal nem fertőzötteknél (lásd 4.3 pont).


Az M‑M‑RVAXPRO-val történő vakcináció nem feltétlenül eredményez védettséget minden beoltott személyben.


Transzmisszió


A fogékony egyének többségénél a védőoltást követő 7‑28. napon előfordult kis mennyiségű, élő, attenuált rubeolavírus kiválasztása az orrban vagy a torokban. Nincs megerősített bizonyíték arra vonatkozóan, hogy az így kiválasztott vírus az oltott személlyel érintkező, fogékony egyénekre átterjedne. Következésképpen, a szoros személyes kontaktus során történő átvitel, bár mint elméleti lehetőség elfogadott, nem tekinthető jelentős kockázatnak. Leírták azonban, hogy a rubeola vakcinavírus az anyatejjel átjut a csecsemőbe, bár klinikai megbetegedésnek nem találták nyomát (lásd 4.6 pont).


Nem számoltak be arról, hogy a nagyobb mértékben attenuált, Enders‑féle Edmonston törzsből származó morbilli vírus vagy a Jeryl Lynn™ törzsből származó mumpszvírus átterjedt volna beoltott személyről fogékony kontaktokra.


Interferencia a laboratóriumi vizsgálatokkal: lásd 4.5 pont.


4.5
Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók


Immunglobulin


Immunglobulin (IG) nem adható be egyidejűleg M‑M‑RVAXPRO-val.


Immunglobulinok és az M‑M‑RVAXPRO együttes adása megzavarhatja a várt immunválaszt. Az oltást legalább 3 hónappal el kell halasztani vér- vagy plazmatranszfúziót, illetve humán szérum immunglobulin alkalmazását követően.


Morbilli, mumpsz, illetve rubeola vírus ellenanyag-tartalmú vérkészítmények, köztük az immunglobulin készítmények, beadását kerülni kell az M‑M‑RVAXPRO egy adagjával végzett immunizálást követő 1 hónap során, kivéve, ha alkalmazásukat elengedhetetlenül szükségesnek ítélik.


Laboratóriumi vizsgálatok


Egyenként alkalmazott, élő, attenuált morbilli-, mumpsz- és rubeolavírus vakcina esetében beszámoltak a tuberkulin bőrpróba iránti érzékenység átmeneti csökkenéséről. Ezért amennyiben tuberkulin próba elvégzése szükséges, azt vagy az M‑M‑RVAXPRO-oltás előtt bármikor, vagy azzal egyidejűleg, vagy 4-6 héttel utána kell elvégezni.


Együttadás más vakcinákkal

Ezidáig nem végeztek specifikus vizsgálatokat az M‑M‑RVAXPRO és egyéb vakcinák együttes adására vonatkozóan. Mivel azonban az M‑M‑RVAXPRO a Merck & Co., Inc. által gyártott kombinált kanyaró, mumpsz és rubeola vakcina korábbi formulájához hasonló biztonságossági és immunogenitási profillal bír, így az erre a vakcinára vonatkozó tapasztalatok figyelembe vehetőek.


A publikált klinikai adatok alátámasztják, hogy a Merck & Co., Inc által gyártott korábbi morbilli, mumpsz és rubeola készítmények alkalmazhatók egyidejűleg más, gyermekkori oltásokkal, beleértve a DTaP-t (vagy DTwP-t), IPV-t (vagy OPV-t), HIB-t (b-típusú Haemophilus influenzae), HIB-HBV-t (b-típusú Haemophilus influenzae elleni oltóanyag +  Hepatitis B vakcina), és a VAR-t (varicella). Az M‑M‑RVAXPRO egyéb élő vírust tartalmazó vakcinákkal egyidejűleg különböző beadási helyeken, vagy ezen vakcinák beadása előtt vagy után egy hónappal adható be.

A Merck & Co., Inc. által gyártott kvadrivalens kanyaró, mumpsz, rubeola és varicella vakcinával, illetve a kombinált kanyaró, mumpsz és rubeola vakcina korábbi formulájával végzett klinikai vizsgálatok alapján az M‑M‑RVAXPRO együtt adható (de különböző beadási helyeken) Prevenar‑ral és/vagy hepatitis A vakcinával. Ezek a klinikai vizsgálatok bebizonyították, hogy az együttes alkalmazás az immunválaszokra nem volt hatással, és a beadott vakcinák összesített biztonságossági profilja hasonló volt.


4.6
Termékenység, terhesség és szoptatás


Terhesség


Az M‑M‑RVAXPRO-val terhes nőkön nem végeztek vizsgálatokat. Nem ismert, hogy az M‑M‑RVAXPRO terhes nőknek adva okoz-e magzati károsodást, vagy befolyásolja-e a reprodukciós képességet. Ezért a vakcinát tilos terhes nőknek beadni, továbbá, a teherbe esés kerülendő a vakcinációt követő 3 hónap során (lásd 4.3 pont).


A véletlenül beoltott terhes nőknek, illetve a vakcinációt követő 3 hónapon belül teherbe esett nőknek nyújtott tanácsadás során a kezelőorvosnak tisztában kell lennie a következőkkel:

1. Egy 10 éves vizsgálat során, amelybe több mint 700 olyan terhes nőt vontak be, akik a fogamzást megelőző vagy az azt követő 3 hónapon belül részesültek rubeola védőoltásban (közülük 189-et a Wistar RA 27/3 törzzsel oltottak be), egyik újszülöttnél sem jelentkeztek a congenitális rubeola szindrómának megfelelő rendellenességek;

2. A terhesség első trimeszterében bekövetkezett mumpszfertőzés megnövelheti a spontán vetélés arányát. Habár a mumpsz vakcinavírusról kimutatták, hogy megfertőzi a placentát és a magzatot, arra vonatkozóan nincsenek bizonyítékok, hogy születési malformációkat okozna emberben; és

3. A jelentések azt mutatják, hogy a terhesség alatt bekövetkezett vad típusú morbilli fertőződés megnöveli a magzati kockázatot. 


A terhesség ideje alatt szerzett vad típusú morbilli fertőzést követően megnőtt a spontán vetélés, a halvaszületés, a születési rendellenességek és a koraszülések aránya. Bár attenuált (vakcina) morbillivírus törzzsel terhes nők körében nem végeztek megfelelő vizsgálatokat, helyesebb azt feltételezni, hogy a vírus vakcinatörzse szintén magzati mellékhatásokat okozhat.


Megjegyzés: a hivatalos ajánlások eltérőek lehetnek arra vonatkozóan, hogy a vakcinációt követően mennyi ideig ajánlatos elkerülni a teherbe esést.


Szoptatás


Vizsgálatok kimutatták, hogy az élő, attenuált rubeolavakcinával beoltott szoptató kismamáknál a vírus kiválasztódhat az anyatejbe, és így átjuthat a szoptatott csecsemőbe. A rubeolavírussal szerológiailag igazoltan fertőződött csecsemők közül egyiknek sem volt tünetekkel járó megbetegedése. Nem ismert, hogy a morbilli- vagy a mumpszvírus kiválasztódik-e az emberi anyatejbe. Ezért szoptató anya M‑M‑RVAXPRO-val való oltása során körültekintéssel kell eljárni.


Termékenység


Termékenységi vizsgálatokban nem értékelték az M‑M‑RVAXPRO‑t.


4.7
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre


A készítménynek a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességeket befolyásoló hatásait nem vizsgálták. Az M‑M‑RVAXPRO várhatóan nem, vagy csak elhanyagolható mértékben befolyásolja a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességeket.

4.8
Nemkívánatos hatások, mellékhatások


a. A biztonságossági profil összegzése


Klinikai vizsgálatok során 1965 gyermeket oltottak be M‑M‑RVAXPRO-val (lásd 5.1 pont), és az általános biztonságossági profil hasonló volt ahhoz, amit a Merck & Co., Inc. által gyártott, korábbi kombinált morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készítmény vizsgálata során kaptak.


Egy klinikai vizsgálat során 752 gyermek kapta meg az M‑M‑RVAXPRO‑oltást intramuscularisan vagy subcutan. Az általános biztonságossági profil mindkét beadási módnál hasonló volt, de az intramuscularis‑csoportban az alkalmazás helyén fellépő reakciók gyakorisága (15,8%) alacsonyabb volt a subcutan‑csoportban megfigyeltnél (25,8%).


Az 1940 gyermeknél jelentkező összes mellékhatást kiértékelték. Ezeknél a gyermekeknél a vakcina alkalmazásával összefüggő, b. pontban összegzett mellékhatásokat figyelték meg az M‑M‑RVAXPRO-val történő vakcinációt követően (kivéve a < 0,2% gyakorisággal jelentett egyedi eseteket).


Az első dózishoz viszonyítva az M‑M‑RVAXPRO második dózisa után nem növekszik a klinikai tünetek előfordulási gyakorisága és súlyosságának foka, ide értve a túlérzékenységi reakcióra utaló tüneteket is.


Rendelkezésre állnak további, a Merck & Co., Inc. által gyártott monovalens és kombinált morbilli, mumpsz és rubeola vakcina korábbi készítményeire vonatkozó, a forgalomba hozatalt követően és/vagy klinikai vizsgálatok során jelentett mellékhatások – az oki összefüggés vagy gyakoriság figyelembe vétele nélkül (gyakoriság nem ismert) –, melyek összefoglalása a b. pontban található. Ezeket az adatokat a világszerte eladott több mint 400 millió dózis alapján jelentették.


Az M‑M‑RVAXPRO alkalmazása mellett leggyakrabban jelentett mellékhatások a következők: (38,5°C‑os vagy annál magasabb) láz; az injekció beadásának helyén fellépő reakciók, ide értve a fájdalmat, duzzanatot és erythemát.


b. A mellékhatások táblázatos felsorolása

A mellékhatások besorolása gyakorisági kategóriákba az alábbi megállapodás szerint történt:

Nagyon gyakori (≥1/10); Gyakori (≥1/100 – <1/10); Nem gyakori (≥1/1000 –<1/100); nem ismert (a rendelkezésre álló adatokból nem állapítható meg)

		Mellékhatások

		Gyakoriság



		Fertőző betegségek és parazitafertőzések



		nasopharyngitis, felső légúti fertőzés vagy vírusfertőzés

		Nem gyakori



		asepticus meningitis†, atípusos morbilli, epididymitis, orchitis, otitis media, parotitis, rhinitis, subacut sclerotizáló panencephalitis†

		Nem ismert



		Vérképzőszervi és nyirokrendszeri betegségek és tünetek



		regionalis lymphadenopathia, thrombocytopenia

		Nem ismert



		Immunrendszeri betegségek és tünetek



		anaphylactoid reakció, anaphylaxia és ezzel összefüggő jelenségek, például angioneuroticus oedema, az arc oedemája, valamint peripheriás oedema

		Nem ismert



		Pszichiátriai kórképek



		ingerlékenység

		Nem ismert



		Idegrendszeri betegségek és tünetek



		afebrililis convulsiók, illetve görcsrohamok, ataxia, szédülés, encephalitis†, encephalopathia†, lázas convulsio (gyermekeknél), Guillain–Barré szindróma, fejfájás, morbilli okozta encephalitis (lásd 4.3 pont), szemizom bénulások, opticus neuritis, paraesthesia, polyneuritis, polyneuropathia, neuritis retrobulbaris, ájulás

		Nem ismert



		Szembetegségek és szemészeti tünetek



		conjunctivitis, retinitis

		Nem ismert



		A fül és az egyensúly-érzékelő szerv betegségei és tünetei



		idegi eredetű hallásvesztés

		Nem ismert



		Légzőrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tünetek



		rhinorrhoea

		Nem gyakori



		bronchospasmus, köhögés, pneumonia, pneumonitis (lásd 4.3 pont), torokfájás

		Nem ismert





		Emésztőrendszeri betegségek és tünetek



		hasmenés vagy hányás

		Nem gyakori



		hányinger

		Nem ismert



		A bőr és a bőr alatti szövet betegségei és tünetei



		morbilli‑szerű kiütés vagy egyéb kiütés

		Gyakori



		urticaria

		Nem gyakori



		panniculitis, purpura, a bőr induratiója, Stevens–Johnson szindróma, pruritus

		Nem ismert



		A csont- és izomrendszer, valamint a kötőszövet betegségei és tünetei



		arthritis† és/vagy arthralgia† (rendszerint átmeneti és ritkán válik krónikussá), myalgia

		Nem ismert



		Általános tünetek, az alkalmazás helyén fellépő reakciók



		(38,5°C‑os vagy annál magasabb) láz, erythema az injekció beadásának helyén, fájdalom az injekció beadásának helyén és duzzanat az injekció beadásának helyén

		Nagyon gyakori



		bőrbevérzés az injekció beadásának helyén

		Gyakori



		kiütés az injekció beadásának helyén

		Nem gyakori



		rövid ideig tartó, égető és/vagy csípő érzés az injekció beadásának helyén, (38,5°C‑os vagy annál magasabb) láz, rossz közérzet, papillitis, peripheriás oedema, duzzanat, érzékenység, hólyagok az injekció beadásának helyén, csalánkiütés és bőrpír az injekció beadásának helyén

		Nem ismert



		Érbetegségek és tünetek



		vasculitis

		Nem ismert





† lásd a c. pontot

c. A kiválasztott mellékhatások leírása

Asepticus meningitis


Asepticus meningitis eseteiről számoltak be morbilli, mumpsz és rubeola védőoltást követően. Bár kimutattak ok-okozati összefüggést a mumpsz vakcina más törzsei és az asepticus meningitis között, nincs olyan bizonyíték, ami kapcsolatba hozná a Jeryl Lynn™ mumpsz vakcinát és az asepticus meningitist.


Encephalitis és encephalopathia


Encephalitisről és encephalopathiáról (kivéve a szubakut szklerotizáló panencephalitist (SSPE)] a Merck & Co., Inc. által gyártott morbillivírus tartalmú vakcinák minden 3 millió dózisa esetén kb. egy alkalommal számoltak be. A csaknem 25 év alatt (1978 és 2003 között) világszerte eladásra került több mint 400 millió dózis forgalomba hozatalt követő figyelemmel kísérése azt mutatja, hogy az olyan súlyos mellékhatások, mint az encephalitis és az encephalopathia továbbra is ritkán kerülnek jelentésre. Egyik esetben sem találták meggyőző bizonyítékát annak, hogy a reakciókat ténylegesen a vakcina okozta volna. Mindazonáltal, az adatok arra utalnak, hogy az esetek némelyikét okozhatta a morbilli vakcina.


Subacut sclerotizáló panencephalitis


Nincs arra bizonyíték, hogy a morbilli vakcina SSPE-t okozhat. Beszámoltak SSPE-ről olyan gyermekeknél, akiknek az anamnézisében nem szerepel vad típusú morbillivírussal történt fertőződés, azonban morbilli vakcinát kaptak. Ezen esetek némelyike eredhetett az élet első évében bekövetkezett, fel nem ismert morbilli megbetegedésből vagy a morbilli oltásból. A US Centers for Disease Control and Prevention által végzett, retrospektív, eset‑kontrollos vizsgálat szerint a morbilli vakcina általános hatása az SSPE elleni védelem, azáltal, hogy megelőzi a kanyarót, és az azzal járó SSPE kialakulásának kockázatát.


Arthralgia és/vagy arthritis


Az arthralgia és/vagy arthritis (rendszerint átmeneti és ritkán válik krónikussá), valamint a polyneuritis a vad típusú rubeola fertőzés jellegzetes tünetei, melyek előfordulási gyakoriságukat és súlyosságukat tekintve életkortól és nemtől függően különböznek, a felnőtt nőknél a legsúlyosabb, a serdülőkor előtti gyermekeknél a legenyhébb formában jelentkeznek. Gyermekeknél a vakcinációt követő ízületi reakciók általában nem gyakoriak (0-3%), és rövid ideig tartanak. Nőknél az arthritis és az arthralgia előfordulási aránya általában magasabb a gyermekeknél tapasztaltnál (12-20%), és a reakciók tendenciózusan erősebbek és hosszabb ideig tartanak. A tünetek hónapokig, illetve ritka esetekben akár évekig is megmaradhatnak. Serdülő lányoknál a reakciók előfordulási gyakorisága a felnőtt nőknél tapasztaltnál kisebb, a gyermekeknél tapasztaltnál pedig nagyobb. Még az idősebb nőknél (35-45 éves) is ezek a reakciók általában jól toleráltak, és csak ritkán gátolják a szokásos tevékenységeket.


Krónikus arthritis


A krónikus arthritist kapcsolatba hozták a vad típusú rubeolafertőzéssel, és összefüggésben állt a test szöveteiből izolált, folyamatosan jelenlévő vírussal és/vagy vírusantigénnel. A beoltottaknál csak ritka esetekben jelentkeztek krónikus ízületi tünetek.


4.9
Túladagolás


Ritkán beszámoltak az ajánlott M‑M‑RVAXPRO dózisnál nagyobb adag alkalmazásáról, és a mellékhatásprofil hasonló volt az M‑M‑RVAXPRO ajánlott dózisa mellett megfigyeltekhez.


5.
FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK


5.1
Farmakodinámiás tulajdonságok


Farmakoterápiás csoport: Vírus vakcinák; ATC kód: J07BD52


Az immunogenitás és a klinikai hatásosság értékelése


Egy összehasonlító vizsgálat, amelynek során 1279 személy kapott M‑M‑RVAXPRO-t vagy a Merck & Co., Inc. által gyártott, korábbi (humán szérum albuminnal előállított) morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készítményt, kimutatta, hogy a két készítmény immunogenitása és biztonságossága hasonló.


284, mindhárom antigénnel szemben szeronegatív, 11 hónapos és 7 éves kor közötti gyermek bevonásával végzett klinikai vizsgálatok azt mutatták, hogy a Merck & Co., Inc. által gyártott, korábbi morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készítmény magasan immunogén tulajdonságú, és általában jól tolerált. Ezekben a vizsgálatokban a vakcina egyszeri beadása a fogékony gyermekek 95%‑ánál indukálta a morbilli hemagglutináció gátló (HAG) ellenanyagok, 96%‑uknál a mumpszneutralizáló ellenanyagok, és 99%‑uknál a rubeola HAG ellenanyagok termelését.


Az immunogenitás értékelése 9‑12 éves gyermekeknél az első adag beadásának idején


A Merck & Co., Inc. által gyártott kvadrivalens morbilli, mumpsz, rubeola és varicella vakcinával 1620 egészséges, az első adag beadásakor 9‑12 hónapos személyen egy klinikai vizsgálatot végeztek, melynek során két adag került beadásra, és a dózisokat 3 hónap különbséggel adták be. A biztonságossági profil az első és második adag után általában minden korcsoport kohorsznál hasonló volt.


A teljeskörű elemzés során (a beoltott személyek vizsgálat kezdetén fennálló antitest-titerszintjétől függetlenül), a második adagot követően a mumpsz és rubeola tekintetében >99%-os, magas válaszarányokat figyeltek meg, függetlenül az oltott személy életkorától az első adag beadásának időpontjában. A két adagot követően a morbillival szemben mutatott szeroprotektív arány 98,1% volt, ha az első adagot 11 hónapos korban adták be, míg 98,9%, ha az első adagot 12 hónapos korban adták be (az egyenértékűséget alátámasztó vizsgálati célt elérték). A két adagot követően a morbillival szemben mutatott szeroprotektív arány 94,6% volt, ha az első adagot 9 hónapos korban adták be, míg 98,9%, ha az első adagot 12 hónapos korban adták be (az egyenértékűséget alátámasztó vizsgálati célt nem érték el).

A teljeskörű elemzés során a morbillivel, mumpsszal és rubeolával szemben mutatott szeroprotektív arányok az 1. táblázatban kerülnek felsorolásra.


1. táblázat: A morbillire, mumpszra és rubeolára adott szeroprotektív arányok a Merck & Co., Inc. által gyártott kvadrivalens morbilli, mumpsz, rubeola és varicella vakcina első adagját követő 6. héten és a második adagot követő 6. héten – Teljeskörű elemzés

		Valencia (szeroprotektív szint)

		Időpont

		Első adag 9 hónapos korban / Második adag 12 hónapos korban


N = 527

		Első adag 11 hónapos korban / Második adag 14 hónapos korban


N = 480

		Első adag 12 hónapos korban / Második adag 15 hónapos korban


N = 466



		

		

		Szeroprotektív arányok


[95%-os CI]

		Szeroprotektív arányok


[95%-os CI]

		Szeroprotektív arányok


[95%-os CI]



		Morbilli (titer ≥255 mNE/ml)

		Az első adag után

		72,3% 
[68,2; 76,1]

		87,6% 
[84,2; 90,4]

		90,6% 
[87,6; 93,1]



		

		A második adag után

		94,6% 
[92,3; 96,4]

		98,1% 
[96,4; 99,1]

		98,9% 
[97,5; 99,6]



		Mumpsz (titer ≥10 ELISA antitest egység/ml)

		Az első adag után

		96,4% 
[94,4; 97,8]

		98,7% 
[97,3; 99,5]

		98,5% 
[96,9; 99,4]



		

		A második adag után

		99,2% 
[98,0; 99,8]

		99,6% 
[98,5; 99,9]

		99,3% 
[98,1; 99,9]



		Rubeola (titer ≥10 NE/ml)

		Az első adag után

		97,3% 
[95,5; 98,5]

		98,7% 
[97,3; 99,5]

		97,8% 
[96,0; 98,9]



		

		A második adag után

		99,4% 
[98,3; 99,9]

		99,4% 
[98,1; 99,9]

		99,6% 
[98,4; 99,9]





A második adagot követően a mumpsszal és rubeolával szemben mutatott geometriai átlagtiter (GMT) értékei minden korcsoportban hasonlóak voltak, míg a morbillivel szembeni GMT‑k alacsonyabbak voltak azoknál a személyeknél, akik az első adagot 9 hónapos korban kapták, összehasonlítva azokkal a személyekkel, akik az első adagot 11 vagy 12 hónapos korban kapták.


Egy 752 személyen végzett összehasonlító vizsgálat, melynek során az M‑M‑RVAXPRO intramuscularis vagy subcutan úton került beadásra, mindkét beadási mód esetében hasonló immunogenitási profilt mutatott.


A Merck & Co., Inc. által gyártott, korábbi morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készítmény összetevőinek hatékonyságát kettős-vak, kontrollos klinikai vizsgálatsorozat során határozták meg. Az egyedi vakcina komponenseknek köszönhetően a protektív hatékonyság magasnak mutatkozott. Ezek a vizsgálatok azt is megerősítették, hogy a morbilli, mumpsz és rubeola elleni oltás hatására létrejött szerokonverzió e betegségekkel szemben védettséget is eredményezett.


Expozíció utáni vakcinácó


A vad-típusú morbilli expozíciónak kitett személyek oltása némi védelmet jelenthet, ha az oltásra az expozíciót követő 72 órán belül sor kerül. Amennyiben az oltás néhány nappal megelőzi az expozíciót, jelentős védőhatás alakulhat ki. Bizonyító erejű adat nem áll rendelkezésre arról, hogy a nemrégi, természetes mumpsz vagy rubeola fertőzéssel szemben az utólagos védőoltás védelmet nyújt-e.


Hatékonyság


A Merck & Co., Inc. által gyártott, korábbi morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készítményből több mint 400 millió adagot forgalmaztak világszerte 1978 és 2003 között. A kétadagos oltási séma széleskörű alkalmazása az Egyesült Államokban és olyan országokban, mint Finnország és Svédország, mindhárom célzott betegség előfordulási gyakoriságának > 99%-os csökkenéséhez vezetett.


Nem terhes, serdülő és felnőtt nők


A fertőzésre fogékony, nem terhes, serdülő és felnőtt, fogamzóképes nők immunizálása javasolt élő, attenuált rubeolavírus vakcinával, bizonyos elővigyázatossági szabályok figyelembevételével (lásd 4.4 és 4.6 pont). Az oltás a fertőzésre fogékony, serdülőkoron túl lévő nők számára a terhesség során kialakuló rubeola fertőzéssel szemben védettséget ad, így megelőzhető a magzat fertőződése és a következményes, kongenitális, rubeola okozta károsodás.


A fogékony, terhes nőkkel kontaktusban lévő, 9 hónapnál idősebb, korábban védőoltásban nem részesült személyeknek a terhes nő expozíciós kockázatának csökkentése érdekében kapniuk kell élő, attenuált rubeolavírus vakcinát (például M‑M‑RVAXPRO-t vagy monovalens rubeola vakcinát).


A mumpszra és rubeolára feltehetően fogékony személyek


A mumpszra és rubeolára feltehetően fogékony személyek esetében ajánlatos az M‑M‑RVAXPRO-val történő védőoltás. Azok, akiknek morbilli elleni védőoltásra van szükségük, beolthatók az M‑M‑RVAXPRO-val a mumpsszal és rubeolával szembeni védettségüktől függetlenül, amennyiben nem áll rendelkezésre monovalens morbilli vakcina.


5.2
Farmakokinetikai tulajdonságok


Nem értelmezhető.


5.3
A preklinikai biztonságossági vizsgálatok eredményei


Nem klinikai vizsgálatokat nem végeztek.


6.
GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK


6.1
Segédanyagok felsorolása


Por


Szorbit


Nátrium-dihidrogén-foszfát


Kálium-dihidrogén-foszfát


Szacharóz


Hidrolizált zselatin


199‑es tápközeg Hanks sóval


"Eagle Minimum Essential” tápközeg


Nátrium-L-glutamát


Neomicin


Fenolvörös


Nátrium‑hidrogén-karbonát


Sósav (a pH beállítására)


Nátrium-hidroxid (a pH beállítására)


Oldószer


Injekcióhoz való víz.


6.2
Inkompatibilitások


Kompatibilitási vizsgálatok hiányában ez a vakcina nem keverhető más gyógyszerekkel.


6.3
Felhasználhatósági időtartam


2 év.


Feloldás után a vakcinát azonnal fel kell használni. A feloldott és még fel nem használt vakcina stabilitását 8 órán át igazolták, hűtve, 2°C‑8°C-on tárolva.


6.4
Különleges tárolási előírások


Hűtve (2°C ‑ 8°C) tárolandó és szállítandó.

Nem fagyasztható!

A fénytől való védelem érdekében a port tartalmazó injekciós üveget tartsa a dobozában.


A feloldott gyógyszerre vonatkozó tárolási előírásokat lásd a 6.3 pontban.


6.5
Csomagolás típusa és kiszerelése


Port tartalmazó injekciós üveg (üveg) dugóval (butil gumi) lezárva és oldószert tartalmazó injekciós üveg (üveg) dugóval (klórbutil gumi) lezárva, 1-es, illetve 10-es csomagolásban.


Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.


6.6
A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések és egyéb, a készítmény kezelésével kapcsolatos információk


A vakcina feloldásához a mellékelt oldószert kell használni Az oldószer tiszta, színtelen folyadék. Az oldószerrel való összekeverés előtt a por halványsárga, tömör kristálypogácsa. A teljes feloldás után a vakcina tiszta, sárga színű folyadék.


Fontos, hogy a fertőző ágensek egyik beoltandóról a másikra való átvitelének megakadályozása érdekében minden beteg oltásánál egyszer használatos, steril fecskendőt és tűt használjanak.


Útmutató a vakcina feloldásához


Az oldószer teljes mennyiségét fel kell szívni egy feloldáshoz és beadáshoz használandó fecskendőbe. A fecskendő teljes tartalmát a port tartalmazó injekciós üvegbe kell fecskendezni. Óvatosan fel kell rázni, hogy a por teljesen feloldódjon. Amennyiben a feloldott vakcinában bármilyen szilárd részecske észlelhető, vagy az oldószer, a por vagy a vakcina láthatóan eltér a fentiekben leírtaktól, azt tilos felhasználni.


Ezután a feloldott vakcina teljes mennyiségét vissza kell szívni az injekciós üvegből ugyanabba a fecskendőbe, majd a teljes mennyiséget be kell injekciózni.


Ha két injekciós tű áll rendelkezésre: az egyik tűt a vakcina feloldásakor, a másikat a vakcina beoltandó személynek történő beadásakor használja fel.

Bármilyen fel nem használt készítmény, illetve hulladékanyag megsemmisítését a helyi előírások szerint kell végrehajtani.


7.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA


SANOFI PASTEUR MSD SNC


8 rue Jonas Salk


F-69007 Lyon


Franciaország


8.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)


EU/1/06/337/001


EU/1/06/337/002


9.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK/ MEGÚJÍTÁSÁNAK DÁTUMA


05/05/2006


10.
A SZÖVEG ELLENŐRZÉSÉNEK DÁTUMA


A gyógyszerről részletes információ az Európai Gyógyszerügynökség internetes honlapján (http://www.ema.europa.eu/) található.

1.
A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE


M‑M‑RVAXPRO por és oldószer szuszpenziós injekcióhoz előretöltött fecskendőben.


Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (élő).


2.
MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL


Feloldás után egy adag (0,5 ml) tartalmaz:


Enders-féle Edmonston törzshöz tartozó morbillivírus1 (élő, attenuált)……..… ≥ 1x103 CCID50*


Jeryl Lynn( (B szint) törzshöz tartozó mumpszvírus1 (élő, attenuált)……. ≥ 12,5x103 CCID50*

Wistar RA 27/3 törzshöz tartozó rubeolavírus2 (élő, attenuált)…………..….… ≥ 1x103 CCID50*

* a sejtkultúra 50%‑át megfertőző adag

1 csirkeembrió sejteken előállítva.


2 humán diploid tüdő fibroblast sejteken (WI-38) előállítva.


A vakcina nyomokban rekombináns humán albumint (rHA) tartalmazhat.

Ez a vakcina nyomokban neomicint tartalmaz. Lásd 4.3 pont.


Segédanyagok:


A vakcina 14,5 mg szorbitot tartalmaz. Lásd 4.4 pont.


A segédanyagok teljes listáját lásd a 6.1 pontban.


3.
GYÓGYSZERFORMA


Por és oldószer szuszpenziós injekcióhoz előretöltött fecskendőben.


Feloldás előtt a por halványsárga, tömör kristálypogácsa, az oldószer pedig tiszta, színtelen folyadék.


4.
KLINIKAI JELLEMZŐK


4.1
Terápiás javallatok


Az M‑M‑RVAXPRO egy, a morbilli, mumpsz és rubeola elleni kombinált védőoltás, ami betöltött 12 hónapos életkortól javallt (lásd 4.2 pont).


Az M‑M‑RVAXPRO különleges körülmények között csecsemőknek 9 hónapos kortól adható (lásd 4.2, 4.4 és 5.1 pont).


A készítménynek a következő esetekben történő alkalmazását lásd az 5.1 pontban: morbilli-járvány, post-expozíciós vakcináció, illetve olyan fogékony, terhes nőkkel kontaktusban lévő, 9 hónaposnál idősebb személyeknél való alkalmazás, akik korábban nem részesültek oltásban, valamint a mumpszra és rubeolára feltételezhetően fogékony személyek.


Az M‑M‑RVAXPRO a hivatalos ajánlások alapján alkalmazandó.


4.2
Adagolás és alkalmazás


Adagolás


12 hónapos vagy annál idősebb személyek:

12 hónapos vagy annál idősebb személyek egy dózist kell kapjanak, egy kiválasztott időpontban. Legkorábban 4 héttel az első dózis beadása után egy második dózis adható a hivatalos ajánlásoknak megfelelően. A második dózis azon személyeknél szükséges, akik bármilyen okból kifolyólag nem reagálnak az első dózisra.


9‑12 hónapos korú csecsemők:

Az immunogenitási és biztonságossági adatok azt mutatják, hogy a hivatalos ajánlásoknak megfelelően az M‑M‑RVAXPRO beadható 9‑12 hónapos csecsemőknek, vagy ha a korai védettséget szükségesnek tartják (pl.: bölcsödei elhelyezés, járványveszély vagy olyan térségbe történő utazás, ahol magas a morbilli prevalenciája). Ezeket a csecsemőket 12 és 15 hónapos kor között újra be kell oltani. A hivatalos ajánlásoknak megfelelően mérlegelni kell egy morbilli-tartalmú vakcina további dózisának beadását (lásd 4.4 és 5.1 pont).


A 9 hónaposnál fiatalabb csecsemők:

Az M‑M‑RVAXPRO biztonságosságára és hatékonyságára vonatkozóan 9 hónaposnál fiatalabb gyermekek esetében jelenleg nem állnak rendelkezésre adatok.


Az alkalmazás módja


A vakcinát intramuscularisan (im.) vagy subcutan (sc.) kell beadni.


Kisgyermekek esetében az injekció beadásának javasolt helye a comb anterolateralis régiója, nagyobb gyermekek, serdülők és felnőttek esetében pedig a deltoideus régió.


A vakcinát thrombocytopeniában vagy egyéb koagulációs rendellenességben szenvedő betegeknek subcutan kell beadni.


A gyógyszer felhasználása vagy alkalmazása előtti óvintézkedéseket és a gyógyszer alkalmazás előtti elkészítésére vonatkozó utasításokat lásd a 6.6 pontban.


INTRAVASCULARISAN Beadni TILOS.


4.3
Ellenjavallatok


Bármely morbilli, mumpsz, illetve rubeola vakcinával, vagy a készítmény bármely segédanyagával szembeni, beleértve a neomicint, kórtörténetben előforduló túlérzékenység (lásd 2., 4.4 és 6.1 pont).


Terhesség. Ezen kívül a terhességet a vakcináció után három hónapig el kell kerülni (lásd 4.6 pont).


A vakcinációt el kell halasztani bármely 38,5°C-nál magasabb lázzal járó betegség esetén.


Aktív, kezeletlen tuberkulózis. Tuberkulózis miatt kezelt gyermekeknél az élő morbilli vírusvakcinával való oltást követően nem észlelték a betegség súlyosbodását. Eddig nem végeztek vizsgálatokat annak megállapítására, hogy kezeletlen tuberkulózisban szenvedő gyermekek esetében milyen hatást vált ki a morbilli vírusvakcina.


Vérkép rendellenességek, leukémia, bármilyen típusú lymphoma vagy egyéb rosszindulatú daganat, amely a hemapoeticus és a lymphaticus rendszert érinti.

Folyamatban lévő immunszuppresszív kezelés (beleértve a nagydózisú kortikoszteroid‑kezelést). Az M‑M‑RVAXPRO nem ellenjavallt helyi vagy alacsony dózisú parenteralis kortikoszteroidokat (pl. asztma profilaxis vagy pótlás céljából) kapó betegek esetében.


Humorális vagy sejtes (veleszületett vagy szerzett) immundeficiencia, beleértve a hypogammaglobulinaemiát és dysgammaglobulinaemiát, valamint AIDS vagy tünetekkel járó HIV‑fertőzés, vagy korspecifikus CD4+ T‑lymphocyta arány < 25% (lásd 4.4 pont). Olyan súlyosan immunszupprimált személyeknél, akiket véletlenül morbilli-tartalmú vakcinával oltottak be, morbilli okozta encephalitisról, pneumonitisról és halálesetről számoltak be, melyek a disszeminált morbilli vakcinavírus okozta fertőzés közvetlen következményei. 

Családi anamnézisben előforduló veleszületett vagy örökletes immundeficiencia, kivéve, ha a beoltandó immunrendszerének megfelelő működése igazolt.


4.4
Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések


Mint minden más parenterálisan adott vakcina esetén, a megfelelő orvosi ellátásnak mindig készen kell állnia a vakcina alkalmazását követően, ritkán fellépő anaphylaxiás reakciók kezelésére (lásd 4.8 pont).


Azoknál a felnőtteknél és serdülőknél, akiknek kórtörténetében allergia szerepel, potenciálisan emelkedett lehet az anafilaxia vagy anafilaktoid reakciók kialakulásának kockázata. Az ilyen reakciók korai jeleinek felismerése érdekében a vakcina beadását követően szoros megfigyelés ajánlott.


Mivel az élő morbilli- és mumpszvírus vakcinát csirkeembrió sejttenyészetekben állítják elő, azoknál a személyeknél, akiknél korábban anafilaxiás, anafilaktoid vagy egyéb azonnali típusú reakciók (például csalánkiütés, a száj és a torok duzzanata, légzési nehézség, hypotensio vagy sokk) léptek fel tojás fogyasztását követően, megnövekedhet az azonnali típusú túlérzékenységi reakciók veszélye. Ilyen esetekben a vakcináció lehetőségének felvetése előtt az esetleges kockázat/előny arányt gondosan mérlegelni kell.


Kellő óvatossággal kell eljárni, ha az M‑M‑RVAXPRO-t olyan személyeknél alkalmazzák, akiknek egyéni vagy családi anamnézisében konvulzió vagy agyi károsodás szerepel. A kezelőorvosnak fel kell készülnie arra, hogy a vakcinációt követően emelkedhet a testhőmérséklet (lásd 4.8 pont).


Előfordulhat, hogy a 9‑12 hónapos csecsemők, akik kanyarójárvány vagy egyéb okok miatt morbilli‑oltást kapnak, az anyai eredetű keringő morbilli-antitestek jelenléte és/vagy az immunrendszerük fejletlensége miatt nem reagálnak kielégítően a vakcina morbilli-összetevőjére (lásd 4.2 és 5.1 pont).


Ez a vakcina segédanyagként 14,5 mg szorbitot tartalmaz. Örökletes fruktóz intoleranciában szenvedő betegeknek ez a vakcina nem adható be.

Thrombocytopenia


Ezt a vakcinát thrombocytopeniában vagy egyéb koagulációs rendellenességben szenvedő egyéneknek subcutan kell beadni, mert ezeknél az egyéneknél intramuscularis beadást követően vérzés léphet fel.


Meglévő thrombocytopenia esetén a vakcinációt követően a thrombocytopenia súlyosbodhat. Továbbá, azon személyeknél, akiknél az M‑M‑RVAXPRO (vagy az összetevőit tartalmazó vakcinák) első dózisának beadását követően thrombocytopenia lépett fel, az ismételt adagok alkalmazásakor is kialakulhat thrombocytopenia. A szerológiai státusz felmérhető annak eldöntésére, hogy szükségesek‑e a vakcina további dózisai. Ilyen esetekben a lehetséges kockázat/előny arányt a vakcináció előtt körültekintően értékelni kell (lásd 4.8 pont).


Egyéb


Azok, akik ismerten humán immundeficiencia vírussal fertőzöttek, viszont nem immunkompromittáltak, megkaphatják az oltást. Ezeket a beoltottakat azonban morbilli-, mumpsz- és rubeola irányában szoros megfigyelés alatt kell tartani, mert ezeknél a betegeknél kevésbé hatékonynak bizonyulhat a vakcináció, mint a humán immundeficiencia vírussal nem fertőzötteknél (lásd 4.3 pont).


Az M‑M‑RVAXPRO-val történő vakcináció nem feltétlenül eredményez védettséget minden beoltott személyben.


Transzmisszió


A fogékony egyének többségénél a védőoltást követő 7‑28. napon előfordult kis mennyiségű, élő, attenuált rubeolavírus kiválasztása az orrban vagy a torokban. Nincs megerősített bizonyíték arra vonatkozóan, hogy az így kiválasztott vírus az oltott személlyel érintkező, fogékony egyénekre átterjedne. Következésképpen, a szoros személyes kontaktus során történő átvitel, bár mint elméleti lehetőség elfogadott, nem tekinthető jelentős kockázatnak. Leírták azonban, hogy a rubeola vakcinavírus az anyatejjel átjut a csecsemőbe, bár klinikai megbetegedésnek nem találták nyomát (lásd 4.6 pont).


Nem számoltak be arról, hogy a nagyobb mértékben attenuált, Enders‑féle Edmonston törzsből származó morbilli vírus vagy a Jeryl Lynn™ törzsből származó mumpszvírus átterjedt volna beoltott személyről fogékony kontaktokra.


Interferencia a laboratóriumi vizsgálatokkal: lásd 4.5 pont.


4.5
Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók


Immunglobulin


Immunglobulin (IG) nem adható be egyidejűleg M‑M‑RVAXPRO-val.


Immunglobulinok és az M‑M‑RVAXPRO együttes adása megzavarhatja a várt immunválaszt. Az oltást legalább 3 hónappal el kell halasztani vér- vagy plazmatranszfúziót, illetve humán szérum immunglobulin alkalmazását követően.


Morbilli, mumpsz, illetve rubeola vírus ellenanyag-tartalmú vérkészítmények, köztük az immunglobulin készítmények, beadását kerülni kell az M‑M‑RVAXPRO egy adagjával végzett immunizálást követő 1 hónap során, kivéve, ha alkalmazásukat elengedhetetlenül szükségesnek ítélik.


Laboratóriumi vizsgálatok


Egyenként alkalmazott, élő, attenuált morbilli-, mumpsz- és rubeolavírus vakcina esetében beszámoltak a tuberkulin bőrpróba iránti érzékenység átmeneti csökkenéséről. Ezért amennyiben tuberkulin próba elvégzése szükséges, azt vagy az M‑M‑RVAXPRO-oltás előtt bármikor, vagy azzal egyidejűleg, vagy 4-6 héttel utána kell elvégezni.


Együttadás más vakcinákkal


Ezidáig nem végeztek specifikus vizsgálatokat az M‑M‑RVAXPRO és egyéb vakcinák együttes adására vonatkozóan. Mivel azonban az M‑M‑RVAXPRO a Merck & Co., Inc. által gyártott kombinált kanyaró, mumpsz és rubeola vakcina korábbi formulájához hasonló biztonságossági és immunogenitási profillal bír, így az erre a vakcinára vonatkozó tapasztalatok figyelembe vehetőek.


A publikált klinikai adatok alátámasztják, hogy a Merck & Co., Inc által gyártott korábbi morbilli, mumpsz és rubeola készítmények alkalmazhatók egyidejűleg más, gyermekkori oltásokkal, beleértve a DTaP-t (vagy DTwP-t), IPV-t (vagy OPV-t), HIB-t (b-típusú Haemophilus influenzae), HIB-HBV-t (b-típusú Haemophilus influenzae elleni oltóanyag +  Hepatitis B vakcina), és a VAR-t (varicella). Az M‑M‑RVAXPRO egyéb élő vírust tartalmazó vakcinákkal egyidejűleg különböző beadási helyeken, vagy ezen vakcinák beadása előtt vagy után egy hónappal adható be.


A Merck & Co., Inc. által gyártott kvadrivalens kanyaró, mumpsz, rubeola és varicella vakcinával, illetve a kombinált kanyaró, mumpsz és rubeola vakcina korábbi formulájával végzett klinikai vizsgálatok alapján az M‑M‑RVAXPRO együtt adható (de különböző beadási helyeken) Prevenar‑ral és/vagy hepatitis A vakcinával. Ezek a klinikai vizsgálatok bebizonyították, hogy az együttes alkalmazás az immunválaszokra nem volt hatással, és a beadott vakcinák összesített biztonságossági profilja hasonló volt.


4.6
Termékenység, terhesség és szoptatás


Terhesség


Az M‑M‑RVAXPRO-val terhes nőkön nem végeztek vizsgálatokat. Nem ismert, hogy az M‑M‑RVAXPRO terhes nőknek adva okoz-e magzati károsodást, vagy befolyásolja-e a reprodukciós képességet. Ezért a vakcinát tilos terhes nőknek beadni, továbbá, a teherbe esés kerülendő a vakcinációt követő 3 hónap során (lásd 4.3 pont).


A véletlenül beoltott terhes nőknek, illetve a vakcinációt követő 3 hónapon belül teherbe esett nőknek nyújtott tanácsadás során a kezelőorvosnak tisztában kell lennie a következőkkel:


1. Egy 10 éves vizsgálat során, amelybe több mint 700 olyan terhes nőt vontak be, akik a fogamzást megelőző vagy az azt követő 3 hónapon belül részesültek rubeola védőoltásban (közülük 189-et a Wistar RA 27/3 törzzsel oltottak be), egyik újszülöttnél sem jelentkeztek a congenitális rubeola szindrómának megfelelő rendellenességek;


2. A terhesség első trimeszterében bekövetkezett mumpszfertőzés megnövelheti a spontán vetélés arányát. Habár a mumpsz vakcinavírusról kimutatták, hogy megfertőzi a placentát és a magzatot, arra vonatkozóan nincsenek bizonyítékok, hogy születési malformációkat okozna emberben; és


3. A jelentések azt mutatják, hogy a terhesség alatt bekövetkezett vad típusú morbilli fertőződés megnöveli a magzati kockázatot. 


A terhesség ideje alatt szerzett vad típusú morbilli fertőzést követően megnőtt a spontán vetélés, a halvaszületés, a születési rendellenességek és a koraszülések aránya. Bár attenuált (vakcina) morbillivírus törzzsel terhes nők körében nem végeztek megfelelő vizsgálatokat, helyesebb azt feltételezni, hogy a vírus vakcinatörzse szintén magzati mellékhatásokat okozhat.


Megjegyzés: a hivatalos ajánlások eltérőek lehetnek arra vonatkozóan, hogy a vakcinációt követően mennyi ideig ajánlatos elkerülni a teherbe esést.


Szoptatás


Vizsgálatok kimutatták, hogy az élő, attenuált rubeolavakcinával beoltott szoptató kismamáknál a vírus kiválasztódhat az anyatejbe, és így átjuthat a szoptatott csecsemőbe. A rubeolavírussal szerológiailag igazoltan fertőződött csecsemők közül egyiknek sem volt tünetekkel járó megbetegedése. Nem ismert, hogy a morbilli- vagy a mumpszvírus kiválasztódik-e az emberi anyatejbe. Ezért, szoptató anya M‑M‑RVAXPRO-val való oltása során körültekintéssel kell eljárni.


Termékenység


Termékenységi vizsgálatokban nem értékelték az M‑M‑RVAXPRO‑t.


4.7
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre


A készítménynek a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességeket befolyásoló hatásait nem vizsgálták. Az M‑M‑RVAXPRO várhatóan nem, vagy csak elhanyagolható mértékben befolyásolja a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességeket.


4.8
Nemkívánatos hatások, mellékhatások


a. A biztonságossági profil összegzése


Klinikai vizsgálatok során 1965 gyermeket oltottak be M‑M‑RVAXPRO-val (lásd 5.1 pont), és az általános biztonságossági profil hasonló volt ahhoz, amit a Merck & Co., Inc. által gyártott, korábbi kombinált morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készítmény vizsgálata során kaptak.


Egy klinikai vizsgálat során 752 gyermek kapta meg az M‑M‑RVAXPRO‑oltást intramuscularisan vagy subcutan. Az általános biztonságossági profil mindkét beadási módnál hasonló volt, de az intramuscularis‑csoportban az alkalmazás helyén fellépő reakciók gyakorisága (15,8%) alacsonyabb volt a subcutan‑csoportban megfigyeltnél (25,8%).


Az 1940 gyermeknél jelentkező összes mellékhatást kiértékelték. Ezeknél a gyermekeknél a vakcina alkalmazásával összefüggő, b. pontban összegzett mellékhatásokat figyelték meg az M‑M‑RVAXPRO-val történő vakcinációt követően (kivéve a < 0,2% gyakorisággal jelentett egyedi eseteket).


Az első dózishoz viszonyítva az M‑M‑RVAXPRO második dózisa után nem növekszik a klinikai tünetek előfordulási gyakorisága és súlyosságának foka, ide értve a túlérzékenységi reakcióra utaló tüneteket is.


Rendelkezésre állnak további, a Merck & Co., Inc. által gyártott monovalens és kombinált morbilli, mumpsz és rubeola vakcina korábbi készítményeire vonatkozó, a forgalomba hozatalt követően és/vagy klinikai vizsgálatok során jelentett mellékhatások – az oki összefüggés vagy gyakoriság figyelembe vétele nélkül (gyakoriság nem ismert) –, melyek összefoglalása a b. pontban található. Ezeket az adatokat a világszerte eladott több mint 400 millió dózis alapján jelentették.


Az M‑M‑RVAXPRO alkalmazása mellett leggyakrabban jelentett mellékhatások a következők: (38,5°C‑os vagy annál magasabb) láz; az injekció beadásának helyén fellépő reakciók, ide értve a fájdalmat, duzzanatot és erythemát.


b. A mellékhatások táblázatos felsorolása

A mellékhatások besorolása gyakorisági kategóriákba az alábbi megállapodás szerint történt:


Nagyon gyakori (≥1/10); Gyakori (≥1/100 – <1/10); Nem gyakori (≥1/1000 –<1/100); nem ismert (a rendelkezésre álló adatokból nem állapítható meg)


		Mellékhatások

		Gyakoriság



		Fertőző betegségek és parazitafertőzések



		nasopharyngitis, felső légúti fertőzés vagy vírusfertőzés

		Nem gyakori



		asepticus meningitis†, atípusos morbilli, epididymitis, orchitis, otitis media, parotitis, rhinitis, subacut sclerotizáló panencephalitis†

		Nem ismert



		Vérképzőszervi és nyirokrendszeri betegségek és tünetek



		regionalis lymphadenopathia, thrombocytopenia

		Nem ismert



		Immunrendszeri betegségek és tünetek



		anaphylactoid reakció, anaphylaxia és ezzel összefüggő jelenségek, például angioneuroticus oedema, az arc oedemája, valamint peripheriás oedema

		Nem ismert



		Pszichiátriai kórképek



		ingerlékenység

		Nem ismert



		Idegrendszeri betegségek és tünetek



		afebrililis convulsiók, illetve görcsrohamok, ataxia, szédülés, encephalitis† , encephalopathia† , lázas convulsio (gyermekeknél), Guillain–Barré szindróma, fejfájás, morbilli okozta encephalitis (lásd 4.3 pont), szemizom bénulások, opticus neuritis, paraesthesia, polyneuritis, polyneuropathia, neuritis retrobulbaris, ájulás

		Nem ismert



		Szembetegségek és szemészeti tünetek



		conjunctivitis, retinitis

		Nem ismert



		A fül és az egyensúly-érzékelő szerv betegségei és tünetei



		idegi eredetű hallásvesztés

		Nem ismert



		Légzőrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tünetek



		rhinorrhoea

		Nem gyakori



		bronchospasmus, köhögés, pneumonia, pneumonitis (lásd 4.3 pont), torokfájás

		Nem ismert



		Emésztőrendszeri betegségek és tünetek



		hasmenés vagy hányás

		Nem gyakori



		hányinger

		Nem ismert



		A bőr és a bőr alatti szövet betegségei és tünetei



		morbilli‑szerű kiütés vagy egyéb kiütés

		Gyakori



		urticaria

		Nem gyakori



		panniculitis, purpura, a bőr induratiója, Stevens–Johnson szindróma, pruritus

		Nem ismert



		A csont- és izomrendszer, valamint a kötőszövet betegségei és tünetei



		arthritis† és/vagy arthralgia† (rendszerint átmeneti és ritkán válik krónikussá), myalgia

		Nem ismert



		Általános tünetek, az alkalmazás helyén fellépő reakciók



		(38,5°C‑os vagy annál magasabb) láz, erythema az injekció beadásának helyén, fájdalom az injekció beadásának helyén és duzzanat az injekció beadásának helyén

		Nagyon gyakori



		bőrbevérzés az injekció beadásának helyén

		Gyakori



		kiütés az injekció beadásának helyén

		Nem gyakori



		rövid ideig tartó, égető és/vagy csípő érzés az injekció beadásának helyén, (38,5°C‑os vagy annál magasabb) láz, rossz közérzet, papillitis, peripheriás oedema, duzzanat, érzékenység, hólyagok az injekció beadásának helyén, csalánkiütés és bőrpír az injekció beadásának helyén

		Nem ismert



		Érbetegségek és tünetek



		vasculitis

		Nem ismert





† lásd a c. pontot

c. A kiválasztott mellékhatások leírása


Asepticus meningitis


Asepticus meningitis eseteiről számoltak be morbilli, mumpsz és rubeola védőoltást követően. Bár kimutattak ok-okozati összefüggést a mumpsz vakcina más törzsei és az asepticus meningitis között, nincs olyan bizonyíték, ami kapcsolatba hozná a Jeryl Lynn™ mumpsz vakcinát és az asepticus meningitist.


Encephalitis és encephalopathia


Encephalitisről és encephalopathiáról (kivéve a szubakut szklerotizáló panencephalitist (SSPE)] a Merck & Co., Inc. által gyártott morbillivírus tartalmú vakcinák minden 3 millió dózisa esetén kb. egy alkalommal számoltak be. A csaknem 25 év alatt (1978 és 2003 között) világszerte eladásra került több mint 400 millió dózis forgalomba hozatalt követő figyelemmel kísérése azt mutatja, hogy az olyan súlyos mellékhatások, mint az encephalitis és az encephalopathia továbbra is ritkán kerülnek jelentésre. Egyik esetben sem találták meggyőző bizonyítékát annak, hogy a reakciókat ténylegesen a vakcina okozta volna. Mindazonáltal, az adatok arra utalnak, hogy az esetek némelyikét okozhatta a morbilli vakcina.


Subacut sclerotizáló panencephalitis


Nincs arra bizonyíték, hogy a morbilli vakcina SSPE-t okozhat. Beszámoltak SSPE-ről olyan gyermekeknél, akiknek az anamnézisében nem szerepel vad típusú morbillivírussal történt fertőződés, azonban morbilli vakcinát kaptak. Ezen esetek némelyike eredhetett az élet első évében bekövetkezett, fel nem ismert morbilli megbetegedésből vagy a morbilli oltásból. A US Centers for Disease Control and Prevention által végzett, retrospektív, eset‑kontrollos vizsgálat szerint a morbilli vakcina általános hatása az SSPE elleni védelem, azáltal, hogy megelőzi a kanyarót, és az azzal járó SSPE kialakulásának kockázatát.


Arthralgia és/vagy arthritis


Az arthralgia és/vagy arthritis (rendszerint átmeneti és ritkán válik krónikussá), valamint a polyneuritis a vad típusú rubeola fertőzés jellegzetes tünetei, melyek előfordulási gyakoriságukat és súlyosságukat tekintve életkortól és nemtől függően különböznek, a felnőtt nőknél a legsúlyosabb, a serdülőkor előtti gyermekeknél a legenyhébb formában jelentkeznek. Gyermekeknél a vakcinációt követő ízületi reakciók általában nem gyakoriak (0-3%), és rövid ideig tartanak. Nőknél az arthritis és az arthralgia előfordulási aránya általában magasabb a gyermekeknél tapasztaltnál (12-20%), és a reakciók tendenciózusan erősebbek és hosszabb ideig tartanak. A tünetek hónapokig, illetve ritka esetekben akár évekig is megmaradhatnak. Serdülő lányoknál a reakciók előfordulási gyakorisága a felnőtt nőknél tapasztaltnál kisebb, a gyermekeknél tapasztaltnál pedig nagyobb. Még az idősebb nőknél (35-45 éves) is ezek a reakciók általában jól toleráltak, és csak ritkán gátolják a szokásos tevékenységeket.


Krónikus arthritis


A krónikus arthritist kapcsolatba hozták a vad típusú rubeolafertőzéssel, és összefüggésben állt a test szöveteiből izolált, folyamatosan jelenlévő vírussal és/vagy vírusantigénnel. A beoltottaknál csak ritka esetekben jelentkeztek krónikus ízületi tünetek.


4.9
Túladagolás


Ritkán beszámoltak az ajánlott M‑M‑RVAXPRO dózisnál nagyobb adag alkalmazásáról, és a mellékhatásprofil hasonló volt az M‑M‑RVAXPRO ajánlott dózisa mellett megfigyeltekhez.


5.
FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK


5.1
Farmakodinámiás tulajdonságok


Farmakoterápiás csoport: Vírus vakcinák; ATC kód: J07BD52


Az immunogenitás és a klinikai hatásosság értékelése


Egy összehasonlító vizsgálat, amelynek során 1279 személy kapott M‑M‑RVAXPRO-t vagy a Merck & Co., Inc. által gyártott, korábbi (humán szérum albuminnal előállított) morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készítményt, kimutatta, hogy a két készítmény immunogenitása és biztonságossága hasonló.


284, mindhárom antigénnel szemben szeronegatív, 11 hónapos és 7 éves kor közötti gyermek bevonásával végzett klinikai vizsgálatok azt mutatták, hogy a Merck & Co., Inc. által gyártott, korábbi morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készítmény magasan immunogén tulajdonságú, és általában jól tolerált. Ezekben a vizsgálatokban a vakcina egyszeri beadása a fogékony gyermekek 95%‑ánál indukálta a morbilli hemagglutináció gátló (HAG) ellenanyagok, 96%‑uknál a mumpszneutralizáló ellenanyagok, és 99%‑uknál a rubeola HAG ellenanyagok termelését.


Az immunogenitás értékelése 9‑12 éves gyermekeknél az első adag beadásának idején


A Merck & Co., Inc. által gyártott kvadrivalens morbilli, mumpsz, rubeola és varicella vakcinával 1620 egészséges, az első adag beadásakor 9‑12 hónapos személyen egy klinikai vizsgálatot végeztek, melynek során két adag került beadásra, és a dózisokat 3 hónap különbséggel adták be. A biztonságossági profil az első és második adag után általában minden korcsoport kohorsznál hasonló volt.


A teljeskörű elemzés során (a beoltott személyek vizsgálat kezdetén fennálló antitest-titerszintjétől függetlenül), a második adagot követően a mumpsz és rubeola tekintetében >99%-os, magas válaszarányokat figyeltek meg, függetlenül az oltott személy életkorától az első adag beadásának időpontjában. A két adagot követően a morbillival szemben mutatott szeroprotektív arány 98,1% volt, ha az első adagot 11 hónapos korban adták be, míg 98,9%, ha az első adagot 12 hónapos korban adták be (az egyenértékűséget alátámasztó vizsgálati célt elérték). A két adagot követően a morbillival szemben mutatott szeroprotektív arány 94,6% volt, ha az első adagot 9 hónapos korban adták be, míg 98,9%, ha az első adagot 12 hónapos korban adták be (az egyenértékűséget alátámasztó vizsgálati célt nem érték el).


A teljeskörű elemzés során a morbillivel, mumpsszal és rubeolával szemben mutatott szeroprotektív arányok az 1. táblázatban kerülnek felsorolásra.


1. táblázat: A morbillire, mumpszra és rubeolára adott szeroprotektív arányok a Merck & Co., Inc. által gyártott kvadrivalens morbilli, mumpsz, rubeola és varicella vakcina első adagját követő 6. héten és a második adagot követő 6. héten – Teljeskörű elemzés


		Valencia (szeroprotektív szint)

		Időpont

		Első adag 9 hónapos korban / Második adag 12 hónapos korban


N = 527

		Első adag 11 hónapos korban / Második adag 14 hónapos korban


N = 480

		Első adag 12 hónapos korban / Második adag 15 hónapos korban


N = 466



		

		

		Szeroprotektív arányok


[95%-os CI]

		Szeroprotektív arányok


[95%-os CI]

		Szeroprotektív arányok


[95%-os CI]



		Morbilli (titer ≥255 mNE/ml)

		Az első adag után

		72,3% 
[68,2; 76,1]

		87,6% 
[84,2; 90,4]

		90,6% 
[87,6; 93,1]



		

		A második adag után

		94,6% 
[92,3; 96,4]

		98,1% 
[96,4; 99,1]

		98,9% 
[97,5; 99,6]



		Mumpsz (titer ≥10 ELISA antitest egység/ml)

		Az első adag után

		96,4% 
[94,4; 97,8]

		98,7% 
[97,3; 99,5]

		98,5% 
[96,9; 99,4]



		

		A második adag után

		99,2% 
[98,0; 99,8]

		99,6% 
[98,5; 99,9]

		99,3% 
[98,1; 99,9]



		Rubeola (titer ≥10 NE/ml)

		Az első adag után

		97,3% 
[95,5; 98,5]

		98,7% 
[97,3; 99,5]

		97,8% 
[96,0; 98,9]



		

		A második adag után

		99,4% 
[98,3; 99,9]

		99,4% 
[98,1; 99,9]

		99,6% 
[98,4; 99,9]





A második adagot követően a mumpsszal és rubeolával szemben mutatott geometriai átlagtiter (GMT) értékei minden korcsoportban hasonlóak voltak, míg a morbillivel szembeni GMT‑k alacsonyabbak voltak azoknál a személyeknél, akik az első adagot 9 hónapos korban kapták, összehasonlítva azokkal a személyekkel, akik az első adagot 11 vagy 12 hónapos korban kapták.


Egy 752 személyen végzett összehasonlító vizsgálat, melynek során az M‑M‑RVAXPRO intramuscularis vagy subcutan úton került beadásra, mindkét beadási mód esetében hasonló immunogenitási profilt mutatott ki.


A Merck & Co., Inc. által gyártott, korábbi morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készítmény összetevőinek hatékonyságát kettős-vak, kontrollos klinikai vizsgálatsorozat során határozták meg. Az egyedi vakcina komponenseknek köszönhetően a protektív hatékonyság magasnak mutatkozott. Ezek a vizsgálatok azt is megerősítették, hogy a morbilli, mumpsz és rubeola elleni oltás hatására létrejött szerokonverzió e betegségekkel szemben védettséget is eredményezett.


Expozíció utáni vakcinácó


A vad-típusú morbilli expozíciónak kitett személyek oltása némi védelmet jelenthet, ha az oltásra az expozíciót követő 72 órán belül sor kerül. Amennyiben az oltás néhány nappal megelőzi az expozíciót, jelentős védőhatás alakulhat ki. Bizonyító erejű adat nem áll rendelkezésre arról, hogy a nemrégi, természetes mumpsz vagy rubeola fertőzéssel szemben az utólagos védőoltás védelmet nyújt-e.


Hatékonyság


A Merck & Co., Inc. által gyártott, korábbi morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készítményből több mint 400 millió adagot forgalmaztak világszerte 1978 és 2003 között. A kétadagos oltási séma széleskörű alkalmazása az Egyesült Államokban és olyan országokban, mint Finnország és Svédország, mindhárom célzott betegség előfordulási gyakoriságának > 99%-os csökkenéséhez vezetett.


Nem terhes, serdülő és felnőtt nők


A fertőzésre fogékony, nem terhes, serdülő és felnőtt, fogamzóképes nők immunizálása javasolt élő, attenuált rubeolavírus vakcinával, bizonyos elővigyázatossági szabályok figyelembevételével (lásd 4.4 és 4.6 pont). Az oltás a fertőzésre fogékony, serdülőkoron túl lévő nők számára a terhesség során kialakuló rubeola fertőzéssel szemben védettséget ad, így megelőzhető a magzat fertőződése és a következményes, kongenitális, rubeola okozta károsodás.


A fogékony, terhes nőkkel kontaktusban lévő, 9 hónapnál idősebb, korábban védőoltásban nem részesült személyeknek a terhes nő expozíciós kockázatának csökkentése érdekében kapniuk kell élő, attenuált rubeolavírus vakcinát (például M‑M‑RVAXPRO-t vagy monovalens rubeola vakcinát).


A mumpszra és rubeolára feltehetően fogékony személyek


A mumpszra és rubeolára feltehetően fogékony személyek esetében ajánlatos az M‑M‑RVAXPRO-val történő védőoltás. Azok, akiknek morbilli elleni védőoltásra van szükségük, beolthatók az M‑M‑RVAXPRO-val a mumpsszal és rubeolával szembeni védettségüktől függetlenül, amennyiben nem áll rendelkezésre monovalens morbilli vakcina.


5.2
Farmakokinetikai tulajdonságok


Nem értelmezhető.


5.3
A preklinikai biztonságossági vizsgálatok eredményei


Nem klinikai vizsgálatokat nem végeztek.


6.
GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK


6.1
Segédanyagok felsorolása


Por


Szorbit


Nátrium-dihidrogén-foszfát


Kálium-dihidrogén-foszfát


Szacharóz


Hidrolizált zselatin


199‑es tápközeg Hanks sóval


"Eagle Minimum Essential” tápközeg


Nátrium-L-glutamát


Neomicin


Fenolvörös


Nátrium‑hidrogén-karbonát


Sósav (a pH beállítására)


Nátrium-hidroxid (a pH beállítására)


Oldószer


Injekcióhoz való víz.


6.2
Inkompatibilitások


Kompatibilitási vizsgálatok hiányában ez a vakcina nem keverhető más gyógyszerekkel.


6.3
Felhasználhatósági időtartam


2 év.


Feloldás után a vakcinát azonnal fel kell használni. A feloldott és még fel nem használt vakcina stabilitását 8 órán át igazolták, hűtve, 2°C‑8°C-on tárolva.


6.4
Különleges tárolási előírások


Hűtve (2°C ‑ 8°C) tárolandó és szállítandó.

Nem fagyasztható!

A fénytől való védelem érdekében a port tartalmazó injekciós üveget tartsa a dobozában.


A feloldott gyógyszerre vonatkozó tárolási előírásokat lásd a 6.3 pontban.


6.5
Csomagolás típusa és kiszerelése


Port tartalmazó injekciós üveg (üveg) dugóval (butil gumi) lezárva, illetve oldószert tartalmazó előretöltött fecskendő (üveg) ráerősített tűvel, dugattyúval (klórbutil gumi), és tűvédővel (természetes gumi) ellátva, 1-es, illetve 10-es csomagolásban.


Port tartalmazó injekciós üveg (üveg) dugóval (butil gumi) lezárva illetve oldószert tartalmazó előretöltött fecskendő (üveg) dugattyúval (klórbutil gumi) és zárósapkával (sztirol-butadién gumi) ellátva, tű nélkül, 1-es, 10-es, illetve 20-as csomagolásban.


Port tartalmazó injekciós üveg (üveg) dugóval (butil gumi) lezárva, illetve oldószert tartalmazó előretöltött fecskendő (üveg) dugattyúval (klórbutil gumi) és zárósapkával (sztirol-butadién gumi) ellátva, egy vagy két különálló tűvel, 1-es, 10-es és 20-as csomagolásban.


Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.


6.6
A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések és egyéb, a készítmény kezelésével kapcsolatos információk


A vakcina feloldásához a mellékelt oldószert kell használni. Az oldószer tiszta, színtelen folyadék. Az oldószerrel való összekeverés előtt a por halványsárga, tömör kristálypogácsa. A teljes feloldás után a vakcina tiszta, sárga színű folyadék.


Fontos, hogy a fertőző ágensek egyik oltandóról a másikra való átvitelének megakadályozása érdekében minden beteg oltásánál egyszer használatos, steril fecskendőt és tűt használjanak.


Útmutató a vakcina feloldásához


A fecskendő teljes tartalmát a port tartalmazó injekciós üvegbe kell fecskendezni. Óvatosan fel kell rázni, hogy a por teljesen feloldódjon. Amennyiben a feloldott vakcinában bármilyen szilárd részecske észlelhető, vagy az oldószer, a por vagy a vakcina láthatóan eltér a fentiekben leírtaktól, azt tilos felhasználni.


Ezután a feloldott vakcina teljes mennyiségét vissza kell szívni az injekciós üvegből ugyanabba a fecskendőbe, majd a teljes mennyiséget be kell injekciózni.


Ha két injekciós tű áll rendelkezésre: az egyik tűt a vakcina feloldásakor, a másikat a vakcina beoltandó személynek történő beadásakor használja fel.


Bármilyen fel nem használt készítmény, illetve hulladékanyag megsemmisítését a helyi előírások szerint kell végrehajtani.


7.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA


SANOFI PASTEUR MSD SNC


8 rue Jonas Salk


F-69007 Lyon


Franciaország


8.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)


EU/1/06/337/003


EU/1/06/337/004


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


9.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK/ MEGÚJÍTÁSÁNAK DÁTUMA


05/05/2006


10.
A SZÖVEG ELLENŐRZÉSÉNEK DÁTUMA


A gyógyszerről részletes információ az Európai Gyógyszerügynökség internetes honlapján (http://www.ema.europa.eu/) található.


II. MELLÉKLET


A.
A BIOLÓGIAI EREDETŰ HATÓANYAG GYÁRTÓJA ÉS A GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÁSI ENGEDÉLY JOGOSULTJA


B.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLYBEN FOGLALT FELTÉTELEK


A.
A BIOLÓGIAI EREDETŰ HATÓANYAG GYÁRTÓJA ÉS A GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÁSI ENGEDÉLY JOGOSULTJA


A biológiai eredetű hatóanyag gyártójának neve és címe


Merck Sharp & Dohme Corp.

Sumneytown Pike 


PO Box 4


West Point


Pennsylvania 19486


Egyesült Államok


A gyártási tételek végfelszabadításáért felelős gyártó neve és címe


Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39


2031 BN Haarlem


Hollandia


B.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLYBEN FOGLALT FELTÉTELEK


· A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁRA NÉZVE KÖTELEZŐ FORGALMAZÁSI ÉS RENDELHETŐSÉGI FELTÉTELEK ILLETVE KORLÁTOZÁSOK


Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer.


· FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK, TEKINTETTEL A GYÓGYSZER BIZTONSÁGOS ÉS HATÁSOS HASZNÁLATÁRA


Nem értelmezhető.


· EGYÉB FELTÉTELEK


A biztonságos gyógyszeralkalmazás(farmakovigilancia) rendszere

A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultjának kötelessége biztosítani, hogy a farmakovigilancia rendszere, melynek meg kell felelni a Forgalomba Hozatali Engedély Modul 1.8.1.‑ben foglaltaknak hozzáférhető és érvényes legyen a készítmény forgalomba helyezése előtt és mindaddig, amíg az forgalomban van.


Kockázatkezelési terv


A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultja kötelezi magát, hogy a Farmakovigilancia Tervben részletezett vizsgálatokat elvégzi, és további, a biztonságos gyógyszeralkalmazásra irányuló lépéseket tesz, melyek összhangban vannak a Forgalomba Hozatali Engedély Kockázatkezelési Terv (RMP) Modul 1.8.2. – 3.1 verziójában foglaltakkal és bármely ezt követő Kockázatkezelési Tervet érintő, a CHMP egyetértésével történő adatfrissítéssel.


A CHMP Irányelv humán gyógyszeralkalmazásokra vonatkozó Kockázatkezelési Rendszere alapján a soronkövetkező PSUR (Időszakos biztonságossági adatfrissítő jelentés) benyújtásával egyidőben bármely, adatai tekintetében frissített Kockázatkezelési Terv is benyújtandó.


Az adatok tekintetében frissített Kockázatkezelési Terv benyújtandó a következő esetekben is:


· Olyan új információ esetén, amely hatással lehet az aktuálisan elfogadott Biztonságossági Előírásra, Farmakovigilancia Tervre, vagy kockázat-minimalizálási tevékenységre.


· A biztonságos gyógyszeralkalmazásra vagy kockázat-minimalizálásra irányuló újabb, meghatározó eredmények merülnek fel; ezen eredményeknek 60 napon belül elérhetőeknek kell lenniük.


· Az Európai Gyógyszerügynökség ezt indítványozza.


A gyártási tétel hivatalos végfelszabadítása: az Európai Parlament és Tanács módosított 2001/83/EK irányelvének 114. cikkelyének értelmében, a gyártási tétel hivatalos végfelszabadítását egy állami laboratórium vagy egy erre a célra kijelölt laboratórium végezheti.


Időszakos biztonságossági adatfrissítő jelentések (PSUR‑ok)


Hacsak a CHMP másképp nem dönt, a forgalomba hozatali engedély jogosultjának továbbra is évente kell az Időszakos Gyógyszerbiztonsági Jelentéseket (PSUR‑ok) benyújtania.


III. MELLÉKLET


CÍMKESZÖVEG ÉS BETEGTÁJÉKOZTATÓ


A. CÍMKESZÖVEG


A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK


M‑M‑RVAXPRO – Por injekciós üvegben és oldószer injekciós üvegben – 1 db-os, 10 db-os csomag


1.
A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE

M‑M‑RVAXPRO por és oldószer szuszpenziós injekcióhoz


Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (élő)


2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE


Feloldás után egy adag (0,5 ml) tartalmaz:


Enders-féle Edmonston törzshöz tartozó morbillivírus (élő, attenuált)
≥1 x103 CCID50*


Jeryl Lynn( (B szint) törzshöz tartozó mumpszvírus (élő, attenuált)
≥12,5 x103 CCID50*

Wistar RA 27/3 törzshöz tartozó rubeolavírus (élő, attenuált)
≥1 x103 CCID50*

* a sejtkultúra 50%‑át megfertőző adag

3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA


Szorbit, nátrium-dihidrogén-foszfát, kálium-dihidrogén-foszfát, szacharóz, hidrolizált zselatin, 199‑es tápközeg Hanks sóval, "Eagle Minimum Essential” tápközeg, nátrium-L-glutamát, neomicin, fenolvörös, nátrium‑hidrogén-karbonát, sósav, nátrium-hidroxid és injekcióhoz való víz.


4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM


Por és oldószer szuszpenziós injekcióhoz.


1 db egyadagos (port tartalmazó) injekciós üveg és 1 db egyadagos (oldószert tartalmazó) injekciós üveg.


10 db egyadagos (port tartalmazó) injekciós üveg és 10 db egyadagos (oldószert tartalmazó) injekciós üveg.


5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)


Intramuscularis (im.) alkalmazásra vagy bőr alá (sc.) történő beadásra.


Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!


6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI


A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES


8.
LEJÁRATI IDŐ


Felhasználható:


9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK


Hűtve (2°C-8°C) tárolandó és szállítandó.


Nem fagyasztható!

A fénytől való védelem érdekében a port tartalmazó injekciós üveget tartsa a dobozában.


Feloldás után a vakcinát azonnal, vagy hűtőben tárolva 8 órán belül fel kell használni.


10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN


A szükségtelenné vált gyógyszerek megsemmisítését illetően, kérjük, olvassa el a betegtájékoztatót.


11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME


SANOFI PASTEUR MSD SNC


8 rue Jonas Salk


F-69007 Lyon


Franciaország


12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)


EU/1/06/337/001 – 1 db-os csomag


EU/1/06/337/002 – 10 db-os csomag


13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA


Gy. sz.:


14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL


Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer.


15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK


Braille‑írás feltüntetése alól felmentve.


A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK


PORT TARTALMAZÓ INJEKCIÓS ÜVEG


1.
A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)


M‑M‑RVAXPRO por szuszpenziós injekcióhoz


2.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK


Im. vagy sc. alkalmazásra.


3.
LEJÁRATI IDŐ


Felh.:


4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA


Gy. sz.:


5.
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA


1 adag.


6.
EGYÉB INFORMÁCIÓK


SANOFI PASTEUR MSD SNC


A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK


OLDÓSZERT TARTALMAZÓ INJEKCIÓS ÜVEG


1.
A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)


Oldószer M‑M‑RVAXPRO-hoz injekcióhoz való víz.


2.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK


3.
LEJÁRATI IDŐ


Felh.:


4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA


Gy. sz.:


5.
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA


1 adag.


6.
EGYÉB INFORMÁCIÓK


SANOFI PASTEUR MSD SNC


A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK


M‑M‑RVAXPRO – Por injekciós üvegben és oldószer tűvel ellátott, előretöltött fecskendőben – 1 db‑os, 10 db-os csomag


1.
A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE

M‑M‑RVAXPRO por és oldószer szuszpenziós injekcióhoz előretöltött fecskendőben.


Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (élő).


2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE


Feloldás után egy adag (0,5 ml) tartalmaz:


Enders-féle Edmonston törzshöz tartozó morbillivírus (élő, attenuált)
≥ 1 x103 CCID50*


Jeryl Lynn( (B szint) törzshöz tartozó mumpszvírus (élő, attenuált)
≥ 12,5 x103 CCID50*

Wistar RA 27/3 törzshöz tartozó rubeolavírus (élő, attenuált)
≥ 1 x103 CCID50*

* a sejtkultúra 50%‑át megfertőző adag.


3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA


Szorbit, nátrium-dihidrogén-foszfát, kálium-dihidrogén-foszfát, szacharóz, hidrolizált zselatin, 199‑es tápközeg Hanks sóval, "Eagle Minimum Essential” tápközeg, nátrium-L-glutamát, neomicin, fenolvörös, nátrium‑hidrogén-karbonát, sósav, nátrium-hidroxid és injekcióhoz való víz.


4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM


Por és oldószer szuszpenziós injekcióhoz, előretöltött fecskendőben.


1 db egyadagos (port tartalmazó) injekciós üveg és 1 db egyadagos (oldószert tartalmazó), tűvel ellátott, előretöltött fecskendő.


10 db egyadagos (port tartalmazó) injekciós üveg és 10 db egyadagos (oldószert tartalmazó), tűvel ellátott, előretöltött fecskendő.


5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)


Intramuscularis (im.) alkalmazásra vagy bőr alá (sc.) történő beadásra.


Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!


6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI


A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES


8.
LEJÁRATI IDŐ


Felhasználható:


9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK


Hűtve (2°C-8°C) tárolandó és szállítandó.


Nem fagyasztható!

A fénytől való védelem érdekében a port tartalmazó injekciós üveget tartsa a dobozában.


Feloldás után a vakcinát azonnal, vagy hűtőben tárolva 8 órán belül fel kell használni.


10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN


A szükségtelenné vált gyógyszerek megsemmisítését illetően, kérjük, olvassa el a betegtájékoztatót.


11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME


SANOFI PASTEUR MSD SNC


8 rue Jonas Salk


F-69007 Lyon


Franciaország


12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)


EU/1/06/337/003 – 1 db-os csomag


EU/1/06/337/004 – 10 db-os csomag


13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA


Gy. sz.:


14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL


Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer.


15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK


Braille‑írás feltüntetése alól felmentve.

A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK


M‑M‑RVAXPRO – Por injekciós üvegben és oldószer előretöltött fecskendőben, tű nélkül – 1 db-os, 10 db-os, 20 db-os csomag


1.
A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE

M‑M‑RVAXPRO por és oldószer szuszpenziós injekcióhoz előretöltött fecskendőben


Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (élő)


2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE


Feloldás után egy adag (0,5 ml) tartalmaz:


Enders-féle Edmonston törzshöz tartozó morbillivírus (élő, attenuált)
≥ 1 x103 CCID50*


Jeryl Lynn( (B szint) törzshöz tartozó mumpszvírus (élő, attenuált)
≥ 12,5 x103 CCID50*

Wistar RA 27/3 törzshöz tartozó rubeolavírus (élő, attenuált)
≥ 1 x103 CCID50*

* a sejtkultúra 50%‑át megfertőző adag.


3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA


Szorbit, nátrium-dihidrogén-foszfát, kálium-dihidrogén-foszfát, szacharóz, hidrolizált zselatin, 199‑es tápközeg Hanks sóval, "Eagle Minimum Essential” tápközeg, nátrium-L-glutamát, neomicin, fenolvörös, nátrium‑hidrogén-karbonát, sósav, nátrium-hidroxid és injekcióhoz való víz.


4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM


Por és oldószer szuszpenziós injekcióhoz, előretöltött fecskendőben.


1 db egyadagos (port tartalmazó) injekciós üveg és 1 db egyadagos (oldószert tartalmazó) előretöltött fecskendő, tű nélkül.


10 db egyadagos (port tartalmazó) injekciós üveg és 10 db egyadagos (oldószert tartalmazó) előretöltött fecskendő, tű nélkül.


20 db egyadagos (port tartalmazó) injekciós üveg és 20 db egyadagos (oldószert tartalmazó) előretöltött fecskendő, tű nélkül.


5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)


Intramuscularis (im.) alkalmazás vagy bőr alá (sc.) történő beadásra.


Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!


6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI


A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES


8.
LEJÁRATI IDŐ


Felhasználható:


9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK


Hűtve (2°C-8°C) tárolandó és szállítandó.


Nem fagyasztható!

A fénytől való védelem érdekében a port tartalmazó injekciós üveget tartsa a dobozában.


Feloldás után a vakcinát azonnal, vagy hűtőben tárolva 8 órán belül fel kell használni.


10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN


A szükségtelenné vált gyógyszerek megsemmisítését illetően, kérjük, olvassa el a betegtájékoztatót.


11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME


SANOFI PASTEUR MSD SNC


8 rue Jonas Salk


F-69007 Lyon


Franciaország


12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)


EU/1/06/337/005 – 1 db-os csomag


EU/1/06/337/006 – 10 db-os csomag


EU/1/06/337/007 – 20 db-os csomag


13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA


Gy. sz.:


14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL


Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer.


15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK


Braille‑írás feltüntetése alól felmentve.


A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK


M‑M‑RVAXPRO – Por injekciós üvegben és oldószer előretöltött fecskendőben, egy különálló tűvel – 1 db-os, 10 db-os, 20 db-os csomag


1.
A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE

M‑M‑RVAXPRO por és oldószer szuszpenziós injekcióhoz előretöltött fecskendőben


Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (élő)


2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE


Feloldás után egy adag (0,5 ml) tartalmaz:


Enders-féle Edmonston törzshöz tartozó morbillivírus (élő, attenuált)
≥ 1 x103 CCID50*


Jeryl Lynn( (B szint) törzshöz tartozó mumpszvírus (élő, attenuált)
≥ 12,5 x103 CCID50*

Wistar RA 27/3 törzshöz tartozó rubeolavírus (élő, attenuált)
≥ 1 x103 CCID50*

* a sejtkultúra 50%‑át megfertőző adag.


3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA


Szorbit, nátrium-dihidrogén-foszfát, kálium-dihidrogén-foszfát, szacharóz, hidrolizált zselatin, 199‑es tápközeg Hanks sóval, "Eagle Minimum Essential” tápközeg, nátrium-L-glutamát, neomicin, fenolvörös, nátrium‑hidrogén-karbonát, sósav, nátrium-hidroxid és injekcióhoz való víz.


4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM


Por és oldószer szuszpenziós injekcióhoz előretöltött fecskendőben.


1 db egyadagos (port tartalmazó) injekciós üveg és 1 db egyadagos (oldószert tartalmazó) előretöltött fecskendő, egy különálló tűvel.


10 db egyadagos (port tartalmazó) injekciós üveg és 10 db egyadagos (oldószert tartalmazó) előretöltött fecskendő, egy különálló tűvel.


20 db egyadagos (port tartalmazó) injekciós üveg és 20 db egyadagos (oldószert tartalmazó) előretöltött fecskendő, egy különálló tűvel.


5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)


Intramuscularis (im.) alkalmazás vagy bőr alá (sc.) történő beadásra.


Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!


6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI


A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES


8.
LEJÁRATI IDŐ


Felhasználható:


9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK


Hűtve (2°C-8°C) tárolandó és szállítandó.


Nem fagyasztható!

A fénytől való védelem érdekében a port tartalmazó injekciós üveget tartsa a dobozában.


Feloldás után a vakcinát azonnal, vagy hűtőben tárolva 8 órán belül fel kell használni.


10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN


A szükségtelenné vált gyógyszerek megsemmisítését illetően, kérjük, olvassa el a betegtájékoztatót.


11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME


SANOFI PASTEUR MSD SNC


8 rue Jonas Salk


F-69007 Lyon


Franciaország


12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)


EU/1/06/0337/008 – 1 db-os csomag


EU/1/06/337/009 – 10 db-os csomag


EU/1/06/337/010 – 20 db-os csomag


13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA


Gy. sz.:


14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL


Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer.


15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK


Braille‑írás feltüntetése alól felmentve.


A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK


M‑M‑RVAXPRO – Por injekciós üvegben és oldószer előretöltött fecskendőben, két különálló tűvel – 1 db-os, 10 db-os, 20 db-os csomag


1.
A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE

M‑M‑RVAXPRO por és oldószer szuszpenziós injekcióhoz előretöltött fecskendőben


Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (élő)


2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE


Feloldás után egy adag (0,5 ml) tartalmaz:


Enders-féle Edmonston törzshöz tartozó morbillivírus (élő, attenuált)
≥ 1 x103 CCID50*


Jeryl Lynn( (B szint) törzshöz tartozó mumpszvírus (élő, attenuált)
≥ 12,5 x103 CCID50*

Wistar RA 27/3 törzshöz tartozó rubeolavírus (élő, attenuált)
≥ 1 x103 CCID50*

* a sejtkultúra 50%‑át megfertőző adag.


3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA


Szorbit, nátrium-dihidrogén-foszfát, kálium-dihidrogén-foszfát, szacharóz, hidrolizált zselatin, 199‑es tápközeg Hanks sóval, "Eagle Minimum Essential” tápközeg, nátrium-L-glutamát, neomicin, fenolvörös, nátrium‑hidrogén-karbonát, sósav, nátrium-hidroxid és injekcióhoz való víz.


4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM


Por és oldószer szuszpenziós injekcióhoz előretöltött fecskendőben.


1 db egyadagos (port tartalmazó) injekciós üveg és 1 db egyadagos (oldószert tartalmazó) előretöltött fecskendő, két különálló tűvel.


10 db egyadagos (port tartalmazó) injekciós üveg és 10 db egyadagos (oldószert tartalmazó) előretöltött fecskendő, két különálló tűvel.


20 db egyadagos (port tartalmazó) injekciós üveg és 20 db egyadagos (oldószert tartalmazó) előretöltött fecskendő, két különálló tűvel.


5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)


Intramuscularis (im.) alkalmazás vagy bőr alá (sc.) történő beadásra.


Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!


6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI


A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES


8.
LEJÁRATI IDŐ


Felhasználható:


9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK


Hűtve (2°C-8°C) tárolandó és szállítandó.


Nem fagyasztható!

A fénytől való védelem érdekében a port tartalmazó injekciós üveget tartsa a dobozában.


Feloldás után a vakcinát azonnal, vagy hűtőben tárolva 8 órán belül fel kell használni.


10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN


A szükségtelenné vált gyógyszerek megsemmisítését illetően, kérjük, olvassa el a betegtájékoztatót.


11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME


SANOFI PASTEUR MSD SNC


8 rue Jonas Salk


F-69007 Lyon


Franciaország


12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)


EU/1/06/337/011 – 1 db-os csomag


EU/1/06/337/012 – 10 db-os csomag


EU/1/06/337/013 – 20 db-os csomag


13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA


Gy. sz.:


14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL


Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer.


15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK


Braille‑írás feltüntetése alól felmentve.

A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK


PORT TARTALMAZÓ INJEKCIÓS ÜVEG


1.
A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)


M‑M‑RVAXPRO por szuszpenziós injekcióhoz, előretöltött fecskendőben


2.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK


Im. vagy sc. alkalmazásra.

3.
LEJÁRATI IDŐ


Felh.:


4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA


Gy. sz.:


5.
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA


1 adag.


6.
EGYÉB INFORMÁCIÓK


SANOFI PASTEUR MSD SNC


A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK


OLDÓSZERT TARTALMAZÓ ELŐRETÖLTÖTT FECSKENDŐ


1.
A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)


Oldószer M‑M‑RVAXPRO-hoz injekcióhoz való víz.


2.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK


3.
LEJÁRATI IDŐ


Felh.:


4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA


Gy. sz.:


5.
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA


1 adag.


6.
EGYÉB INFORMÁCIÓK


SANOFI PASTEUR MSD SNC


B. BETEGTÁJÉKOZTATÓ


BETEGTÁJÉKOZTATÓ: INFORMÁCIÓK A FELHASZNÁLÓ SZÁMÁRA


M‑M‑RVAXPRO


Por és oldószer szuszpenziós injekcióhoz


Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (élő)


Mielőtt Ön vagy gyermeke megkapja az oltóanyagot, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót.


· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.


· További kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.


· Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.


A betegtájékoztató tartalma:


1.
Milyen típusú gyógyszer az M-M-RVAXPRO és milyen betegségek esetén alkalmazható?


2.
Tudnivalók az M-M-RVAXPRO beadása előtt


3.
Hogyan kell alkalmazni az M‑M‑RVAXPRO-t?


4.
Lehetséges mellékhatások


5.
Hogyan kell az M‑M‑RVAXPRO-t tárolni?


6.
További információk


1.
MILYEN TÍPUSÚ GYÓGYSZER AZ M‑M‑RVAXPRO ÉS MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ?

Az M‑M‑RVAXPRO legyengített kanyaró-, mumpsz- és rubeolavírust tartalmazó oltóanyag. Amikor valakit beoltanak a vakcinával, az immunrendszer (a test természetes védekezőrendszere) ellenanyagokat termel a kanyaró-, mumpsz- és rubeolavírus ellen. Az ellenanyagok az ezen vírusok által okozott fertőzések elleni védelemben segédkeznek.


Az M‑M‑RVAXPRO-t Ön, illetve gyermeke kanyaró, mumpsz (járványos fültőmirigy-gyulladás) és rubeola (rózsahimlő) megbetegedése elleni védekezés elősegítése céljából írták fel. A vakcinát 12 hónapos vagy annál idősebb személyek kaphatják.


Az M‑M‑RVAXPRO különleges körülmények között csecsemőknek 9‑12 hónapos kortól adható.


Az M‑M‑RVAXPRO ugyancsak alkalmazható kanyaró járványok idején, vagy fertőzésnek kitett személyek oltására, vagy pedig olyan, korábban oltásban nem részesült, 9 hónaposnál idősebb személyek esetében, akik fogékony, terhes nővel állnak szoros kapcsolatban, valamint azon személyeknél, akik valószínűleg fogékonyak a kanyaróra és a rubeolára.


Bár az M‑M‑RVAXPRO élő vírusokat tartalmaz, ezek a vírusok túl gyengék ahhoz, hogy kanyaró, mumpsz és rubeola megbetegedést okozzanak egészséges emberekben.


2.
TUDNIVALÓK AZ M‑M‑RVAXPRO BEADÁSA ELŐTT


Ne alkalmazza az M‑M‑RVAXPRO-t


· Ha Ön vagy gyermeke allergiás (túlérzékeny) az M‑M‑RVAXPRO bármely összetevőjére (beleértve a neomicint és az „Egyéb összetevők” alatt felsorolt összetevők bármelyikét ( lásd 6. pont „További információk”).


· Ha Ön vagy gyermeke terhes (továbbá, a terhesség kerülendő a védőoltást követő 3 hónap során, lásd „Terhesség”).


· Ha Ön vagy gyermeke aktív, kezeletlen tüdőgümőkórban (tuberkulózis) szenved.


· Ha Ön vagy gyermeke olyan kezelés alatt áll vagy olyan gyógyszereket szed, amelyek legyengíthetik az immunrendszert (kivéve az asztma elleni vagy pótló, alacsony dózisú kortikoszteroid‑kezelést). 


· Ha Önnek vagy gyermekének betegség miatt (pl. AIDS) legyengült az immunrendszere.


· Ha Ön vagy gyermeke vérképzőszervi betegségben vagy bármely olyan rosszindulatú daganatban szenved, ami az immunrendszert befolyásolja.

· Ha az Ön vagy gyermeke családjának kórtörténetében előfordult született vagy örökletes immunhiányos állapot, kivéve, ha az Ön vagy gyermeke immunrendszerének megfelelő működése igazolt.


· Ha Önnek vagy gyermekének 38,5°C-nál magasabb lázzal járó bármilyen betegsége van; azonban a hőemelkedés önmagában nem indokolja a védőoltás elhalasztását.


Az M‑M‑RVAXPRO fokozott elővigyázatossággal alkalmazható


Amennyiben a beoltandónál a következők bármelyikét észlelték már, az M‑M‑RVAXPRO beadása előtt beszéljen orvosával vagy gyógyszerészével:


· Ha Önnek vagy gyermekének már volt allergiás reakciója a tojásra vagy bármire, ami tojást tartalmaz.


· Ha Önnek vagy gyermekének egyéni vagy családi kórtörténetében szerepelnek allergiák, illetve görcsrohamok.


· Ha Önnél vagy gyermekénél kanyaró, mumpsz, illetve rubeola védőoltás beadását követően (önálló vagy olyan kombinált oltóanyag esetén, mint például a Merck & Co., Inc. által gyártott kanyaró, mumpsz és rubeola vakcina, vagy M‑M‑RVAXPRO), ami bőrbevérzéssel vagy a szokásosnál hosszabb ideig tartó vérzéssel együttjáró mellékhatás jelentkezett.


· Ha Ön vagy gyermeke humán immundeficiencia vírussal (HIV) fertőzött, de nem észlelhetőek a HIV megbetegedés tünetei. Ebben az esetben Önt vagy gyermekét gondos megfigyelés alatt kell tartani a kanyaró, mumpsz és rubeola megbetegedés észlelése érdekében, mert előfordulhat, hogy a védőoltás kevésbé lesz hatékony, mint a nem fertőzött személyeknél (lásd „Ne alkalmazza az M‑M‑RVAXPRO-t” pont).


Mint az egyéb vakcinák, úgy az M‑M‑RVAXPRO sem feltétlenül jelent teljes védelmet minden beoltott személy számára. Továbbá, ha a beoltandó személy már ki volt téve kanyaró, mumpsz vagy rubeola vírusnak, de még nem betegedett meg, az M‑M‑RVAXPRO nem feltétlenül akadályozza meg a betegség megjelenését.


Az M‑M‑RVAXPRO beadható olyan személyeknek, akik nemrégiben (maximum 3 nappal korábban) érintkeztek kanyaró vírussal fertőzött beteggel, és lappanghat bennük a betegség. Ezekben az esetekben azonban nem biztos, hogy az M‑M‑RVAXPRO megakadályozza a betegség kifejlődését.


A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyógyszerek és oltóanyagok


Orvosa vérátömlesztést vagy plazma adását követően vagy immunglobulin (IG) beadása után legalább 3 hónappal elhalaszthatja a védőoltás beadását. Az M‑M‑RVAXPRO védőoltást követő 1 hónap során nem alkalmazható IG, kivéve, ha az orvos másképp nem rendelkezik.


Amennyiben tuberkulin próbára van szükség, azt vagy az M‑M‑RVAXPRO védőoltást megelőzően bármikor, vagy azzal egyidejűleg, vagy pedig 4-6 héttel utána kell elvégezni.


Az M‑M‑RVAXPRO adható Prevenar‑ral és/vagy hepatitisz A vakcinával egy időben, de különböző beadási helyeken (pl. az ellenkező oldali karba vagy lábba).

Az M‑M‑RVAXPRO egyidejűleg beadható néhány rutinszerűen alkalmazott gyermekkori oltással, amelyek ugyanabban az időben esedékesek. Azon vakcinák esetében viszont, amelyek nem alkalmazhatók egyidejűleg, az M‑M‑RVAXPRO-t vagy az ezen vakcinákkal történő védőoltás előtt 1 hónappal, vagy pedig utána 1 hónappal kell beadni.


Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét az Ön vagy gyermeke által jelenleg vagy nemrégiben szedett gyógyszerekről (vagy az egyéb védőoltásokról), beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is.


Terhesség és szoptatás


Az M‑M‑RVAXPRO nem adható be terhes nőknek. A fogamzóképes nőknek hatásos fogamzásgátlást kell alkalmazniuk a terhesség megakadályozása érdekében a vakcina beadását követő 3 hónap során, vagy az orvos utasításának megfelelően.


Közölje orvosával, ha Ön szoptat vagy szoptatni szándékozik. Orvosa fogja eldönteni, hogy sor kerüljön-e az M‑M‑RVAXPRO beadására.


Bármilyen gyógyszer alkalmazása előtt kérje ki orvosa vagy gyógyszerésze véleményét.


A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre


Nem áll rendelkezésre olyan adat, amely arra engedne következtetni, hogy az M‑M‑RVAXPRO befolyásolná a gépjárművezetéshez és gépek üzemeltetéséhez szükséges képességeket.


Fontos információk az M‑M‑RVAXPRO egyes összetevőiről

Az M‑M‑RVAXPRO szorbitot tartalmaz. Amennyiben kezelőorvosa korábban már figyelmeztette Önt, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosát, mielőtt Önnek vagy gyermekének beadják ezt a vakcinát.

3.
HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ M‑M‑RVAXPRO-T?


Az M‑M‑RVAXPRO-t az izomba vagy a bőr alá kell beadni, a comb külső oldalába vagy a felkarba. Kisebb gyermekek esetében az injekció javasolt beadási helye általában a comb, idősebb személyek esetében pedig a felkar. Az M‑M‑RVAXPRO-t nem szabad közvetlenül beadni semmilyen érbe.


Az M‑M‑RVAXPRO az alábbiak szerint adandó:


Egy adag adandó egy kiválasztott időpontban, általában 12 hónapos kortól kezdve. A vakcina különleges körülmények között 9 hónapos kortól adható. Az orvos ajánlása szerint további adagokat kell beadni. Két adag beadása között legalább 4 hétnek kell eltelnie.


A vakcina feloldására vonatkozó, orvosoknak és egészségügyi szakembereknek szóló útmutatások a betegtájékoztató végén találhatók.


4.
LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK


Mint minden gyógyszer, így az M‑M‑RVAXPRO is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.


Az M‑M‑RVAXPRO használata mellett jelentett következő mellékhatások 10 betegből több mint 1 betegnél fordultak elő: láz (38,5°C vagy magasabb), az injekció beadásának helyén jelentkező vörösség, fájdalom és duzzanat. Az injekció beadásának helyén jelentkező bőrbevérzésről 100 betegből kb. 1‑10 beteg számolt be.


Egyéb mellékhatásokat jelentettek a Merck & Co., Inc. által gyártott kanyaró, mumpsz és rubeola vakcinának vagy a vakcina monovalens (egykomponensű) összetevőinek alkalmazásával kapcsolatban: rövid ideig tartó égető és/vagy szúró érzés az injekció beadásának helyén, ízületi fájdalom és/vagy duzzanat (melyek lehetnek átmenetiek vagy idültek), kiütés, szokatlan vérzés vagy bevérzés a bőr alatt, valamint a herék duzzanata.


Beszámoltak további, kevésbé gyakori mellékhatásokról, melyek némelyike súlyos volt. Ezek a következők: allergiás reakciók, görcsök, valamint agyvelőgyulladás (enkefalitisz).


Orvosa az M‑M‑RVAXPRO-val kapcsolatos mellékhatások részletesebb listájával rendelkezik. Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét. Ha a tünetek fennmaradnak, illetve súlyosbodnak, forduljon orvosi ellátásért.


5.
HOGYAN KELL AZ M‑M‑RVAXPRO-T TÁROLNI?


A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


Hűtve (2°C - 8°C) tárolandó és szállítandó.


A fénytől való védelem érdekében a port tartalmazó injekciós üveget tartsa a dobozában.


A vakcina nem fagyasztható!

A dobozon feltüntetett lejárati idő („Felh.”) után ne alkalmazza az M‑M‑RVAXPRO-t.


Ha egyszer a vakcina feloldásra került a mellékelt, injekcióhoz való oldószerben, vagy azonnal fel kell használni, vagy pedig hűtőszekrényben kell tárolni, és 8 órán belül fel kell használni.


A gyógyszereket nem szabad a szennyvízzel vagy a háztartási hulladékkal együtt megsemmisíteni. Kérdezze meg gyógyszerészét, hogy szükségtelenné vált gyógyszereit miként semmisítse meg. Ezek az intézkedések elősegítik a környezet védelmét.


6.
TOVÁBBI INFORMÁCIÓK


Mit tartalmaz az M‑M‑RVAXPRO


A készítmény hatóanyagai:


Feloldás után egy adag (0,5 ml) tartalmaz:


Enders-féle Edmonston törzshöz tartozó morbillivírus1 (élő, attenuált)…….. ≥ 1x103 CCID50*


Jeryl Lynn( (B szint) törzshöz tartozó mumpszvírus1 (élő, attenuált)……. ≥ 12,5 x103 CCID50*

Wistar RA 27/3 törzshöz tartozó rubeolavírus2 (élő, attenuált)……………… ≥ 1x103 CCID50*

* a sejtkultúra 50%‑át megfertőző adag

1 csirkeembrió sejteken előállítva.


2 humán diploid tüdő fibroblast sejteken (WI-38) előállítva.


Egyéb összetevők:


Por:


szorbit, nátrium-dihidrogén-foszfát, kálium-dihidrogén-foszfát, szacharóz, hidrolizált zselatin, 199‑es tápközeg Hanks sóval, "Eagle Minimum Essential” tápközeg, nátrium-L-glutamát, neomicin, fenolvörös, nátrium‑hidrogén-karbonát, sósav (a pH beállításához) és nátrium-hidroxid (a pH beállításához).


Oldószer:


injekcióhoz való víz.

Milyen az M‑M‑RVAXPRO készítmény külleme és mit tartalmaz a csomagolás


A vakcina egyadagos injekciós üvegben található, szuszpenziós injekció készítésére alkalmas por, amit össze kell keverni a mellékelt oldószerrel.


Az oldat tiszta és színtelen folyadék. A por halványsárga, tömör kristálypogácsa.


Az M‑M‑RVAXPRO 1 db-os és 10 db-os csomagolásban áll rendelkezésre. Nem feltétlenül mindegyik kiszerelési egység kerül kereskedelmi forgalomba.


A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyártó


A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon, Franciaország


A gyártási tételek felszabadításáért felelős hely: Merck Sharp & Dohme, B.V., Waarderweg, 39, 2031 BN Haarlem, Hollandia


A készítményhez kapcsolódó további kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjának helyi képviseletéhez:


		België/Belgique/Belgien

Sanofi Pasteur MSD, Tél/Tel: +32.2.726.95.84

		Luxembourg/Luxemburg

Sanofi Pasteur MSD, Tél: +32.2.726.95.84



		България

Мерк Шарп и Доум България ЕООД

Тел.: +359 2 819 3737

		Magyarország


MSD Magyarország Kft, Tel.: + 36.1.888.5300



		Česká republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., org. sl., Tel.: +420.233.010.111

		Malta


Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited., Tel: +357 22866700



		Danmark

Sanofi Pasteur MSD, Tlf: +45 23 32 69 29

		Nederland

Sanofi Pasteur MSD, Tel: +31.23.567.96.00



		Deutschland

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +49.6224.5940

		Norge

Sanofi Pasteur MSD, Tlf: +47.67.50.50.20



		Eesti


Merck Sharp & Dohme OÜ, Tel: +372.613.9750

		Österreich

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +43 1 890 34 91 14



		Ελλάδα

ΒΙΑΝΕΞ Α.Ε., Τηλ: +30.210.8009111

		Polska

MSD Polska Sp. z o.o., Tel.: +48.22.549.51.00



		España


Sanofi Pasteur MSD S.A., Tel: +34.91.371.78.00

		Portugal

Sanofi Pasteur MSD, SA, Tel: +351.21.470.45.50



		France


Sanofi Pasteur MSD SNC, Tél: +33.4.37.28.40.00

		România


Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L. Tel: + 4021 529 29 00





		Ireland

Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +3531.468.5600

		Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o., Tel: +386.1.520.4201



		Ísland


Sanofi Pasteur MSD, Sími: +32.2.726.95.84

		Slovenská republika


Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., Tel: +421.2.58282010



		Italia

Sanofi Pasteur MSD Spa, Tel: +39.06.664.092.11

		Suomi/Finland

Sanofi Pasteur MSD, Puh/Tel: +358.9.565.88.30



		Κύπρος

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

		Sverige


Sanofi Pasteur MSD, Tel: +46.8.564.888.60



		Latvija


SIA "Merck Sharp & Dohme Latvija" Tel: +371 67364 224 

		United Kingdom


Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +44.1.628.785.291



		Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme, Tel.: +370.5.2780.247

		





A betegtájékoztató engedélyezésének dátuma:


Az alábbi információk kizárólag orvosoknak vagy más egészségügyi szakembereknek szólnak:


Útmutató a vakcina feloldásához


Az oldat tiszta, színtelen folyadék. Feloldás előtt a por halványsárga, tömör kristálypogácsa. Feloldás után a vakcina tiszta, sárga folyadék.


Amennyiben a feloldott vakcinában bármilyen szilárd részecske észlelhető, vagy az oldat, a por, illetve a feloldott vakcina láthatóan eltér a fentiekben leírtaktól, azt tilos felhasználni.


Az oldószer teljes mennyiségét fel kell szívni a fecskendőbe. A fecskendő teljes tartalmát a port tartalmazó injekciós üvegbe kell fecskendezni. Óvatosan fel kell rázni, hogy a por teljesen feloldódjon. Ezután a feloldott vakcina teljes mennyiségét az injekciós üvegből vissza kell szívni ugyanabba a fecskendőbe, majd a teljes mennyiséget be kell injekciózni.


Ha két injekciós tű áll rendelkezésre: az egyik tűt a vakcina feloldásakor, a másikat a vakcina beoltandó személynek történő beadásakor használja fel.


A hatékonyság elvesztésének minimalizálása érdekében ajánlatos a vakcinát a feloldás után azonnal beadni, vagy hűtőszekrényben tárolni és 8 órán belül felhasználni. Amennyiben a vakcina 8 órán belül nem kerül felhasználásra, meg kell semmisíteni.

A feloldott vakcina nem fagyasztható!

A fel nem használt készítményt és a hulladékokat a helyi hatósági követelményeknek megfelelően kell megsemmisíteni.


Lásd még 3. pont: HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ M‑M‑RVAXPRO-T?

A gyógyszerről részletes információ az Európai Gyógyszerügynökség internetes honlapján (http://www.ema.europa.eu/) található.


BETEGTÁJÉKOZTATÓ: INFORMÁCIÓK A FELHASZNÁLÓ SZÁMÁRA


M‑M‑RVAXPRO


Por és oldószer szuszpenziós injekcióhoz, előretöltött fecskendőben


Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (élő)


Mielőtt Ön vagy gyermeke megkapja az oltóanyagot, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót.


· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.


· További kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.


· Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.


A betegtájékoztató tartalma:


1.
Milyen típusú gyógyszer az M-M-RVAXPRO és milyen betegségek esetén alkalmazható?


2.
Tudnivalók az M-M-RVAXPRO beadása előtt


3.
Hogyan kell alkalmazni az M‑M‑RVAXPRO-t?


4.
Lehetséges mellékhatások


5.
Hogyan kell az M‑M‑RVAXPRO-t tárolni?


6.
További információk


1.
MILYEN TÍPUSÚ GYÓGYSZER AZ M‑M‑RVAXPRO ÉS MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ?

Az M‑M‑RVAXPRO legyengített kanyaró-, mumpsz- és rubeolavírust tartalmazó oltóanyag. Amikor valakit beoltanak a vakcinával, az immunrendszer (a test természetes védekezőrendszere) ellenanyagokat termel a kanyaró-, mumpsz- és rubeolavírus ellen. Az ellenanyagok az ezen vírusok által okozott fertőzések elleni védelemben segédkeznek.


Az M‑M‑RVAXPRO-t Ön, illetve gyermeke kanyaró, mumpsz (járványos fültőmirigy-gyulladás) és rubeola (rózsahimlő) megbetegedése elleni védekezés elősegítése céljából írták fel. A vakcinát 12 hónapos vagy annál idősebb személyek kaphatják.


Az M‑M‑RVAXPRO különleges körülmények között csecsemőknek 9‑12 hónapos kortól adható.


Az M‑M‑RVAXPRO ugyancsak alkalmazható kanyaró járványok idején, vagy fertőzésnek kitett személyek oltására, vagy pedig olyan, korábban oltásban nem részesült, 9 hónaposnál idősebb személyek esetében, akik fogékony, terhes nővel állnak szoros kapcsolatban, valamint azon személyeknél, akik valószínűleg fogékonyak a kanyaróra és a rubeolára.


Bár az M‑M‑RVAXPRO élő vírusokat tartalmaz, ezek a vírusok túl gyengék ahhoz, hogy kanyaró, mumpsz és rubeola megbetegedést okozzanak egészséges emberekben.


2.
TUDNIVALÓK AZ M‑M‑RVAXPRO BEADÁSA ELŐTT


Ne alkalmazza az M‑M‑RVAXPRO-t


· Ha Ön vagy gyermeke allergiás (túlérzékeny) az M‑M‑RVAXPRO bármely összetevőjére (beleértve a neomicint és az „Egyéb összetevők” alatt felsorolt összetevők bármelyikét ( lásd 6. pont „További információk”).


· Ha Ön vagy gyermeke terhes (továbbá, a terhesség kerülendő a védőoltást követő 3 hónap során, lásd „Terhesség”).


· Ha Ön vagy gyermeke aktív, kezeletlen tüdőgümőkórban (tuberkulózis) szenved.


· Ha Ön vagy gyermeke olyan kezelés alatt áll vagy olyan gyógyszereket szed, amelyek legyengíthetik az immunrendszert (kivéve az asztma elleni vagy pótló, alacsony dózisú kortikoszteroid‑kezelést).

· Ha Önnek vagy gyermekének betegség miatt (pl. AIDS) legyengült az immunrendszere.


· Ha Ön vagy gyermeke vérképzőszervi betegségben vagy bármely olyan rosszindulatú daganatban szenved, ami az immunrendszert befolyásolja.

· Ha az Ön vagy gyermeke családjának kórtörténetében előfordult született vagy örökletes immunhiányos állapot, kivéve, ha az Ön vagy gyermeke immunrendszerének megfelelő működése igazolt.


· Ha Önnek vagy gyermekének 38,5°C-nál magasabb lázzal járó bármilyen betegsége van; azonban a hőemelkedés önmagában nem indokolja a védőoltás elhalasztását.


Az M‑M‑RVAXPRO fokozott elővigyázatossággal alkalmazható


Amennyiben a beoltandónál a következők bármelyikét észlelték már, az M‑M‑RVAXPRO beadása előtt beszéljen orvosával vagy gyógyszerészével:


· Ha Önnek vagy gyermekének már volt allergiás reakciója a tojásra vagy bármire, ami tojást tartalmaz.


· Ha Önnek vagy gyermekének egyéni vagy családi kórtörténetében szerepelnek allergiák, illetve görcsrohamok.


· Ha Önnél vagy gyermekénél kanyaró, mumpsz, illetve rubeola védőoltás beadását követően (önálló vagy olyan kombinált oltóanyag esetén, mint például a Merck & Co., Inc. által gyártott kanyaró, mumpsz és rubeola vakcina, vagy M‑M‑RVAXPRO) bőrbevérzéssel vagy a szokásosnál hosszabb ideig tartó vérzéssel együttjáró mellékhatás jelentkezett.


· Ha Ön vagy gyermeke humán immundeficiencia vírussal (HIV) fertőzött, de nem észlelhetőek a HIV megbetegedés tünetei. Ebben az esetben Önt vagy gyermekét gondos megfigyelés alatt kell tartani a kanyaró, mumpsz és rubeola megbetegedés észlelése érdekében, mert előfordulhat, hogy a védőoltás kevésbé lesz hatékony, mint a nem fertőzött személyeknél (lásd „Ne alkalmazza az M‑M‑RVAXPRO-t” pont).


Mint az egyéb vakcinák, úgy az M‑M‑RVAXPRO sem feltétlenül jelent teljes védelmet minden beoltott személy számára. Továbbá, ha a beoltandó személy már ki volt téve kanyaró, mumpsz vagy rubeola vírusnak, de még nem betegedett meg, az M‑M‑RVAXPRO nem feltétlenül akadályozza meg a betegség megjelenését.


Az M‑M‑RVAXPRO beadható olyan személyeknek, akik nemrégiben (maximum 3 nappal korábban) érintkeztek kanyaró vírussal fertőzött beteggel, és lappanghat bennük a betegség. Ezekben az esetekben azonban nem biztos, hogy az M‑M‑RVAXPRO megakadályozza a betegség kifejlődését.


A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyógyszerek és oltóanyagok


Orvosa vérátömlesztést vagy plazma adását követően vagy immunglobulin (IG) beadása után legalább 3 hónappal elhalaszthatja a védőoltás beadását. Az M‑M‑RVAXPRO védőoltást követő 1 hónap során nem alkalmazható IG, kivéve, ha az orvos másképp nem rendelkezik.


Amennyiben tuberkulin próbára van szükség, azt vagy az M‑M‑RVAXPRO védőoltást megelőzően bármikor, vagy azzal egyidejűleg, vagy pedig 4-6 héttel utána kell elvégezni.


Az M‑M‑RVAXPRO adható Prevenar‑ral és/vagy hepatitisz A vakcinával egy időben, de különböző beadási helyeken (pl. az ellenkező oldali karba vagy lábba).


Az M‑M‑RVAXPRO egyidejűleg beadható néhány rutinszerűen alkalmazott gyermekkori oltással, amelyek ugyanabban az időben esedékesek. Azon vakcinák esetében viszont, amelyek nem alkalmazhatók egyidejűleg, az M‑M‑RVAXPRO-t vagy az ezen vakcinákkal történő védőoltás előtt 1 hónappal, vagy pedig utána 1 hónappal kell beadni.


Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét az Ön vagy gyermeke által jelenleg vagy nemrégiben szedett gyógyszerekről (vagy az egyéb védőoltásokról), beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is.


Terhesség és szoptatás


Az M‑M‑RVAXPRO nem adható be terhes nőknek. A fogamzóképes nőknek hatásos fogamzásgátlást kell alkalmazniuk a terhesség megakadályozása érdekében a vakcina beadását követő 3 hónap során, vagy az orvos utasításának megfelelően.


Közölje orvosával, ha Ön szoptat vagy szoptatni szándékozik. Orvosa fogja eldönteni, hogy sor kerüljön-e az M‑M‑RVAXPRO beadására.


Bármilyen gyógyszer alkalmazása előtt kérje ki orvosa vagy gyógyszerésze véleményét.


A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre


Nem áll rendelkezésre olyan adat, amely arra engedne következtetni, hogy az M‑M‑RVAXPRO befolyásolná a gépjárművezetéshez és gépek üzemeltetéséhez szükséges képességeket.


Fontos információk az M‑M‑RVAXPRO egyes összetevőiről


Az M‑M‑RVAXPRO szorbitot tartalmaz. Amennyiben kezelőorvosa korábban már figyelmeztette Önt, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosát, mielőtt Önnek vagy gyermekének beadják ezt a vakcinát.


3.
HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ M‑M‑RVAXPRO-T?


Az M‑M‑RVAXPRO-t az izomba vagy a bőr alá kell beadni a comb külső oldalába vagy a felkarba. Kisebb gyermekek esetében az injekció javasolt beadási helye általában a comb, idősebb személyek esetében pedig a felkar. Az M‑M‑RVAXPRO-t nem szabad közvetlenül beadni semmilyen érbe.


Az M‑M‑RVAXPRO az alábbiak szerint adandó:


Egy adag adandó egy kiválasztott időpontban, általában 12 hónapos kortól kezdve. A vakcina különleges körülmények között 9 hónapos kortól adható. Az orvos ajánlása szerint további adagokat kell beadni. Két adag beadása között legalább 4 hétnek kell eltelnie.


A vakcina feloldására vonatkozó, orvosoknak és egészségügyi szakembereknek szóló útmutatások a betegtájékoztató végén találhatók.


4.
LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK


Mint minden gyógyszer, így az M‑M‑RVAXPRO is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.


Az M‑M‑RVAXPRO használata mellett jelentett következő mellékhatások 10 betegből több mint 1 betegnél fordultak elő: láz (38,5°C vagy magasabb), az injekció beadásának helyén jelentkező vörösség, fájdalom és duzzanat. Az injekció beadásának helyén jelentkező bőrbevérzésről 100 betegből kb. 1‑10 beteg számolt be.


Egyéb mellékhatásokat jelentettek a Merck & Co., Inc. által gyártott kanyaró, mumpsz és rubeola vakcinának vagy a vakcina monovalens (egykomponensű) összetevőinek alkalmazásával kapcsolatban: rövid ideig tartó égető és/vagy szúró érzés az injekció beadásának helyén, ízületi fájdalom és/vagy duzzanat (melyek lehetnek átmenetiek vagy idültek), kiütés, szokatlan vérzés vagy bevérzés a bőr alatt, valamint a herék duzzanata.


Beszámoltak további, kevésbé gyakori mellékhatásokról, melyek némelyike súlyos volt. Ezek a következők: allergiás reakciók, görcsök, valamint agyvelőgyulladás (enkefalitisz).


Orvosa az M‑M‑RVAXPRO-val kapcsolatos mellékhatások részletesebb listájával rendelkezik. Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét. Ha a tünetek fennmaradnak, illetve súlyosbodnak, forduljon orvosi ellátásért.


5.
HOGYAN KELL AZ M‑M‑RVAXPRO-T TÁROLNI?


A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


Hűtve (2°C - 8°C) tárolandó és szállítandó.


A fénytől való védelem érdekében a port tartalmazó injekciós üveget tartsa a dobozában.


A vakcina nem fagyasztható!

A dobozon feltüntetett lejárati idő („Felh.”) után ne alkalmazza az M‑M‑RVAXPRO-t.


Ha egyszer a vakcina feloldásra került a mellékelt, injekcióhoz való oldószerben, vagy azonnal fel kell használni, vagy pedig hűtőszekrényben kell tárolni, és 8 órán belül fel kell használni.


A gyógyszereket nem szabad a szennyvízzel vagy a háztartási hulladékkal együtt megsemmisíteni. Kérdezze meg gyógyszerészét, hogy szükségtelenné vált gyógyszereit miként semmisítse meg. Ezek az intézkedések elősegítik a környezet védelmét.


6.
TOVÁBBI INFORMÁCIÓK


Mit tartalmaz az M‑M‑RVAXPRO


A készítmény hatóanyagai:


Feloldás után egy adag (0,5 ml) tartalmaz:


Enders-féle Edmonston törzshöz tartozó morbillivírus1 (élő, attenuált)…….. ≥ 1 x103 CCID50*


Jeryl Lynn( (B szint) törzshöz tartozó mumpszvírus1 (élő, attenuált)……. ≥ 12,5 x103 CCID50*

Wistar RA 27/3 törzshöz tartozó rubeolavírus2 (élő, attenuált)……………… ≥ 1 x103 CCID50*

* a sejtkultúra 50%‑át megfertőző adag

1 csirkeembrió sejteken előállítva.


2 humán diploid tüdő fibroblast sejteken (WI-38) előállítva.


Egyéb összetevők:


Por:


szorbit, nátrium-dihidrogén-foszfát, kálium-dihidrogén-foszfát, szacharóz, hidrolizált zselatin, 199‑es tápközeg Hanks sóval, "Eagle Minimum Essential” tápközeg, nátrium-L-glutamát, neomicin, fenolvörös, nátrium‑hidrogén-karbonát, sósav (a pH beállításához) és nátrium-hidroxid (a pH beállításához).


Oldószer:


injekcióhoz való víz.

Milyen az M‑M‑RVAXPRO készítmény külleme és mit tartalmaz a csomagolás


A vakcina egyadagos injekciós üvegben található, szuszpenziós injekció készítésére alkalmas por, amit össze kell keverni a mellékelt oldószerrel.


Az oldat tiszta és színtelen folyadék. A por halványsárga, tömör kristálypogácsa.


Az M‑M‑RVAXPRO 1 db-os, 10 db-os és 20 db-os csomagolásban, tűvel ellátva vagy tű nélkül áll rendelkezésre. Nem feltétlenül mindegyik kiszerelési egység kerül kereskedelmi forgalomba.


A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyártó


A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon, Franciaország


A gyártási tételek felszabadításáért felelős hely: Merck Sharp & Dohme, B.V., Waarderweg, 39, 2031 BN Haarlem, Hollandia


A készítményhez kapcsolódó további kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjának helyi képviseletéhez:


		België/Belgique/Belgien

Sanofi Pasteur MSD, Tél/Tel: +32.2.726.95.84

		Luxembourg/Luxemburg

Sanofi Pasteur MSD, Tél: +32.2.726.95.84



		България

Мерк Шарп и Доум България ЕООД

Тел.: +359 2 819 3737

		Magyarország


MSD Magyarország Kft, Tel.: + 36.1.888.5300



		Česká republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., org. sl., Tel.: +420.233.010.111

		Malta


Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited., Tel: +357 22866700



		Danmark

Sanofi Pasteur MSD, Tlf: +45 23 32 69 29

		Nederland

Sanofi Pasteur MSD, Tel: +31.23.567.96.00



		Deutschland

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +49.6224.5940

		Norge

Sanofi Pasteur MSD, Tlf: +47.67.50.50.20



		Eesti


Merck Sharp & Dohme OÜ, Tel: +372.613.9750

		Österreich

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +43 1 890 34 91 14



		Ελλάδα

ΒΙΑΝΕΞ Α.Ε., Τηλ: +30.210.8009111

		Polska

MSD Polska Sp. z o.o., Tel.: +48.22.549.51.00



		España


Sanofi Pasteur MSD S.A., Tel: +34.91.371.78.00

		Portugal

Sanofi Pasteur MSD, SA, Tel: +351.21.470.45.50



		France


Sanofi Pasteur MSD SNC, Tél: +33.4.37.28.40.00

		România


Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L. Tel: + 4021 529 29 00





		Ireland

Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +3531.468.5600

		Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o., Tel: +386.1.520.4201



		Ísland


Sanofi Pasteur MSD, Sími: +32.2.726.95.84

		Slovenská republika


Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., Tel: +421.2.58282010



		Italia

Sanofi Pasteur MSD Spa, Tel: +39.06.664.092.11

		Suomi/Finland

Sanofi Pasteur MSD, Puh/Tel: +358.9.565.88.30



		Κύπρος

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

		Sverige


Sanofi Pasteur MSD, Tel: +46.8.564.888.60



		Latvija


SIA "Merck Sharp & Dohme Latvija" Tel: +371 67364 224 

		United Kingdom


Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +44.1.628.785.291



		Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme, Tel.: +370.5.2780.247

		





A betegtájékoztató engedélyezésének dátuma:


Az alábbi információk kizárólag orvosoknak vagy más egészségügyi szakembereknek szólnak:


Útmutató a vakcina feloldásához


Az oldat tiszta, színtelen folyadék. Feloldás előtt a por halványsárga, tömör kristálypogácsa. Feloldás után a vakcina tiszta, sárga folyadék.


Amennyiben a feloldott vakcinában bármilyen szilárd részecske észlelhető, vagy az oldat, a por, illetve a feloldott vakcina láthatóan eltér a fentiekben leírtaktól, azt tilos felhasználni.


Az előretöltött fecskendő teljes tartalmát a port tartalmazó injekciós üvegbe kell fecskendezni. Óvatosan fel kell rázni, hogy a por teljesen feloldódjon. Ezután a feloldott vakcina teljes mennyiségét az injekciós üvegből vissza kell szívni ugyanabba a fecskendőbe, majd a teljes mennyiséget be kell injekciózni.


Ha két injekciós tű áll rendelkezésre: az egyik tűt a vakcina feloldásakor, a másikat a vakcina beoltandó személynek történő beadásakor használja fel.


A hatékonyság elvesztésének minimalizálása érdekében ajánlatos a vakcinát a feloldás után azonnal beadni, vagy hűtőszekrényben tárolni és 8 órán belül felhasználni. Amennyiben a vakcina 8 órán belül nem kerül felhasználásra, meg kell semmisíteni.

A feloldott vakcina nem fagyasztható!

A fel nem használt készítményt és a hulladékokat a helyi hatósági követelményeknek megfelelően kell megsemmisíteni.


Lásd még 3. pont: HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ M‑M‑RVAXPRO-T?


A gyógyszerről részletes információ az Európai Gyógyszerügynökség internetes honlapján (http://www.ema.europa.eu/) található.
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