ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
M-M-RVAXPRO proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Szczepionka przeciw odrze, §wince i rozyczce (zywa).

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Po odtworzeniu, jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus odry', szczep Enders — Edmonston (zywy, atenuowany) ........ nie mniej niz 1 x 10° TCIDs*
Wirus §winki', szczep Jeryl Lynn® [Poziom B] (zywy, atenuowany) nie mniej niz 12,5 x 10° TCIDso*
Wirus rozyczki®, szczep Wistar RA 27/3 (zywy, atenuowany) .......... nie mniej niz 1 x 10° TCIDs*

* Dawka zakazna dla 50 % komoérek hodowli

! namnazany w hodowli komérek zarodka kurzego.
* namnazany w hodowli ludzkich diploidalnych fibroblastow ptucnych WI-38.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Przed odtworzeniem proszek jest jasnozotta, zwarta, krystaliczna masa a rozpuszczalnik jest
przezroczystym, bezbarwnym ptynem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

M-M-RVAXPRO jest wskazany do jednoczesnego szczepienia przeciw odrze, s$wince i rézyczce 0sob
w wieku 12 miesigcy lub starszych (patrz punkt 4.2).

Do stosowania podczas epidemii odry lub do zaszczepienia po narazeniu 0so6b dorastajacych

i dorostych nie bedacych w ciazy, lub u nieszczepionych wczesniej dzieci w wieku powyzej

12 miesiecy, ktore sa w kontakcie z podatnymi na zakazenie kobietami w ciazy, a takze w przypadku
0s0b podatnych na zakazenie $§winka i r6zyczka, patrz punkt 5.1.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

M-M-RVAXPRO nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Osoby w wieku 12 miesiecy i starsze

Pacjenci w wieku 12 miesiecy i starsi powinni otrzymac jedna dawke szczepionki w wybranym dniu.
Druga dawke¢ mozna poda¢ co najmniej 4 tygodnie po pierwszej, zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
Druga dawka przeznaczona jest dla osob, ktore z jakiejkolwiek przyczyny nie zareagowaly na
pierwsza dawke.



Niemowleta miedzy 6. miesigcem a ponizej 12. miesigca Zycia

Obecnie nie sa dostepne dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania szczepionki
M-M-RVAXPRO u dzieci w wieku ponizej 12 miesigcy (patrz punkt 5.1).

Niemowlegta miedzy 6. miesiacem a ponizej 12. miesiaca zycia, szczepione w czasie epidemii odry czy
tez szczepione w tym wieku zgodnie z oficjalnymi zaleceniami szczepionka zawierajaca wirusa odry,
moga nie zareagowac na szczepionke z powodu obecnosci krazacych przeciwcial pochodzacych od

matki. Takie niemowlgta nalezy powtornie zaszczepi¢ w wieku 12 do 15 miesigey a nastgpnie podac
dodatkowa dawka szczepionki przeciw wirusom odry zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Sposob podawania
Szczepionkg nalezy wstrzykiwac¢ podskornie.

Podskorne wstrzyknigcia mozna wykonywaé w przednio-boczng czg¢s¢ uda lub w okolicg migsnia
naramiennego w gornej czgsci ramienia.

Patrz punkt 6.6 odnosnie instrukcji przygotowania szczepionki.

NIE WSTRZYKIWAC DO NACZYN KRWIONOSNYCH.

4.3 Przeciwwskazania

Weczesniejsze wystapienie nadwrazliwosci na ktorakolwiek szczepionke przeciw odrze, $wince lub
roézyczce, lub na ktorakolwiek z substancji pomocniczych, w tym na neomycyng (patrz punkt 2, 4.4
16.1).

Ciaza (patrz tez punkty 4.4 1 4.6).

Nalezy przesuna¢ szczepienie z powodu kazdej choroby przebiegajacej z goraczka > 38,5°C.

Czynna, nieleczona gruzlica (patrz punkt 4.4).

Dyskrazja, biataczka, kazdy rodzaj chtoniaka Iub inne nowotwory ztosliwe uktadu krwiotwoérczego
i chlonnego.

Aktualne leczenie immunosupresyjne (w tym stosowanie duzych dawek kortykosteroidow).
M-M-RVAXPRO nie jest przeciwwskazany u 0so6b przyjmujacych kortykosteroidy w matych
dawkach miejscowo lub pozajelitowo (np. w profilaktyce astmy lub w ramach terapii zastepczej).

Humoralny lub komérkowy niedobor odpornosci (pierwotny lub nabyty), w tym
hipogammaglobulinemia i dysgammaglobulinemia G oraz AIDS lub objawowe zakazenie wirusem
HIV, lub odsetek limfocytow T CD4" < 25 % wartoéci prawidlowej dla wieku (patrz punkt 4.4).

U o0s6b z cigzkim zaburzeniem odpornosci przypadkowo zaszczepionych szczepionka przeciw odrze,
stwierdzono zapalenie mézgu z obecnymi ciatkami wtrgtowymi wirusa odry, zapalenie ptuc oraz
zejscie Smiertelne jako bezposrednie nastepstwo rozsianego zakazenia wirusem odry szczepionki.

Osoby zeznanym z wywiadu rodzinnego wrodzonym lub dziedzicznym zaburzeniem odpornosci, o ile
nie stwierdzono u nich, przed ewentualnym szczepieniem, prawidtowego uktadu immunologicznego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Na wypadek rzadko wystepujacej reakcji anafilaktycznej spowodowanej podawaniem szczepionki,
przed przystapieniem do szczepienia nalezy zapewni¢ nadzor lekarza oraz niezbgdne leki.



Poniewaz wirusy odry i §winki zawarte w zywej szczepionce namnazane sa w hodowli komoérkowe;j
zarodkow kurzych, osoby, u ktorych wystapita w przesztosci reakcja anafilaktyczna, anafilaktoidalna
lub inne nagle reakcje (np. pokrzywka, obrzgk jamy ustnej i gardia, trudnosci w oddychaniu, obnizenie
ci$nienia tetniczego lub wstrzas) spowodowane spozyciem jajka, moga by¢ bardziej narazone na
wystapienie natychmiastowej reakcji nadwrazliwosci. W takich przypadkach, przed szczepieniem
nalezy wnikliwie rozwazy¢ stosunek mozliwego ryzyka do oczekiwanych korzysci.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podajac szczepionke M-M-RVAXPRO osobom, u ktorych w wywiadzie
indywiduanym lub rodzinnym stwierdzono wystgpowanie drgawek lub urazu mézgu. Lekarz powinien
zwrécic szczegolna uwage na podwyzszenie temperatury ciata, ktore moze wystapic¢ po podaniu
szczepionki (patrz punkt 4.8).

Szczepionka zawiera 1,9 mg sacharozy jako substancji pomocniczej. Ilo$¢ ta jest zbyt mata, aby
spowodowa¢ wystapienie dziatan niepozadanych u pacjentéw z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy.

Szczepionka zawiera Sladowe pozostatosci albuminy ludzkiej rekombinowanej (ang. tHA).

W badaniach z udzialem dzieci, po podaniu drugiej dawki M-M-RVAXPRO nie obserwowano
uczulenia na rHA. Nie mozna wykluczy¢ teoretycznego ryzyka wystepujacej rzadko nadwrazliwosci
na rHA. Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania jakiegokolwiek produktu
zawierajacego rHA u osob, ktore wykazywaly wezesniej oznaki nadwrazliwosci na rHA.

Ciqza
Nie nalezy podawa¢ szczepionki kobietom w ciazy; a takze nalezy unikaé zajScia w ciaze przez
3 miesiace po zaszczepieniu.

Matoptytkowosé

Po zaszczepieniu 0s6b z matoptytkowos¢, po zaszczepieniu moze nastapic¢ nasilenie matoptytkowosci.
Ponadto u 0sob, u ktorych wystapita matoptytkowos¢ po podaniu pierwszej dawki M-M-RVAXPRO
(lub szczepionek zawierajacych jej komponenty) matoplytkowo$¢é moze rowniez wystapic¢ po kolejnej
dawce. Konieczno$¢ podania kolejnych dawek szczepionki mozna oceni¢ oznaczajac poziom
przeciwciat. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ stosunek mozliwego ryzyka do korzysci
wynikajacych z podania szczepionki (patrz punkt 4.8).

Inne

Mozna poda¢ szczepionke osobom, ktore sa zakazone ludzkimi wirusami niedoboru odpornosci, ale
nie majq uposledzonej odpornosci. Jednak osoby te po zaszczepieniu powinny by¢ Scisle
monitorowane w kierunku wystapienia odry, $winki i r6zyczki, poniewaz szczepienie moze by¢ u nich
mniej skuteczne niz u pacjentéw niezakazonych ludzkimi wirusami niedoboru odpornosci (patrz punkt
4.3).

U dzieci leczonych na gruzlicg nie obserwowano zaostrzenia choroby po zaszczepieniu zywa
szczepionka przeciw wirusowi odry. Brak jest dostgpnych wynikéw badan dotyczacych wplywu
szczepionek przeciw wirusowi odry na dzieci z nieleczona gruzlica (patrz punkt 4.3).

Podobnie jak inne szczepionki, M-M-RVAXPRO moze nie chroni¢ przed zakazeniem wszystkich
zaszczepionych osob.

Przenoszenie wirusa szczepionkowego

U wigkszosci 0s6b wezesniej nieuodpornionych, obserwowano miedzy 7 a 28 dniem po szczepieniu
wydzielanie z nosa i gardta matej iloéci zywego, atenuowanego wirusa rozyczki. Brak jest
potwierdzonych danych, ze wirus r6zyczki przenoszony jest od osoby zaszczepionej na osobg
nieuodporniong. Teoretycznie istnieje mozliwos¢ zakazenia si¢ poprzez bliski kontakt, jakkolwiek nie
stanowi to znaczacego ryzyka. Udokumentowane zostato przeniesienie wirusa r6zyczki na dzieci
poprzez karmienie piersia, bez klinicznie potwierdzonej choroby (patrz punkt 4.6).



Nie ma doniesien o przenoszeniu atenuowanego szczepu Enders — Edmonston wirusa odry lub
szczepu Jeryl Lynn® wirusa $§winki od 0sob zaszczepionych na osoby nieuodpornione.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie nalezy podawa¢ immunoglobuliny (IG) jednocze$nie ze szczepionka M-M-RVAXPRO.

Podawanie immunoglobulin jednoczesnie ze szczepionka M-M-RVAXPRO moze zmieniac¢
spodziewana odpowiedz immunologiczna. Nie nalezy szczepi¢ przez co najmniej 3 miesigce po
przetoczeniu krwi, osocza lub po podaniu ludzkiej immunoglobiny.

O ile nie jest to niezbedne, nalezy unika¢ podawania produktéw krwiopochodnych zawierajacych
przeciwciata przeciw wirusom $winki, odry i rézyczki, w tym preparatow immunoglobuliny w ciagu
1 miesiaca po podaniu szczepionki M-M-RVAXPRO.

Zglaszano, ze szczepionki monowalentne zawierajace zywe, atenuowane wirusy odry, §winki,
roézyczki moga ostabiac reakcje na tuberkuling. Z tego wzgledu, probe tuberkulinowa nalezy wykonaé
przed, jednoczesnie z, lub przynajmniej 4 do 6 tygodni po zaszczepieniu szczepionka
M-M-RVAXPRO.

Stosowanie z innymi szczepionkami

Opublikowane dane kliniczne przemawiaja za podawaniem produkowanych uprzednio przez
Merck & Co., Inc. szczepionek przeciw odrze, $wince i rézyczce rownoczesnie z innymi
szczepieniami wieku dziecigcego, w tym DTaP (lub DTwP), IPV (lub OPV), HIB (Haemophilus
influenzae typu b), HIB-HBV (Haemophilus influenzae typu b ze szczepionka przeciw wirusowemu
zapaleniu watroby typu B) i VAR (ospa wietrzna).

Obecnie brak jest badan dotyczacych jednoczesnego stosowania M-M-RVAXPRO i innych
szczepionek. Jednak mozna uznag, ze istnieje pewne doswiadczenie z tym zwiazane, poniewaz
wykazano, iz profil bezpieczenstwa i immunogennosci M-M-RVAXPRO jest zblizony do profilu
wczesniejszej, poliwalentnej szczepionki przeciw odrze, §wince i rozyczce produkowanej przez
Merck & Co., Inc. Szczepionkg M-M-RVAXPRO podawana tacznie z innymi szczepionkami nalezy
wstrzykna¢ w rézne miejsca, albo miesiac przed lub miesiac po podaniu innych zywych szczepionek
przeciwwirusowych.

4.6 Ciazailaktacja

Nie wykonywano badan szczepionki M-M-RVAXPRO u kobiet w ciazy. Nie wiadomo, czy M-M-
RVAXPRO podany kobiecie w ciazy moze spowodowaé uszkodzenie ptodu lub czy moze wptynac na
zdolnos¢ rozrodeza. Z tego wzgledu, nie nalezy podawac szczepionki M-M-RVAXPRO kobietom w
ciazy; ponadto nalezy unikac zaj$cia w ciazg przez 3 miesiace po zaszczepieniu (patrz punkty 4.3
14.4).

W celu poinformowania kobiet, ktore zostaty przypadkowo zaszczepione w czasie ciazy lub zaszty
w ciaze przed uptywem 3 miesigcy po zaszczepieniu, lekarz powinien wiedzie¢, ze: (1) Na podstawie
dostegpnych danych z 10 lat, w ciagu ktorych zostato zaszczepionych przeciw roézyczce ponad 700
kobiet w okresie 3 miesigcy przed zaptodnieniem lub po zaptodnieniu (189 kobiet otrzymato szczep
Wistar RA 27/3) zaden noworodek nie mial objawoéw odpowiadajacych wrodzonemu zespotowi
rozyczki; (2) Zakazenie §winka podczas pierwszego trymestru cigzy moze zwigkszac czgsto§é
spontanicznych poronien. Chociaz wykazano, ze szczepionkowy wirus §winki zakaza tozysko i ptod,
to nie ma dowodow, ze powoduje wady wrodzone u ludzi; (3) Doniesienia wskazuja, ze zakazenie
dzikim wirusem odry w czasie ciazy jest zagrozeniem dla ptodu. Obserwowano zwigkszona czgstos¢
spontanicznych poronien, porodu martwego ptodu, wad wrodzonych i przedwczesnego porodu po
zakazeniu dzikim wirusem odry podczas ciazy. Brak odpowiednich badan dotyczacych zakazenia
atenuowanym szczepem wirusa odry w czasie ciazy. Jednakze ostroznos$¢ nakazuje przypuszczac, ze
szczepionkowy wirus odry moze réwniez wywotywaé dzialania niepozadane u ptodu.



Uwaga: Oficjalne zalecenia moga si¢ r6zni¢ co do czasu unikania zajscia w ciazg po zaszczepieniu.

Kobiety po porodzie
W wielu przypadkach, odpowiednim byto podanie szczepionki kobietom podatnym na zakazenie
wirusem rozyczki bezposrednio po urodzeniu dziecka.

Badania wykazaty, ze u kobiet karmiacych, zaszczepionych przeciw rdézyczce zywym, atenuowanym
wirusem moze wystapi¢ wydzielanie wirusa z mlekiem i przenoszenie na karmione dzieci. U Zzadnego
dziecka z serologicznie potwierdzonym zakazeniem wirusem rozyczki nie obserwowano objawow
choroby. Nie wiadomo, czy wirus szczepionki przeciw odrze lub §wince jest wydzielany z mlekiem;
z tego wzgledu, nalezy zachowac ostroznos$¢ podajac szczepionke M-M-RVAXPRO kobietom
karmiacym.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniu klinicznym szczepionke M-M-RVAXPRO podano 641 dzieciom (patrz punkt 5.1), ogdlny
profil bezpieczenstwa byt porownywalny do profilu wczesniejszej szczepionki przeciw odrze, $wince
i r6zyczce produkowanej przez Merck & Co., Inc.

U 634 dzieci oceniano wszystkie dziatania niepozadane. Po podaniu szczepionki M-M-RVAXPRO
obserwowano u tych dzieci wystapienie nastepujacych dzialan niepozadanych zwiazanych ze
szczepieniem (z wyjatkiem pojedynczych przypadkéw wystepujacych z czgstoscia <0,2 %).

[Bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100)]

Zakazenia i infestacja
Niezbyt czesto: zapalenie jamy nosowo-gardlowej, zakazenie goérnych drog oddechowych lub infekcja
wirusowa

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i §rodpiersia
Niezbyt czesto: wodnista wydzielina z nosa

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
Niezbyt czesto: biegunka lub wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j
Czesto: wysypka odropodobna lub inny rodzaj wysypki
Niezbyt czesto: pokrzywka

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania

Bardzo czesto: goraczka (38,5°C lub wyzsza), rumien w miejscu wstrzyknigcia, bol w miejscu
wstrzyknigcia i obrzmienie w miejscu wstrzyknigcia

Czesto: siniak w miejscu wstrzyknigcia

Niezbyt czesto: wysypka w miejscu wstrzyknigcia

W porownaniu do pierwszej dawki, druga dawka szczepionki M-M-RVAXPRO nie jest zwigzana ze
zwigkszeniem czgstosci i nasilenia objawow klinicznych, w tym tych wskazujacych na reakcje
nadwrazliwosci.



Potencjalne dziatania niepozqdane

Dostepne sa dodatkowe dane kliniczne i pochodzace z okresu po wprowadzeniu do obrotu, dotyczace
wcezesniejszych monowalentnych i1 poliwalentnych szczepionek przeciw odrze, §wince i rozyczce
produkowanych przez Merck & Co., Inc.; wymieniono je ponizej bez uwzglednienia przyczyny

lub czgstosci. Dane te opieraja si¢ na zgtoszeniach dotyczacych ponad 400 milionéw dawek
szczepionek rozprowadzonych na catym $wiecie. Z ponizszych danych wytaczono potencjalne
dziatania niepozadane uwzglednione w poprzednim punkcie (zwiazane z doswiadczeniami
klinicznymi z stosowaniem szczepionki M-M-RVAXPRO).

Zakazenia i infestacja

aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (patrz ponizej), odra o nietypowym przebiegu,
zapalenie jader, zapalenie ucha srodkowego, zapalenie $linianki przyusznej, niezyt nosa, podostre
stwardniajace zapalenie mozgu (ang. SSPE) (patrz ponizej)

Zglaszano wystgpowanie przypadkow aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych po
szczepieniu przeciw odrze, §wince i rozyczce. Chociaz wykazano istnienie zwiazku przyczynowego
pomigdzy innymi szczepami obecnymi w szczepionce przeciw swince a aseptycznym zapaleniem
opon mozgowo-rdzeniowych, brak jest dowodow potwierdzajacych zwiazek pomigdzy szczepionka
przeciw $wince zawierajaca szczep Jeryl Lynn® a aseptycznym zapaleniem opon mézgowo-
rdzeniowych.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
powigkszenie regionalnych weztéw chlonnych, matoptytkowosé

Zaburzenia uktadu immunologicznego
reakcja anafilaktoidalna, anafilaksja i podobne objawy, takie jak obrzgk naczyniowo-nerwowy, obrzgk
twarzy 1 obrzeki obwodowe

Zaburzenia psychiczne
drazliwos¢

Zaburzenia uktadu nerwowego

drgawki goraczkowe lub napady drgawkowe, ataksja, zawroty glowy, zapalenie mozgu (patrz
ponizej), encefalopatia (patrz ponizej), drgawki goraczkowe (u dzieci), zespdt Guillain-Barre, bol
glowy, odrowe zapalenie mozgu z ciatkami wtr¢towymi (MIBE) (patrz punkt 4.3), porazenie mig$ni
ocznych, zapalenie nerwu wzrokowego, parestezje, zapalenie wielonerwowe, polineuropatia,
pozagatkowe zapalenie nerwu wzrokowego, omdlenia

Zglaszano wystgpowanie zapalenia mozgu i encefalopatii, z wyjatkiem podostrego stwardniajacego
zapalenia mozgu (SSPE), z czg¢sto$cia jeden na 3 miliony dawek szczepionek przeciw odrze
produkowanych przez Merck & Co., Inc. Obserwacje po wprowadzeniu do obrotu dotyczace ponad
400 milionow dawek sprzedanych na catym §wiecie przez blisko 25 lat (1978-2003) wskazuja na to,
ze cigzkie zdarzenia niepozadane, takie jak zapalenie mozgu i encefalopatia, sa nadal rzadko
zgltaszane. W zadnym przypadku nie wykazano, ze reakcje byly rzeczywiscie spowodowane
szczepieniem; jednak dane sugeruja, ze niektdre z tych przypadkéw mogly by¢ wywotane podaniem
szczepionki przeciw odrze.

Nie ma dowodow na to, ze szczepionka przeciw odrze moze wywota¢ SSPE. Zglaszano wyst¢powanie
SSPE u dzieci, u ktérych nie stwierdzono zakazenia dzikim wirusem odry w wywiadzie, ale ktore
otrzymatly szczepionke przeciw odrze. Niektore przypadki zachorowania moga by¢ skutkiem
nierozpoznanej odry w pierwszym roku zycia lub szczepienia przeciw odrze. Wyniki
retrospektywnego badania kliniczno-kontrolnego przeprowadzonego przez US Centers for Disease
Control and Prevention sugeruja, ze ogdlnym dziataniem szczepionki przeciw odrze jest ochrona
przed SSPE poprzez zapobieganie zachorowaniu na odrg, ktore wiaze si¢ z ryzykiem rozwoju SSPE.



Zaburzenia oka
zapalenie spojowek, zapalenie siatkowki

Zaburzenia ucha i btednika
gluchota nerwowa

Zaburzenia drég oddechowych, klatki piersiowe;j i §rodpiersia
skurcz oskrzeli, kaszel, zapalenie pluc (patrz punkt 4.3), bol gardta

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j
zapalenie tkanki podskornej, plamica, stwardnienie skory, zespot Stevensa i Johnsona

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe, tkanki tacznej i kosci
zapalenie i (lub) bol stawow (zwykle przemijajace, rzadko przechodzace w stan przewlekty [patrz
ponizej]), bol migsni

Bol i (lub) zapalenie stawow (zwykle przemijajace, rzadko przechodzace w stan przewlekty) oraz
zapalenie wielonerwowe to objawy zakazenia wirusem rézyczki, ktorych czestos¢ wystepowania oraz
nasilenie sa rézne w zaleznosci od wieku i plci pacjenta (najwigksze u dorostych kobiet a najmniejsze
u dzieci w wieku przed pokwitaniem). Reakcje po szczepieniu ze strony stawow zwykle wystepuja

u dzieci niezbyt czgsto (0-3 %) 1 sa krotkotrwate. U kobiet czgsto$¢ wystepowania zapalenia stawow

i bolu stawow jest zwykle wieksza niz u dzieci (12-20 %), a reakcja jest bardziej nasilona i trwa
dhuzej. Objawy moga utrzymywac si¢ przez kilka miesigcy lub w rzadkich przypadkach przez kilka
lat. U dziewczat w okresie dojrzewania czgsto$¢ wystgpowania reakcji jest posrednia pomigdzy
czestoscia wystepowania u kobiet dorostych i u dzieci. Nawet u starszych kobiet (35-45 lat) reakcje te
sa zwykle dobrze tolerowane i rzadko zakldcajg codzienne czynnosci.

Przewlekte zapalenie stawoéw towarzyszy zakazeniu dzikim wirusem rozyczki i wiaze si¢
z dlugotrwata obecnoscia wirusa i (lub) antygenu wirusowego w tkankach organizmu. U 0sob, ktore
zostaly zaszczepione, rzadko dochodzi do wystapienie objawow przewleklego zapalenia stawow.

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania

krotkotrwate pieczenie i (lub) ktucie w miejscu wstrzyknigcia, goraczka (38,5°C lub wyzsza), zte
samopoczucie, papillitis, obrzgki obwodowe, obrzmienie, tkliwos¢, powstanie pgcherzykow w miejscu
wstrzyknigcia, babel i zaczerwienienie skory w miejscu wstrzyknigcia

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie zgtaszano rzadko i nie byto ono zwiazane z cigzkimi dziataniami niepozadanymi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciwwirusowa, kod ATC: JO7BD52

Ocena immunogennosci i skutecznosci klinicznej

W badaniu poréwnawczym przeprowadzonym z udziatem 1279 os6b, ktérym podano
M-M-RVAXPRO lub wczes$niejsza szczepionke przeciw odrze, §wince i rozyczee (produkowana
z uzyciem frakcji albumin ludzkich) produkowang przez Merck Co., Inc., wykazano zblizona
immunogenno$¢ i bezpieczenstwo stosowania obydwu produktow.



Badania kliniczne z udziatem 284 potrdjnie seronegatywnych dzieci w wieku od 11 miesigcy do 7 lat
wykazaty, ze szczepionka przeciw odrze, §wince i rozyczce produkowana wczesniej przez

Merck & Co., Inc. jest wysoce immunogenna i zwykle dobrze tolerowana. W badaniach tych
pojedyncza dawka szczepionki wywotywala powstanie przeciwciat hemaglutynujaco-hamujacych (HI)
przeciw wirusom odry u 95 %, przeciwciat neutralizujacych skierowanych przeciw wirusom $winki

u 96 % 1 przeciwciat HI skierowanych przeciw wirusom ro6zyczki u 99 % osob podatnych.

Skutecznos¢ poszezegodlnych sktadnikow wcezesniejszej szczepionki przeciw odrze, Swince i rdézyczce
produkowanej przez Merck & Co., Inc. okreslono przeprowadzajac szereg badan kontrolowanych
metoda podwojnie slepej proby. W badaniach tych wykazano, ze kazdy ze sktadnikéw szczepionki
zapewnia wysoki stopien ochrony przeciw infekcji. W badaniach tych ustalono rowniez, ze
serokonwersji w odpowiedzi na szczepienie przeciw odrze, $wince i rozyczce towarzyszyta ochrona
przeciw infekcji.

Szczepienia po kontakcie z osobami chorymi

Szczepienie 0sob, ktore kontaktowaty si¢ z chorymi zakazonymi wirusem odry wystepujacym
naturalnie, moze zapewni¢ pewien stopien ochrony, jesli szczepionka zostanie podana w ciagu

72 godzin po narazeniu. Jesli jednak szczepionka zostanie podana na kilka dni przed narazeniem,
poziom ochrony przeciw infekcji moze by¢ znaczny. Nie ma wiazacych dowodow na to, ze
zaszczepienie osOb narazonych niedawno na kontakt z wystgpujacymi naturalnie wirusami §winki lub
r6zyczki moze zapewni¢ ochrong.

Skutecznos¢

Na $wiecie wprowadzono do obrotu ponad 400 milionéw dawek wczeéniejszej szczepionki przeciw
odrze, swince i r6zyczce produkowanej przez Merck & Co., Inc. (od 1978 do 2003 r.). Powszechne
zastosowanie w Stanach Zjednoczonych i krajach takich jak Finlandia i Szwecja schematu
2-dawkowego doprowadzito do > 99 % zmniejszenia czgstos$ci zachorowania na kazda z tych

3 chorob.

Dziewczeta i kobiety, ktore nie zaszly w ciqze

Podanie dziewczetom i kobietom w wieku rozrodczym, ktore nie zaszly w ciaze, szczepionki
zawierajacej zywe, atenuowane wirusy rozyczki jest wskazane pod warunkiem podjecia pewnych
srodkéw ostroznosci (patrz punkty 4.4 1 4.6). Zaszczepienie podatnych kobiet po okresie pokwitania
zapewnia w przysztosci indywidualna ochrong przeciw zakazeniu rozyczka w okresie ciazy, co
zapobiega zakazeniu ptodu i powstaniu wrodzonych wad spowodowanych przez wirus rozyczki.

Nieszczepione wczesniej dzieci w wieku powyzej 12 miesigcy, ktore maja styczno$¢ z podatnymi na
zakazenie kobietami cigzarnymi, powinny otrzymac szczepionke zawierajaca zywe, atenuowane
wirusy rézyczki (taka jak M-M-RVAXPRO lub monowalentng szczepionke przeciw roézyczce), aby
ograniczy¢ ryzyko narazenia ci¢zarnych na zakazenie.

Osoby prawdopodobnie podatne na zakazenie Swinkq i rézyczkq

Zaleca si¢ podanie szczepionki M-M-RVAXPRO osobom prawdopodobnie podatnym na zakazenie
swinka 1 rozyczka. Osoby wymagajace zaszczepienia przeciw odrze moga otrzymac
M-M-RVAXPRO niezaleznie od ich statusu odpornosci na swinke lub rozyczke, jesli szczepionka
monowalentna przeciw odrze nie jest dostepna.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wlasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.



53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono tradycyjnych badan nieklinicznych. Poza danymi zamieszczonymi w innych
punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego nie ma nieklinicznych danych zwiazanych
z bezpieczenstwem stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek

Sorbitol

Sodu fosforan

Potasu fosforan

Sacharoza

Zelatyna hydrolizowana
Podloze 199 z solami Hanks’a
Podtoze Eagle’a (MEM)

Sodu L-glutaminian
Neomycyna

Czerwien fenolowa

Sodu wodoroweglan

Kwas solny (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Z powodu braku badan zgodnosci, szczepionka nie moze by¢ mieszana z innymi produktami
leczniczymi.

6.3  Okres trwalosci
2 lata.

Szczepionke nalezy uzy¢ natychmiast po odtworzeniu; wykazano jednak, ze zachowuje stabilnos¢ w
ciagu 8 godzin, jesli jest przechowywania w stanie schtodzonym w temperaturze 2°C-8°C.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed §wiatlem.
Przechowywanie produktu leczniczego po odtworzeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Proszek w fiolce (szkto typu 1) z korkiem (guma butylowa) i rozpuszczalnik w fiolce (szkto typu 1)
z korkiem (guma chlorobutylowa) w opakowaniu po 1 i 10.

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Do odtworzenia nalezy uzywac dolaczonego rozpuszczalnika.

Rozpuszczalnik jest przezroczystym, bezbarwnym ptynem. Przed zmieszaniem z rozpuszczalnikiem
proszek jest jasnozolta, zwarta, krystaliczna masa. Po catkowitym odtworzeniu, szczepionka jest
przezroczystym, z6ltym plynem.

Wazne jest, by stosowa¢ oddzielna, jatowa strzykawke i igte dla kazdego pacjenta, aby uniknaé
przeniesienia czynnikow zakaznych.

Instrukcja dotyczqca odtwarzania

Pobrac¢ strzykawka objgtos¢ rozpuszczalnika, ktory ma by¢ uzyty do odtwarzania. Wstrzyknac cata
zawarto$¢ strzykawki do fiolki zawierajacej proszek. Lagodnie wstrzasa¢ do catkowitego
wymieszania. Taq sama strzykawka pobra¢ cata zawarto$¢ odtworzonej szczepionki z fiolki

i wstrzykna¢ calg objgtosc.

Odtworzonej szczepionki nie wolno uzywac, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek nierozpuszczalne

zanieczyszczenia, lub jesli rozpuszczalnik lub proszek lub odtworzona szczepionka rozni si¢ od opisu

podanego powyzej.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SANOFI PASTEUR MSD SNC

8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon
Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
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M-M-RVAXPRO

Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
w amputko-strzykawce.

Szczepionka przeciw odrze, §wince i rozyczce (zZywa).

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Po odtworzeniu, jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus odry', szczep Enders — Edmonston (zywy, atenuowany) ....... nie mniej niz 1 x 10° TCIDs*
Wirus $winki', szczep Jeryl Lynn® [Poziom B] (Zywy, atenuowany) nie mniej niz 12,5 x 10° TCIDs*
Wirus rozyczki®, szczep Wistar RA 27/3 (zywy, atenuowany) .......... nie mniej niz 1 x 10° TCIDs*

* Dawka zakazna dla 50 % komoérek hodowli

! namnazany w hodowli komérek zarodka kurzego.
* namnazany w hodowli ludzkich diploidalnych fibroblastow ptucnych WI-38.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce.
Przed odtworzeniem proszek jest jasnozotta, zwarta, krystaliczna masa a rozpuszczalnik jest
przezroczystym, bezbarwnym ptynem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

M-M-RVAXPRO jest wskazany do jednoczesnego szczepienia przeciw odrze, s$wince i rézyczce 0sob
w wieku 12 miesigcy lub starszych (patrz punkt 4.2).

Do stosowania podczas epidemii odry lub do zaszczepienia po narazeniu 0sob dorastajacych i
dorostych nie bedacych w ciazy lub u nieszczepionych wczesniej dzieci w wieku powyzej 12
miesigcy, ktore sa w kontakcie z podatnymi na zakazenie kobietami w ciazy, a takze w przypadku
0s6b podatnych na zakazenie §winka i r6zyczka, patrz punkt 5.1.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

M-M-RVAXPRO nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Osoby w wieku 12 miesiecy i starsze

Pacjenci w wieku 12 miesiecy i starsi powinni otrzymac jedna dawke szczepionki w wybranym dniu.
Druga dawke¢ mozna poda¢ co najmniej 4 tygodnie po pierwszej, zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
Druga dawka przeznaczona jest dla osob, ktore z jakiejkolwiek przyczyny nie zareagowaly na
pierwsza dawke.
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Niemowleta miedzy 6. miesigcem a ponizej 12. miesiqgca zycia

Obecnie nie sa dostepne dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania szczepionki
M-M-RVAXPRO u dzieci w wieku ponizej 12 miesigcy (patrz punkt 5.1).

Niemowleta migdzy 6. miesiacem a ponizej 12. miesiaca zycia szczepione w czasie epidemii odry czy
tez szczepione w tym wieku zgodnie z oficjalnymi zaleceniami szczepionka zawierajaca wirusa odry,
moga nie zareagowac na szczepionke z powodu obecnosci krazacych przeciwcial pochodzacych od
matki. Takie niemowlgta nalezy powtornie zaszczepi¢ w wieku 12 do 15 miesigcy a nastgpnie podac
dodatkowa dawka szczepionki przeciw wirusom odry zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Sposob podawania

Szczepionkg nalezy wstrzykiwac¢ podskornie.

Podskorne wstrzyknigcia mozna wykona¢ w przednio-boczng czg$¢ uda lub w okolice migsnia
naramiennego w gornej czgsci ramienia.

Patrz punkt 6.6 odnosnie instrukcji przygotowania szczepionki.

NIE WSTRZYKIWAC DO NACZYN KRWIONOSNYCH.

4.3 Przeciwwskazania

Weczesniejsze wystapienie nadwrazliwosci na ktorakolwiek szczepionke przeciw odrze, s$wince lub
rozyczce, lub na ktorakolwiek z substancji pomocniczych,w tym na neomycyng (patrz punkt 2, 4.4
16.1).

Ciaza (patrz tez punkty 4.4 1 4.6).

Nalezy przesuna¢ szczepienie z powodu kazdej choroby przebiegajacej z goraczka > 38,5°C.
Czynna, nieleczona gruzlica (patrz punkt 4.4).

Dyskrazja, biataczka, kazdy rodzaj chtoniaka Iub inne nowotwory ztosliwe uktadu krwiotworczego
i chtonnego.

Aktualne leczenie immunosupresyjne (w tym stosowanie duzych dawek kortykosteroidow).
M-M-RVAXPRO nie jest przeciwwskazany u osob przyjmujacych kortykosteroidy w matych
dawkach miejscowo lub pozajelitowo (np. w profilaktyce astmy lub w ramach terapii zastepczej).

Humoralny Iub komérkowy niedobor odpornosci (pierwotny lub nabyty), w tym
hipogammaglobulinemia i dysgammaglobulinemia G oraz AIDS lub objawowe zakazenie wirusem
HIV, lub odsetek limfocytow T CD4" < 25 % wartoéci prawidlowej dla wieku (patrz punkt 4.4).

U o0s6b z cigzkim zaburzeniem odpornosci przypadkowo zaszczepionych szczepionka przeciw odrze,
stwierdzono zapalenie mézgu z obecnymi ciatkami wtretowymi wirusa odry, zapalenie ptuc oraz
zejscie Smiertelne jako bezposrednie nastgpstwo rozsianego zakazenia wirusem odry szczepionki.

Osoby ze znanym z wywiadu rodzinnego wrodzonym lub dziedzicznym zaburzeniem odpornosci, o ile
nie stwierdzono u nich, przed ewentualnym szczepieniem, prawidlowego uktadu immunologicznego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Na wypadek rzadko wystepujacej reakcji anafilaktycznej spowodowanej podawaniem szczepionki,

przed przystapieniem do szczepienia nalezy zapewni¢ nadzor lekarza oraz niezbgdne leki.
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Poniewaz wirusy odry i §winki zawarte w zywej szczepionce namnazane sa w hodowli komoérkowe;j
zarodkow kurzych, osoby, u ktorych wystapita w przesztosci reakcja anafilaktyczna, anafilaktoidalna
lub inne nagle reakcje (np. pokrzywka, obrzgk jamy ustnej i gardia, trudnosci w oddychaniu, obnizenie
ci$nienia tetniczego lub wstrzas) spowodowane spozyciem jajka, moga by¢ bardziej narazone na
wystapienie natychmiastowej reakcji nadwrazliwosci. W takich przypadkach, przed szczepieniem
nalezy wnikliwie rozwazy¢ stosunek mozliwego ryzyka do oczekiwanych korzysci.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podajac szczepionke M-M-RVAXPRO osobom, u ktorych w wywiadzie
indywidualnym lub rodzinnym, stwierdzono wystgpowanie drgawek lub urazu mozgu. Lekarz
powinien zwrdci¢ szczegolna uwage na podwyzszenie temperatury ciata, ktére moze wystapi¢ po
podaniu szczepionki (patrz punkt 4.8).

Szczepionka zawiera 1,9 mg sacharozy jako substancji pomocniczej. Ilo$¢ ta jest zbyt mata, aby
spowodowac wystapienie dziatan niepozadanych u pacjentdw z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy.

Szczepionka zawiera Sladowe pozostatosci albuminy ludzkiej rekombinowanej (ang. tHA).

W badaniach z udzialem dzieci, po podaniu drugiej dawki M-M-RVAXPRO nie obserwowano
uczulenia na rHA. Nie mozna wykluczy¢ teoretycznego ryzyka wystepujace rzadko nadwrazliwos$ci na
rHA. Dlatego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania jakiegokolwiek produktu
zawierajacego rHA u osob, ktore wykazywaly wezesniej oznaki nadwrazliwosci na rHA.

Ciqza
Nie nalezy podawa¢ szczepionki kobietom w ciazy; a takze nalezy unikaé zajscia w ciaze przez
3 miesiace po zaszczepieniu.

Matoptytkowosé

Po zaszczepieniu 0so6b z matoptytkowoscia po zaszczepieniu moze nastapi¢ nasilenie
matoptytkowosci. Ponadto u 0sdb, u ktérych wystapita matoptytkowos¢ po podaniu pierwszej dawki
M-M-RVAXPRO (lub szczepionek zawierajacych jej komponenty) matoplytkowos¢, moze réwniez
wystapi¢ po kolejnej dawce. Konieczno$¢ podania kolejnych dawek szczepionki mozna ocenic¢
oznaczajac poziom przeciwciat. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ stosunek mozliwego ryzyka
do korzysci wynikajacych z podania szczepionki (patrz punkt 4.8).

Inne

Mozna poda¢ szczepionke osobom, ktore sa zakazone ludzkimi wirusami niedoboru odpornosci, ale
nie majq uposledzonej odpornosci. Jednak osoby te po zaszczepieniu powinny by¢ Scisle
monitorowane w kierunku wystapienia odry, $winki i r6zyczki, poniewaz szczepienie moze by¢ u nich
mniej skuteczna niz u pacjentéw niezakazonych ludzkimi wirusami niedoboru odpornosci (patrz punkt
4.3).

U dzieci leczonych na gruzlicg nie obserwowano zaostrzenia choroby po zaszczepieniu zywa
szczepionka przeciw wirusowi odry. Brak jest dostgpnych wynikéw badan dotyczacych wplywu
szczepionek przeciw wirusowi odry na dzieci z nieleczona gruzlica (patrz punkt 4.3).

Podobnie jak inne szczepionki, M-M-RVAXPRO moze nie chroni¢ przed zakazeniem wszystkich
zaszczepionych osob.

Przenoszenie wirusa szczepionkowego

U wigkszosci 0s6b wezesniej nieuodpornionych, obserwowano miedzy 7 a 28 dniem po szczepieniu
wydzielanie z nosa i gardta matej iloéci zywego, atenuowanego wirusa rozyczki. Brak jest
potwierdzonych danych, ze wirus r6zyczki przenoszony jest od osoby zaszczepionej na osobg
nieuodporniong. Teoretycznie istnieje mozliwos¢ zakazenia si¢ poprzez bliski kontakt, jakkolwiek nie
stanowi to znaczacego ryzyka. Udokumentowane zostato przeniesienie wirusa r6zyczki na dzieci
poprzez karmienie piersia, bez klinicznie potwierdzonej choroby (patrz punkt 4.6).
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Nie ma doniesien o przenoszeniu atenuowanego szczepu Enders — Edmonston wirusa odry lub
szczepu Jeryl Lynn® wirusa $§winki od 0sob zaszczepionych na osoby nieuodpornione.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie nalezy podawa¢ immunoglobuliny (IG) jednocze$nie ze szczepionka M-M-RVAXPRO.

Podawanie immunoglobulin jednoczesnie ze szczepionka M-M-RVAXPRO moze zmieniac¢
spodziewana odpowiedz immunologiczna. Nie nalezy szczepi¢ przez co najmniej 3 miesigce po
przetoczeniu krwi, osocza lub po podaniu ludzkiej immunoglobiny.

O ile nie jest to niezbedne, nalezy unika¢ podawania produktéw krwiopochodnych zawierajacych
przeciwciata przeciw wirusom $winki, odry i rézyczki, w tym preparatow immunoglobuliny w ciagu
1 miesiaca po podaniu szczepionki M-M-RVAXPRO.

Zglaszano, ze szczepionki monowalentne zawierajace zywe, atenuowane wirusy odry, §winki,
roézyczki moga ostabiac reakcje na tuberkuling. Z tego wzgledu, probe tuberkulinowa nalezy wykonaé
przed, jednoczesnie z, lub przynajmniej 4 do 6 tygodni po zaszczepieniu szczepionka
M-M-RVAXPRO.

Stosowanie z innymi szczepionkami

Opublikowane dane kliniczne przemawiaja za podawaniem produkowanych uprzednio przez
Merck & Co., Inc. szczepionek przeciw odrze, $wince i rézyczce rownoczesnie z innymi
szczepieniami wieku dziecigcego, w tym DTaP (lub DTwP), IPV (lub OPV), HIB (Haemophilus
influenzae typu b), HIB-HBV (Haemophilus influenzae typu b ze szczepionka przeciw wirusowemu
zapaleniu watroby typu B) i VAR (ospa wietrzna).

Obecnie brak jest badan dotyczacych jednoczesnego stosowania M-M-RVAXPRO i innych
szczepionek. Jednak mozna uznag, ze istnieje pewne doswiadczenie z tym zwiazane, poniewaz
wykazano, iz profil bezpieczenstwa i immunogennosci M-M-RVAXPRO jest zblizony do profilu
wcezesniejszej, poliwalentnej szczepionki przeciw odrze, §wince i rozyczce produkowanej przez
Merck & Co., Inc. Szczepionkg M-M-RVAXPRO podawana tacznie z innymi szczepionkami nalezy
wstrzykna¢ w ré6zne miejsca, albo miesiac przed Iub miesiac po podaniu innych zywych szczepionek
przeciwwirusowych.

4.6 Ciazailaktacja

Nie wykonywano badan szczepionki M-M-RVAXPRO u kobiet w ciazy. Nie wiadomo, czy M-M-
RVAXPRO podany kobiecie w ciazy moze spowodowaé uszkodzenie ptodu lub czy moze wptynac na
zdolnos¢ rozrodeza. Z tego wzgledu, nie nalezy podawac szczepionki M-M-RVAXPRO kobietom w
ciazy; ponadto nalezy unikac zaj$cia w ciazg przez 3 miesiace po zaszczepieniu (patrz punkty 4.3
14.4).

W celu poinformowania kobiet, ktore zostaty przypadkowo zaszczepione w czasie ciazy lub zaszly w
ciaze przed uptywem 3 miesigcy po zaszczepieniu, lekarz powinien wiedzie¢, ze: (1) Na podstawie
dostgpnych danych z 10 lat, w ciagu ktorych zostato zaszczepionych przeciw roézyczce ponad 700
kobiet w okresie 3 miesigcy przed zaptodnieniem lub po zaptodnieniu (189 kobiet otrzymato szczep
Wistar RA 27/3) zaden noworodek nie mial objawoéw odpowiadajacych wrodzonemu zespotowi
rozyczki; (2) Zakazenie §winka podczas pierwszego trymestru cigzy moze zwigkszac czgsto§é
spontanicznych poronien. Chociaz wykazano, ze szczepionkowy wirus §winki zakaza tozysko i ptod,
to nie ma dowodow, ze powoduje wady wrodzone u ludzi; (3) Doniesienia wskazuja, ze zakazenie
dzikim wirusem odry w czasie ciazy jest zagrozeniem dla ptodu. Obserwowano zwigkszona czgstos¢
spontanicznych poronien, porodu martwego ptodu, wad wrodzonych i przedwczesnego porodu po
zakazeniu dzikim wirusem odry podczas ciazy. Brak odpowiednich badan dotyczacych zakazenia
atenuowanym szczepem wirusa odry w czasie ciazy. Jednakze ostroznos$¢ nakazuje przypuszczac, ze
szczepionkowy wirus odry moze réwniez wywotywaé dzialania niepozadane u ptodu.
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Uwaga: Oficjalne zalecenia moga si¢ r6zni¢ co do czasu unikania zajscia w ciazg po zaszczepieniu.

Kobiety po porodzie
W wielu przypadkach, odpowiednim byto podanie szczepionki kobietom podatnym na zakazenie
wirusem rozyczki bezposrednio po urodzeniu dziecka.

Badania wykazaty, ze u kobiet karmiacych, zaszczepionych przeciw rdézyczce zywym, atenuowanym
wirusem moze wystapi¢ wydzielanie wirusa z mlekiem i przenoszenie na karmione dzieci. U Zzadnego
dziecka z serologicznie potwierdzonym zakazeniem wirusem rozyczki nie obserwowano objawow
choroby. Nie wiadomo, czy wirus szczepionki przeciw odrze lub §wince jest wydzielany z mlekiem;
z tego wzgledu, nalezy zachowac ostroznos$¢ podajac szczepionke M-M-RVAXPRO kobietom
karmiacym.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniu klinicznym szczepionke M-M-RVAXPRO podano 641 dzieciom (patrz punkt 5.1), ogdlny
profil bezpieczenstwa byt porownywalny do profilu wczesniejszej szczepionki przeciw odrze, $wince
i r6zyczce produkowanej przez Merck & Co., Inc.

U 634 dzieci oceniano wszystkie dziatania niepozadane. Po podaniu szczepionki M-M-RVAXPRO
obserwowano u tych dzieci wystapienie nastepujacych dzialan niepozadanych zwiazanych ze
szczepieniem (z wyjatkiem pojedynczych przypadkéw wystepujacych z czgstoscia <0,2 %).

[Bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (= 1/100, do < 1/10); niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100)]

Zakazenia i infestacja
Niezbyt czesto: zapalenie jamy nosowo-gardlowej, zakazenie goérnych drog oddechowych lub infekcja
wirusowa

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i §rodpiersia
Niezbyt czesto: wodnista wydzielina z nosa

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
Niezbyt czesto: biegunka lub wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j
Czesto: wysypka odropodobna lub inny rodzaj wysypki
Niezbyt czesto: pokrzywka

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania

Bardzo czesto: goraczka (38,5°C lub wyzsza), rumien w miejscu wstrzyknigcia, bol w miejscu
wstrzyknigcia i obrzmienie w miejscu wstrzyknigcia

Czesto: siniak w miejscu wstrzyknigcia

Niezbyt czesto: wysypka w miejscu wstrzyknigcia

W poréwnaniu do pierwszej dawki, druga dawka szczepionki M-M-RVAXPRO nie jest zwigzana ze
zwigkszeniem czgstosci i1 nasilenia objawow klinicznych, w tym tych wskazujacych na reakcje

nadwrazliwosci.

Potencjalne dzialania niepozqdane
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Dostepne sa dodatkowe dane kliniczne i pochodzace z okresu po wprowadzeniu do obrotu, dotyczace
wczesniejszych monowalentnych i poliwalentnych szczepionek przeciw odrze, §wince i rozyczce
produkowanych przez Merck & Co., Inc.; wymieniono je ponizej bez uwzglednienia przyczyny

lub czestosci. Dane te opieraja si¢ na zgtoszeniach dotyczacych ponad 400 milionéw dawek
szczepionek rozprowadzonych na catym $wiecie. Z ponizszych danych wytaczono potencjalne
dziatania niepozadane uwzglednione w poprzednim punkcie (zwiazane z doswiadczeniami
klinicznymi z stosowaniem szczepionki M-M-RVAXPRO).

Zakazenia i infestacja

aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (patrz ponizej), odra o nietypowym przebiegu,
zapalenie jader, zapalenie ucha srodkowego, zapalenie $linianki przyusznej, niezyt nosa, podostre
stwardniajace zapalenie mézgu (ang. SSPE) (patrz ponizej)

Zglaszano wystepowanie przypadkéw aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych po
szczepieniu przeciw odrze, §wince i rozyczce. Chociaz wykazano istnienie zwiazku przyczynowego
pomigdzy innymi szczepami obecnymi w szczepionce przeciw $wince a aseptycznym zapaleniem
opon mozgowo-rdzeniowych, brak jest dowodow potwierdzajacych zwiazek pomigdzy szczepionka
przeciw §wince zawierajaca szczep Jeryl Lynn® a aseptycznym zapaleniem opon mozgowo-
rdzeniowych.

Zaburzenia krwi 1 uktadu chtonnego
powigkszenie regionalnych weztow chtonnych, matoptytkowosé

Zaburzenia uktadu immunologicznego
reakcja anafilaktoidalna, anafilaksja i podobne objawy, takie jak obrzek naczyniowo-nerwowy, obrzgk
twarzy i obrzegki obwodowe

Zaburzenia psychiczne
drazliwo$¢

Zaburzenia uktadu nerwowego

drgawki goraczkowe lub napady drgawkowe, ataksja, zawroty glowy, zapalenie mozgu (patrz
ponizej), encefalopatia (patrz ponizej), drgawki goraczkowe (u dzieci), zesp6t Guillain-Barre, bol
glowy, odrowe zapalenie mézgu z ciatkami wtregtowymi (MIBE) (patrz punkt 4.3), porazenie migsni
ocznych, zapalenie nerwu wzrokowego, parestezje, zapalenie wielonerwowe, polineuropatia,
pozagatkowe zapalenie nerwu wzrokowego, omdlenia

Zglaszano wystepowanie zapalenia mozgu i encefalopatii, z wyjatkiem podostrego stwardniajacego
zapalenia mozgu (SSPE) z czestoscia jeden na 3 miliony dawek szczepionek przeciw odrze
produkowanych przez Merck & Co., Inc. Obserwacje po wprowadzeniu do obrotu dotyczace ponad
400 milionow dawek sprzedanych na catym §wiecie przez blisko 25 lat (1978-2003) wskazuja na to,
ze cigzkie zdarzenia niepozadane, takie jak zapalenie mozgu i encefalopatia, sa nadal rzadko
zglaszane. W zadnym przypadku nie wykazano, ze reakcje byly rzeczywiscie spowodowane
szczepieniem; jednak dane sugeruja, ze niektore z tych przypadkéw mogly by¢ wywotane podaniem
szczepionki przeciw odrze.

Nie ma dowodow na to, ze szczepionka przeciw odrze moze wywota¢ SSPE. Zglaszano wystepowanie
SSPE u dzieci, u ktorych nie stwierdzono zakazenia dzikim wirusem odry w wywiadzie, ale ktore
otrzymaly szczepionke przeciw odrze. Niektore przypadki zachorowania moga by¢ skutkiem
nierozpoznanej odry w pierwszym roku zycia lub szczepienia przeciw odrze. Wyniki
retrospektywnego badania kliniczno-kontrolnego przeprowadzonego przez US Centers for Disease
Control and Prevention sugeruja, ze ogbélnym dzialaniem szczepionki przeciw odrze jest ochrona
przed SSPE poprzez zapobieganie zachorowaniu na odre, ktore wiaze si¢ z ryzykiem rozwoju SSPE.

Zaburzenia oka
zapalenie spojowek, zapalenie siatkowki
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Zaburzenia ucha i btednika
gluchota nerwowa

Zaburzenia drog oddechowych, klatki piersiowej i srédpiersia
skurcz oskrzeli, kaszel, zapalenie pluc (patrz punkt 4.3), bol gardta

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j
zapalenie tkanki podskornej, plamica, stwardnienie skory, zespot Stevensa i Johnsona

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe, tkanki tacznej i kosci
zapalenie i (lub) bol stawow (zwykle przemijajace, rzadko przechodzace w stan przewlekty [patrz
ponizej]), bol migsni

Bol i (lub) zapalenie stawow (zwykle przemijajace, rzadko przechodzace w stan przewlekty) oraz
zapalenie wielonerwowe to objawy zakazenia wirusem rézyczki, ktorych czestos¢ wystepowania oraz
nasilenie sa rézne w zaleznosci od wieku i plci pacjenta (najwigksze u dorostych kobiet a najmniejsze
u dzieci w wieku przed pokwitaniem). Reakcje po szczepieniu ze strony stawow zwykle wystepuja

u dzieci niezbyt czgsto (0-3 %) i sa krotkotrwate. U kobiet czgsto$§¢ wystgpowania zapalenia stawow

i bolu stawow jest zwykle wigksza niz u dzieci (12-20 %), a reakcja jest bardziej nasilona i trwa
dhuzej. Objawy moga utrzymywac si¢ przez kilka miesigcy lub w rzadkich przypadkach przez kilka
lat. U dziewczat w okresie dojrzewania czgsto$¢ wystgpowania reakcji jest posrednia pomigdzy
czestoscia wystepowania u kobiet dorostych i u dzieci. Nawet u starszych kobiet (35-45 lat) reakcje te
sa zwykle dobrze tolerowane i rzadko zaklocajq codzienne czynnosci.

Przewlekte zapalenie stawoéw towarzyszy zakazeniu dzikim wirusem rozyczki i wiaze si¢
z dlugotrwata obecnoscia wirusa i (lub) antygenu wirusowego w tkankach organizmu. U 0sob, ktore
zostaly zaszczepione, rzadko dochodzi do wystapienie objawow przewleklego zapalenia stawow.

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania

krotkotrwate pieczenie i (lub) ktucie w miejscu wstrzyknigcia, goraczka (38,5°C lub wyzsza), zte
samopoczucie, papillitis, obrzeki obwodowe, obrzmienie, tkliwo$¢, powstanie pgcherzykoéw w miejscu
wstrzyknigcia, babel i zaczerwienienie skory w miejscu wstrzyknigcia

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie zgtaszano rzadko i nie byto ono zwiazane z cigzkimi dziataniami niepozadanymi.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciwwirusowa, kod ATC: JO7BD52

Ocena immunogennosci i skutecznosci klinicznej

W badaniu poréwnawczym przeprowadzonym z udziatem 1279 os6b, ktérym podano
M-M-RVAXPRO lub wczesniejsza szczepionke (produkowang z uzyciem frakcji albumin ludzkich)
przeciw odrze, $wince i rézyczce produkowana przez Merck Co., Inc., wykazano zblizona
immunogennosc¢ 1 bezpieczenstwo stosowania obydwu produktow.

Badania kliniczne z udziatem 284 potrojnie seronegatywnych dzieci w wieku od 11 miesigcy do 7 lat
wykazaty, ze szczepionka przeciw odrze, Swince i r6zyczce produkowana wczesniej przez

Merck & Co., Inc. jest wysoce immunogenna i zwykle dobrze tolerowana. W badaniach tych
pojedyncza dawka szczepionki wywotywala powstanie przeciwciat hemaglutynujaco-hamujacych (HI)
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przeciw wirusom odry u 95 %, przeciwcial neutralizujacych skierowanych przeciw wirusom §winki
u 96 % i przeciwciat HI skierowanych przeciw wirusom rozyczki u 99 % os6b podatnych.

Skutecznos¢ poszezegodlnych sktadnikow wcezesniejszej szczepionki przeciw odrze, Swince i rézyczce
produkowanej przez Merck & Co., Inc. okreslono przeprowadzajac szereg badan kontrolowanych
metoda podwojnie $lepej proby. W badaniach tych wykazano, ze kazdy ze sktadnikow szczepionki
zapewnia wysoki stopien ochrony przeciw infekcji. W badaniach tych ustalono réwniez, ze
serokonwersji w odpowiedzi na szczepienie przeciw odrze, §wince i rozyczce towarzyszyta ochrona
przeciw infekcji.

Szczepienia po kontakcie z osobami chorymi

Szczepienie 0sob, ktore kontaktowaty si¢ z chorymi zakazonymi wirusem odry wystepujacym
naturalnie, moze zapewni¢ pewien stopien ochrony, jesli szczepionka zostanie podana w ciagu

72 godzin po narazeniu. Jesli jednak szczepionka zostanie podana na kilka dni przed narazeniem,
poziom ochrony przeciw infekcji moze by¢ znaczny. Nie ma wiazacych dowodow na to, ze
zaszczepienie 0sob narazonych niedawno na kontakt z wystepujacymi naturalnie wirusami $winki lub
r6zyczki moze zapewni¢ ochrong.

Skutecznosé

Na $wiecie wprowadzono do obrotu ponad 400 milionéw dawek wczeéniejszej szczepionki przeciw
odrze, swince i rézyczce produkowanej przez Merck & Co., Inc. (od 1978 do 2003 r.). Powszechne
zastosowanie w Stanach Zjednoczonych i krajach takich jak Finlandia i Szwecja schematu
2-dawkowego doprowadzito do > 99 % zmniejszenia czgstosci zachorowania na kazda z tych

3 choréb.

Dziewczeta i kobiety, ktore nie zaszly w ciqze

Podanie dziewczgtom i kobietom w wieku rozrodczym, ktore nie zaszly w ciazg, szczepionki
zawierajacej zywe, atenuowane wirusy rozyczki jest wskazane pod warunkiem podjgcia pewnych
srodkow ostroznos$ci (patrz punkty 4.4 1 4.6). Zaszczepienie podatnych kobiet po okresie pokwitania
zapewnia w przysztosci indywidualna ochrong przeciw zakazeniu rozyczka w okresie ciazy, co
zapobiega zakazeniu ptodu i powstaniu wrodzonych wad spowodowanych przez wirus rézyczki.

Nieszczepione wczesniej dzieci w wieku powyzej 12 miesigcy, ktore maja styczno$é z podatnymi na
zakazenie kobietami cigzarnymi, powinny otrzymac szczepionke zawierajaca zywe, atenuowane
wirusy rézyczki (taka jak M-M-RVAXPRO lub monowalentng szczepionke przeciw roézyczce), aby
ograniczy¢ ryzyko narazenia ci¢zarnych na zakazenie.

Osoby prawdopodobnie podatne na zakazenie swinkq i rozyczkq

Zaleca si¢ podanie szczepionki M-M-RVAXPRO osobom prawdopodobnie podatnym na zakazenie
swinka 1 rozyczka. Osoby wymagajace zaszczepienia przeciw odrze moga otrzymac
M-M-RVAXPRO niezaleznie od ich statusu odpornosci na swinke lub rozyczke, jesli szczepionka
monowalentna przeciw odrze nie jest dostgpna.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wlasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono tradycyjnych badan nieklinicznych. Poza danymi zamieszczonymi w innych
punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego nie ma nieklinicznych danych zwiazanych

z bezpieczenstwem stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Proszek

Sorbitol

Sodu fosforan

Potasu fosforan

Sacharoza

Zelatyna hydrolizowana
Podtoze 199 z solami Hanks’a
Podtoze Eagle’a (MEM)

Sodu L-glutaminian
Neomycyna

Czerwien fenolowa

Sodu wodoroweglan

Kwas solny (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Z powodu braku badan zgodnosci, szczepionka nie moze by¢ mieszana z innymi produktami
leczniczymi.

6.3 Okres trwalosci
2 lata.

Szczepionke nalezy uzy¢ natychmiast po odtworzeniu; wykazano jednak, ze zachowuje stabilnos¢ w
ciagu 8 godzin, jesli jest przechowywania w stanie schtodzonym w temperaturze 2°C-8°C.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed §wiatlem.
Przechowywanie produktu leczniczego po odtworzeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Proszek w fiolce (szklo typu 1) z korkiem (guma butylowa) i rozpuszczalnik w amputko-strzykawce
(szklo typu 1) z dotaczong igla z ttoczkiem (guma chlorobutylowa) i ostonka igly (guma naturalna)

w opakowaniu po 11 10.

Proszek w fiolce (szklo typu 1) z korkiem (guma butylowa) i rozpuszczalnik w amputko-strzykawce
(szkto typu 1) z ttoczkiem 1 koncéwka (guma chlorobutylowa), bez igly, w opakowaniu po 1, 10, 20.

Proszek w fiolce (szkto typu 1) z korkiem (guma butylowa) i rozpuszczalnik w amputko-strzykawce
(szkto typu 1) z ttoczkiem 1 koncéwka (guma chlorobutylowa), z jedna lub dwiema niedotaczonymi

iglami, w opakowaniu po 1, 10 1 20.

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Do odtworzenia nalezy uzywac dolaczonego rozpuszczalnika.

Rozpuszczalnik jest przezroczystym, bezbarwnym ptynem. Przed zmieszaniem z rozpuszczalnikiem
proszek jest jasnozolta, zwarta, krystaliczna masa. Po catkowitym odtworzeniu, szczepionka jest
przezroczystym, z6ltym plynem.

Wazne jest, by stosowa¢ oddzielna, jatowa strzykawke i igte dla kazdego pacjenta, aby uniknaé
przeniesienia czynnikow zakaznych.

Instrukcja dotyczqca odtwarzania

Wstrzykna¢ cala zawartos¢ strzykawki do fiolki zawierajacej proszek. Lagodnie wstrzasa¢ do
catkowitego wymieszania. Tq sama strzykawka pobrac cala zawarto$¢ odtworzonej szczepionki z
fiolki i wstrzyknac cata objetos¢.

Odtworzonej szczepionki nie wolno uzywac, jesli zauwazy sig jakiekolwiek nierozpuszczalne
zanieczyszczenia, lub jesli rozpuszczalnik lub proszek lub odtworzona szczepionka beda ro6zni si¢ od
opisu podanego powyzej.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SANOFI PASTEUR MSD SNC

8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon
Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

11. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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ANEKS II

A. WYTW(:)RCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i1 adres wytworcy substancji biologicznie czynnej

Merck & Co., Inc.
Sumneytown Pike
PO Box 4

West Point
Pennsylvania 19486
U.S.A.

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

Postbus 581

NL-2031 Haarlem

The Netherlands

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

e  WARUNKI LUB OGRANICZENIA W ODNIESIENIU DO BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO UZYWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH

Nie dotyczy.
e INNE WARUNKI
Oficjalne zwolnienie serii: zgodnie z artykutem 114 dyrektywy 2001/83/WE z poprawkami, oficjalne

zwolnienie serii zostanie przeprowadzone przez laboratorium panstwowe lub przez laboratorium
wyznaczone do tego celu.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

M-M-RVAXPRO - Proszek w fiolce i rozpuszczalnik w fiolce - Opakowanie po 1, 10

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

M-M-RVAXPRO
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw odrze, $wince, rozyczce (zywa)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po odtworzeniu, jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus odry, szczep Enders — Edmonston (zywy, atenuowany) nie mniej niz 1 x 10° TCIDso*
Wirus $winki, szczep Jeryl Lynn® [Poziom B] (zywy, atenuowany) nie mniej niz 12,5 x 10° TCIDs*
Wirus rozyczki, szczep Wistar RA 27/3 (zywy, atenuowany) nie mniej niz 1 x 10° TCIDs*

* Dawka zakazna dla 50 % komoérek hodowli

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sorbitol, sodu fosforan, potasu fosforan, sacharoza, zelatyna hydrolizowana, podtoze 199 z solami
Hanks’a, MEM, sodu L-glutaminian, neomycyna, czerwien fenolowa, sodu wodorowegglan, kwas
solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Jedna fiolka jednodawkowa (proszek) i jedna fiolka jednodawkowa (rozpuszczalnik).
10 fiolek jednodawkowych (proszek) i 10 fiolek jednodawkowych (rozpuszczalnik).

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie podskoérne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ fiolke z proszkiem w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed swiatlem.
Uzy¢ natychmiast po odtworzeniu lub w ciagu 8 godzin, jesli przechowuje si¢ w lodowce.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nalezy zapoznac sig z trescig ulotki dotyczaca postgpowania z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje.

[11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

[12.

NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000 — opakowanie po 1
EU/0/00/000/000 — opakowanie po 10

[13.  NUMER SERII
Nr serii
[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

115.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA Z PROSZKIEM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

M-M-RVAXPRO
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

2.  SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskoérne

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
1 dawka
6. INNE

SANOFI PASTEUR MSD SNC
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA Z ROZPUSZCZALNIKIEM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Rozpuszczalnik do M-M-RVAXPRO
Woda do wstrzykiwan

2.  SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4.  NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
1 dawka
6. INNE

SANOFI PASTEUR MSD SNC
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

M-M-RVAXPRO — Proszek w fiolce i rozpuszczalnik w amputko-strzykawce z dotaczong igla -
Opakowanie po 1, 10

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

M-M-RVAXPRO

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
w amputko-strzykawce

Szczepionka przeciw odrze, §wince, rézyczce (zywa)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po odtworzeniu, jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus odry, szczep Enders — Edmonston (zywy, atenuowany) nie mniej niz 1 x 10° TCIDs*
Wirus $§winki, szczep Jeryl Lynn® [Poziom B] (zywy, atenuowany) nie mniej niz 12,5 x 10° TCIDso*
Wirus rozyczki, szczep Wistar RA 27/3 (zywy, atenuowany) nie mniej niz 1 x 10° TCIDsy*

* Dawka zakazna dla 50 % komorek hodowli

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sorbitol, sodu fosforan, potasu fosforan, sacharoza, zelatyna hydrolizowana, podtoze 199 z solami
Hanks’a, MEM, sodu L-glutaminian, neomycyna, czerwien fenolowa, sodu wodoroweglan, kwas
solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Jedna fiolka jednodawkowa (proszek) i jedna ampultko-strzykawka jednodawkowa z dotaczong iglta
(rozpuszczalnik).

10 fiolek jednodawkowych (proszek) i 10 amputko-strzykawek jednodawkowych z dotaczona igta
(rozpuszczalnik).

(5. SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Podanie podskorne.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolkg z proszkiem w opakowaniu zewngtrznym, w celu ochrony przed §wiattem.
Uzy¢ natychmiast po odtworzeniu lub w ciagu 8 godzin, jesli przechowuje si¢ w lodoéwce.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki dotyczaca postgpowania z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje.

[11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

[12.

NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000 — opakowanie po 1
EU/0/00/000/000 — opakowanie po 10

[13.

NUMER SERII

Nr serii

| 14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

115.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

M-M-RVAXPRO — Proszek w fiolce i rozpuszczalnik w amputko-strzykawce bez igly - Opakowanie
po 1, 10, 20

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

M-M-RVAXPRO

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
w amputko-strzykawce

Szczepionka przeciw odrze, §wince, rézyczce (zywa)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po odtworzeniu, jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus odry, szczep Enders — Edmonston (zywy, atenuowany) nie mniej niz 1 x 10’ TCIDsy*
Wirus $winki, szczep Jeryl Lynn® [Poziom B] (Zzywy, atenuowany)  nie mniej niz 12 x 10° TCIDs*
Wirus rozyczki, szczep Wistar RA 27/3 (zywy, atenuowany) nie mniej niz 1 x 10° TCID5o*

* Dawka zakazna dla 50 % komorek hodowli

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sorbitol, sodu fosforan, potasu fosforan, sacharoza, zelatyna hydrolizowana, podtoze 199 z solami
Hanks’a, MEM, sodu L-glutaminian, neomycyna, czerwien fenolowa, sodu wodoroweglan, kwas
solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Jedna fiolka jednodawkowa (proszek) i jedna amputko-strzykawka jednodawkowa bez iglty
(rozpuszczalnik).

10 fiolek jednodawkowych (proszek) i 10 amputko-strzykawek jednodawkowych bez igly
(rozpuszczalnik).

20 fiolek jednodawkowych (proszek) i 20 amputko-strzykawek jednodawkowych bez igty
(rozpuszczalnik).

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie podskorne.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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|8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ fiolke z proszkiem w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed swiatlem.
Uzy¢ natychmiast po odtworzeniu lub w ciagu 8 godzin, jesli przechowuje si¢ w lodowce.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nalezy zapoznac sig z trescig ulotki dotyczaca postgpowania z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO |

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000 — opakowanie po 1
EU/0/00/000/000 — opakowanie po 10
EU/0/00/000/000 — opakowanie po 20

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

M-M-RVAXPRO - Proszek w fiolce i rozpuszczalnik w ampulko-strzykawce z jedna
niedolaczong igla - Opakowanie po 1, 10, 20

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

M-M-RVAXPRO

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
w amputko-strzykawce

Szczepionka przeciw odrze, §wince, rézyczce (zywa)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po odtworzeniu, jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus odry, szczep Enders — Edmonston (zywy, atenuowany) nie mniej niz 1 x 10’ TCIDs*
Wirus §winki, szczep Jeryl Lynn® [Poziom B] (Zzywy, atenuowany) nie mniej niz 12,5 x 10° TCIDs*
Wirus rozyczki, szczep Wistar RA 27/3 (zywy, atenuowany) nie mniej niz 1 x 10° TCIDsp*

* Dawka zakazna dla 50 % komorek hodowli

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sorbitol, sodu fosforan, potasu fosforan, sacharoza, zelatyna hydrolizowana, podtoze 199 z solami
Hanks’a, MEM, sodu L-glutaminian, neomycyna, czerwien fenolowa, sodu wodoroweglan, kwas
solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Jedna fiolka jednodawkowa (proszek) i jedna amputko-strzykawka jednodawkowa z jedna
niedotaczong igla (rozpuszczalnik).

10 fiolek jednodawkowych (proszek) i 10 amputko-strzykawek jednodawkowych z jedna
niedotaczona igla (rozpuszczalnik).

20 fiolek jednodawkowych (proszek) i 20 amputko-strzykawek jednodawkowych z jedna
niedotaczong igla (rozpuszczalnik).

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie podskorne.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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|8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ fiolke z proszkiem w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed swiatlem.
Uzy¢ natychmiast po odtworzeniu lub w ciagu 8 godzin, jesli przechowuje si¢ w lodowce.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nalezy zapoznac sig z trescig ulotki dotyczaca postgpowania z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO |

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000 — opakowanie po 1
EU/0/00/000/000 — opakowanie po 10
EU/0/00/000/000 — opakowanie po 20

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

M-M-RVAXPRO — Proszek w fiolce i rozpuszczalnik w ampultko-strzykawce z dwiema
niedotaczonymi iglami - Opakowanie po 1, 10, 20

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

M-M-RVAXPRO

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
w amputko-strzykawce

Szczepionka przeciw odrze, §wince, rézyczce (zywa)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Po odtworzeniu, jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus odry, szczep Enders — Edmonston (zywy, atenuowany) nie mniej niz 1 x 10’ TCIDs*
Wirus §winki, szczep Jeryl Lynn® [Poziom B] (Zzywy, atenuowany) nie mniej niz 12,5 x 10° TCIDs*
Wirus rozyczki, szczep Wistar RA 27/3 (zywy, atenuowany) nie mniej niz 1 x 10° TCIDsp*

* Dawka zakazna dla 50 % komorek hodowli

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sorbitol, sodu fosforan, potasu fosforan, sacharoza, zelatyna hydrolizowana, podtoze 199 z solami
Hanks’a, MEM, sodu L-glutaminian, neomycyna, czerwien fenolowa, sodu wodoroweglan, kwas
solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Jedna fiolka jednodawkowa (proszek) i jedna ampulko-strzykawka jednodawkowa z dwiema
niedotaczonymi igtami (rozpuszczalnik).

10 fiolek jednodawkowych (proszek) i 10 amputko-strzykawek jednodawkowych z dwiema
niedotaczonymi igtami (rozpuszczalnik).

20 fiolek jednodawkowych (proszek) i 20 amputko-strzykawek jednodawkowych z dwiema
niedotaczonymi igtami (rozpuszczalnik).

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie podskorne.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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|8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzenia (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ fiolke z proszkiem w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed swiatlem.
Uzy¢ natychmiast po odtworzeniu lub w ciagu 8 godzin, jesli przechowuje si¢ w lodowce.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nalezy zapoznac sig z trescig ulotki dotyczaca postgpowania z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO |

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Francja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000 — opakowanie po 1
EU/0/00/000/000 — opakowanie po 10
EU/0/00/000/000 — opakowanie po 20

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA Z PROSZKIEM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

M-M-RVAXPRO
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
w ampulko-strzykawce

2.  SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskérne

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4.  NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
1 dawka
6. INNE

SANOFI PASTEUR MSD SNC
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKO-STRZYKAWKA Z ROZPUSZCZALNIKIEM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Rozpuszczalnik do M-M-RVAXPRO
Woda do wstrzykiwan

(2.  SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4.  NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
1 dawka
6. INNE

SANOFI PASTEUR MSD SNC
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

M-M-RVAXPRO
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw odrze, $wince, rozyczce (Zywa)

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zaszczepieniem siebie lub dziecka.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwrocic sig¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

Szczepionka ta zostata przepisana $cisle okreslonej osobie i nie nalezy jej przekazywaé innym.
Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

AN e

1.

Co to jest szczepionka M-M-RVAXPRO i w jakim celu sig ja stosuje
Zanim zastosuje si¢ szczepionk¢ M-M-RVAXPRO

Jak stosowac szczepionke¢ M-M-RVAXPRO

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke M-M-RVAXPRO

Inne informacje

CO TO JEST SZCZEPIONKA M-M-RVAXPRO I W JAKIM CELU SIE JA STOSUJE

M-M-RVAXPRO jest szczepionka zawierajaca ostabione wirusy odry, $winki i rozyczki. Po
zaszczepieniu, uktad immunologiczny (naturalna obrona organizmu) wytworzy przeciwciala przeciw
wirusom odry, $winki i rozyczki. Przeciwciata wspomagaja ochrong przed chorobami wywotanymi
przez te wirusy.

Szczepionka M-M-RVAXPRO jest podawana w celu ochrony szczepionej osoby przed odra, §winka i
rozyczka. Szczepionkeg mozna podawac osobom w wieku 12 miesigcy lub starszym.

M-M-RVAXPRO mozna takze stosowa¢ w przypadku epidemii odry lub celem zaszczepienia, po

narazeniu na zakazenie dziewczat lub kobiet nie bedacych w ciazy, lub nieszczepionych wczesniej
dzieci w wieku powyzej 12 miesigcy, ktore sa w kontakcie z podatnymi na zakazenie kobietami w
ciazy, a takze w przypadku osob, ktore moga by¢ podatne za zakazenie $winka i rozyczka.

Chociaz M-M-RVAXPRO zawiera zywe wirusy, to sa one zbyt stabe, aby wywota¢ odre, swinke lub
rozyczke u zdrowych osob.

2.

ZANIM ZASTOSUJE SIE SZCZEPIONKE M-M-RVAXPRO

Nie nalezy stosowaé szczepionki M-M-RVAXPRO:
- jesli u szczepionej osoby stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na ktorykolwiek ze

sktadnikow szczepionki M-M-RVAXPRO (w tym neomycyng lub inny sktadnik wymieniony

w punkcie ,,inne sktadniki”. Patrz punkt 6. Inne informacje)
- jesli u szczepionej osoby stwierdzono ciazg (ponadto, nalezy unikaé ciazy przez

3 miesiace po szczepieniu, patrz Ciaza)

- jesli szczepiona osoba ma czynna, nieleczona gruzlice
- jesli szczepiona osoba poddawana jest leczeniu lub przyjmuje leki, ktére moga ostabic¢

uktad immunologiczny (z wyjatkiem matych dawek kortykosteroidow stosowanych w leczeniu
astmy lub w terapii zastgpczej)
- jesli szczepiona osoba ma ostabiony uktad immunologiczny z powodu choroby (w tym AIDS)
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- jesli u szczepionej osoby lub w rodzinie wystepuja wrodzone lub dziedziczne
zaburzenia odpornosci, o ile nie wykazano prawidtowo funkcjonujacego uktadu
odpornosciowego

- jesli u szczepionej osoby wystepuja choroby krwi lub jakikolwiek rodzaj nowotworu,

ktory wptywa na uktad immunologiczny

- jesli u szczepionej osoby wystepuje choroba przebiegajaca z goraczka wyzsza niz

38,5°C; jednak niewysoka goraczka nie jest powodem do przesunigcia szczepienia.

Nalezy zachowaé szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac szczepionke M-M-RVAXPRO:

Przed podaniem szczepionki M-M-RVAXPRO nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli

u osoby, ktéra ma by¢ zaszczepiona wystapily w przesztosci nastepujace zdarzenia:

- jesli u szczepionej osoby wystapita reakcja alergiczna na jajka lub na jakikolwiek
produkt zawierajacy jajko

- jesli u szczepionej osoby wystapily alergie lub konwulsje (drgawki)

- jesli u szczepionej osoby wystapity dziatania niepozadane po szczepieniu przeciw odrze,
swince lub rézyczce, w tym tagodne zasinienie lub krwawienie trwajace dtuzej niz zwykle (dotyczy
to szczepionek jednosktadnikowych lub wielosktadnikowych, takich jak szczepionka przeciw
odrze, $wince i rozyczce produkowana przez Merck & Co., Inc.)

- jesli szczepiona osoba zakazona jest ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV), lecz
bez objawow HIV. Osobg taka nalezy starannie obserwowaé w zwiazku z mozliwo$cia wystapienia
odry, $winki i rézyczki, poniewaz szczepionka moze by¢ mniej skuteczna niz u 0so6b niezakazonych
(patrz punkt Nie nalezy stosowa¢ szczepionki M-M-RVAXPRO).

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, nie wszystkie osoby, ktorym podano szczepioke
M-M-RVAXPRO, beda catkowicie chronione przed zakazeniem. Zwtaszcza u szczepionej osoby,
ktora miata juz bezposredni kontakt z odra, S$winka lub rézyczka, lecz jeszcze nie zachorowata,
szczepionka M-M-RVAXPRO moze nie zapobiec chorobie.

M-M-RVAXPRO mozna stosowac u osob, ktore niedawno (w okresie 3 dni) kontaktowaty si¢
z chorymi na odrg i ktére moga by¢ w okresie wylggania choroby. Jednak w tych przypadkach
M-M-RVAXPRO nie zawsze moze zapobiec rozwojowi infekcji.

Stosowanie innych lekéw lub innych szczepionek:
Lekarz moze przetozy¢ szczepienie o co najmniej 3 miesiace, jesli szczepiona osoba miata przetaczana
krew lub osocze, lub podano jej preparat immunoglobuliny (IG). Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nie

nalezy stosowac szczepionki M-M-RVAXPRO co najmniej 1 miesiac po podaniu immunoglobuliny.

Probe tuberkulinowa nalezy wykonaé przed, jednoczesnie z, lub przynajmniej po 4-6 tygodniach po
podaniu szczepionki M-M-RVAXPRO.

M-M-RVAXPRO mozna poda¢ z pewnymi szczepionkami stosowanymi rutynowo u dzieci, jesli
zachodzi konieczno$¢ podania ich w tym samym czasie. W przypadku szczepionek, ktérych nie
mozna podac¢ jednoczesnie, M-M-RVAXPRO nalezy poda¢ 1 miesigc przed lub po zaszczepieniu tymi

szczepionkami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli szczepiona osoba przyjmuje lub ostatnio
przyjmowato inne leki (lub inne szczepionki), w tym leki wydawane bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

Szczepionki M-M-RVAXPRO nie wolno podawac¢ kobietom w cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym,
po szczepieniu powinny unikac zaj$cia w ciaze przez 3 miesiace lub zgodnie z zaleceniem lekarza.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o karmieniu piersia lub zamiarze karmienia piersia. Lekarz zadecyduje,
czy nalezy poda¢ szczepionkg¢ M-M-RVAXPRO.
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Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o zamiarze przyje¢cia jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:
Nie ma informacji §wiadczacych o wptywie szczepionki M-M-RVAXPRO na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugi maszyn.

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE M-M-RVAXPRO

Szczepionke M-M-RVAXPRO nalezy wstrzykna¢ podskoérnie w zewngtrzng cz¢$¢ uda lub w gorna
czes$¢ ramienia. Szczepionki M-M-RVAXPRO nie wolno wstrzykiwa¢ do naczynia krwionosnego.

Szczepionkg M-M-RVAXPRO podaje si¢ w nastepujacy sposob:

- osobom w wieku 12 miesigcy lub starszym. Jedng dawke nalezy poda¢ w wyznaczonym dniu.

- osobom zaszczepionym w wieku 12 miesigcy lub starszym, zazwyczaj zaleca si¢ dawke dodatkowa
przynajmniej 4 tygodnie po podaniu pierwszej dawki, zgodnie z zaleceniem lekarza;

- dzieci zaszczepione po raz pierwszy migdzy 6. a 12. miesigcem zycia powinny by¢ ponownie
zaszczepione w wieku od 12 do 15 miesigcy a nastgpnie otrzymac¢ dodatkowa dawke zgodnie
z zaleceniem lekarza.

Instrukcje dotyczace odtwarzania szczepionki, przeznaczone dla personelu medycznego
i pracownikow shuzby zdrowia zamieszczone sg na koncu ulotki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Podobnie jak wszystkie leki, M-M-RVAXPRO moze powodowac dzialania niepozadane, jakkolwiek
nie u kazdego one wystapia.

U okoto 1 na 10 pacjentéw odnotowano nastgpujace dzialania niepozadane zwiazane z podaniem
M-M-RVAXPRO: goraczka (38,5°C lub wyzsza), zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia i bol
w miejscu wstrzyknigcia oraz obrzmienie. U okoto 1 na 100 pacjentow zaobserwowano siniaka w
miejscu wstrzyknigcia.

Po zastosowaniu szczepionki przeciw odrze, §wince i r6zyczce produkowanej przez Merck & Co., Inc.
lub jej monowalentnych (pojedynczych) sktadnikow zaobserwowano inne dziatania niepozadane:
krétkotrwate pieczenie i (lub) ktucie w miejscu wstrzyknigcia, bol stawoéw i (lub) obrzek (przemijajacy
lub przewlekty), wysypka, wybroczyny lub zasinienia podskome i obrzgk jader.

Zglaszano takze inne, rzadziej wystgpujace dzialania niepozadane, niektore z nich byly powazne.
Nalezaty do nich: reakcje alergiczne, napady drgawkowe (drgawki) i zapalenie mdzgu.

Lekarz posiada pelna list¢ dziatan niepozadanych, jakie moze wywota¢ szczepionka
M-M-RVAXPRO. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute. Jesli
objawy niepozadane bgda si¢ utrzymywac lub nasila¢, nalezy udac si¢ do lekarza.

5.  JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE M-M-RVAXPRO

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Przechowywa¢ fiolke z proszkiem w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed swiatlem.
Nie zamraza¢ szczepionki.

Nie stosowac¢ szczepionki M-M-RVAXPRO po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na

etykiecie.
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Po wymieszaniu szczepionki z zalaczonym rozpuszczalnikiem nalezy zuzy¢ ja natychmiast lub
przechowywaé w lodéwce 1 zuzy¢ w ciagu osSmiu godzin.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera szczepionka M-M-RVAXPRO

Substancje czynne:

Po odtworzeniu, jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus odry', szczep Enders — Edmonston (zywy, atenuowany) ....... nie mniej niz 1 x 10° TCIDso*
Wirus $winki', szczep Jeryl Lynn® [Poziom B] (zywy, atenuowany) nie mniej niz 12,5 x 10° TCIDs*
Wirus rézyczki’, szczep Wistar RA 27/3 (zywy, atenuowany) .......... nie mniej niz 1 x 10° TCIDs*

* Dawka zakazna dla 50 % komorek hodowli

! namnazany w hodowli komérek zarodka kurzego.
? namnazany w hodowli ludzkich diploidalnych fibroblastow ptucnych WI-38.

Inne sktadniki:

Proszek:

sorbitol, sodu fosforan, potasu fosforan, sacharoza, zelatyna hydrolizowana, podtoze 199 z solami
Hanks’a, MEM, sodu L-glutaminian, neomycyna, czerwien fenolowa, sodu wodorowegglan, kwas

solny (do ustalenia pH) i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Rozpuszczalnik:
woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka M-M-RVAXPRO i co zawiera opakowanie

Szczepionka jest proszkiem do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan zawartym w jednodawkowej
fiolce, ktory nalezy zmiesza¢ z dotaczonym rozpuszczalnikiem.

Rozpuszezalnik jest przezroczystym i bezbarwnym plynem. Proszek jest jasnozotta, zwarta,
krystaliczna masa.

Szczepionka M-M-RVAXPRO dostgpna jest w opakowaniach zawierajacych 1 i 10 fiolek. Nie
wszystkie rodzaje opakowanmoga znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, 69007 Lyon, Francja

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39,
NL-2003 PC Haarlem, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.
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Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc.
Tel.: +420.233.010.111

Danmark
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +32.2.726.95.84

Deutschland
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +49.6224.594.0

Eesti
Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750

Elhada
BIANEZE 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: +3531.404.1688

Island
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +32.2.726.95.84

Italia
Sanofi Pasteur MSD Spa
Tel: +39.06.664.092.11

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme (Middle East) Limited.,

TnA: +357.2286.6700

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.7364.224

Lietuva
UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD
Tél: +32.2.726.95.84

Magyarorszag
MSD Magyarorszag Kft
Tel.: +36.1.888.5329

Malta
MSD Interpharma
Tel: +33.1.30.82.10.27

Nederland
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +31.20.647.37.19

Norge
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +46.8.564.888.60

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +43.1.86.67.02.22.02

Polska
MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00

Portugal
UCB Pharma Lda
Tel: +351.21.302.53.00

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: +32.2.726.95.84

Sverige
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +46.8.564.888.60

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291
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Data zatwierdzenia ulotki:

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw
shuzby zdrowia:

Instrukcje dotyczqce odtwarzania

Rozpuszczalnik jest przezroczystym, bezbarwnym plynem. Proszek przed zmieszaniem

z rozpuszczalnikiemjest jasnozotta zwarta, krystaliczng masa. Po catkowitym odtworzeniu,
szczepionka jest przezroczystym, zottym ptynem.

Pobrac¢ strzykawka cata objgto$¢ rozpuszczalnika do strzykawki. Wstrzykna¢ calg zawartosé¢
strzykawki do fiolki zawierajacej proszek. Lagodnie wstrzasa¢ do catkowitego rozpuszczenia. Ta
samg strzykawka pobra¢ cala zawarto$¢ odtworzonej szczepionki z fiolki i wstrzyknaé cata objetoscé.
W celu zminimalizowania utraty mocy nalezy poda¢ szczepionke natychmiast po odtworzeniu lub
przechowywacé w lodowce 1 zuzy¢ w ciagu 8 godzin. Nalezy zniszczy¢ szczepionke, jesli nie zostata
zuzyta w ciagu 8 godzin po odtworzeniu.

Nie zamrazaé odtworzonej szczepionKki.

Nie nalezy stosowac odtworzonej szczepionki, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek nierozpuszczalne
zanieczyszczenia lub wyglad rozpuszczalnika lub proszku lub odtworzonej szczepionki rézni si¢ od
opisu podanego powyzej.

Niezuzyty produkt nalezy zniszczy¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Patrz rowniez punkt 3 JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE M-M-RVAXPRO
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

M-M-RVAXPRO
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciw odrze, $wince, rozyczce (Zywa)

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zaszczepieniem siebie lub dziecka.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic sig¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Szczepionka ta zostata przepisana $cisle okreslonej osobie lub i nie nalezy jej przekazywaé
innym.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka M-M-RVAXPRO i w jakim celu si¢ ja stosuje
Zanim zastosuje si¢ szczepionke¢ M-M-RVAXPRO

Jak stosowac szczepionke M-M-RVAXPRO

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ szczepionke M-M-RVAXPRO

Inne informacje

AN

1. CO TO JEST SZCZEPIONKA M-M-RVAXPRO I W JAKIM CELU SIE JA STOSUJE

M-M-RVAXPRO jest szczepionka zawierajaca ostabione wirusy odry, $winki i r6zyczki. Po
zaszczepieniu, uktad immunologiczny (naturalna obrona organizmu) wytworzy przeciwciata przeciw
wirusom odry, $winki i rézyczki. Przeciwciata wspomagaja chrong przed chorobami wywotanymi
przez te wirusy.

Szczepionka M-M-RVAXPRO jest podawana w celu ochrony szczepionej osoby przed odra, $winka i
rozyczka. Szczepionkg mozna podawac osobom w wieku 12 miesigcy lub starszym.

M-M-RVAXPRO mozna takze stosowac¢ w przypadku epidemii odry lub celem zaszczepienia, po
narazeniu na zakazenie dziewczat lub kobiet nie bedacych w ciazy lub nieszczepionych wczesniej
dzieci w wieku powyzej 12 miesigcy, ktore sa w kontakcie z podatnymi na zakazenie kobietami w
ciazy, a takze w przypadku osob, ktore moga by¢ podatne na zakazenie $winka i r6zyczka.

Chociaz M-M-RVAXPRO zawiera zywe wirusy, to s one zbyt stabe, aby wywota¢ odre, §winke lub
rozyczke u zdrowych osob.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE SZCZEPIONKE M-M-RVAXPRO

Nie nalezy stosowaé szczepionki M-M-RVAXPRO:

- jesli u szczepionej osoby stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ktorykolwiek ze
sktadnikéw szczepionki M-M-RVAXPRO (w tym neomycyng lub inny sktadnik wymieniony
w punkcie ,,inne sktadniki”. Patrz punkt 6. Inne informacje)

- jesli u szczepionej osoby stwierdzono ciazg (ponadto, nalezy unikaé ciazy przez
3 miesiace po szczepieniu, patrz Ciaza)

- jesli szczepiona osoba ma czynna, nieleczona gruzlice

- jesli szczepiona osoba poddawana jest leczeniu lub przyjmuje leki, ktére moga ostabi¢
uktad immunologiczny (z wyjatkiem matych dawek kortykosteroidow stosowanych w leczeniu
astmy lub w terapii zastepczej)
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- jesli szczepiona osoba ma ostabiony uktad immunologiczny z powodu choroby (w tym AIDS)
- jesli u szczepionej osoby wystepuja choroby krwi lub jakikolwiek rodzaj nowotworu,
ktory wptywa na uktad immunologiczny
- jesli u szczepionej osoby lub w rodzinie wystepuja wrodzone lub dziedziczne
zaburzenia odpornosci, o ile nie wykazano prawidtowo funkcjonujacego uktadu
odpornosciowego
- jesli u szczepionej osoby wystepuje choroba przebiegajaca z goraczka wyzsza niz
38,5°C; jednak niewysoka goraczka nie jest powodem do przesunigcia szczepienia.

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostroznos¢ stosujac szczepionke M-M-RVAXPRO:
Przed podaniem szczepionki M-M-RVAXPRO nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli
u osoby, ktéra ma by¢ zaszczepiona wystapilty w przesztosci nastgpujace zdarzenia:
- jesli u szczepionej osoby wystapita reakcja alergiczna na jajka lub na jakikolwiek
produkt zawierajacy jajko
- jesli u szczepionej osoby wystapily alergie lub konwulsje (drgawki)
- jesli u szczepionej osoby wystapity dziatania niepozadane, po szczepieniu przeciw odrze,
swince lub rézyczce, w tym tagodne zasinienie lub krwawienie trwajace dtuzej niz zwykle (dotyczy
to szczepionek jednosktadnikowych lub wielosktadnikowych, takich jak szczepionka przeciw
odrze, §wince i rozyczce produkowana przez Merck & Co., Inc.)
- jesli szczepiona osoba zakazona jest ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV), lecz
bez objawow HIV. Osobg taka nalezy starannie obsrewowac w zwiazku z mozliwoscia wystapienia
odry, §winki i r6zyczki, poniewaz szczepionka moze by¢ mniej skuteczna niz u 0séb
niezakazonych (patrz punkt Nie nalezy stosowaé szczepionki M-M-RVAXPRO).

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, nie wszystkie osoby, ktorym podano szczepioke
M-M-RVAXPRO, beda catkowicie chronione przed zakazeniem. Zwlaszcza u szczepionej osoby,
ktoéra miata juz bezposredni kontakt z odra, $winka lub rozyczka, lecz jeszcze nie zachorowata
szczepionka M-M-RVAXPRO moze nie zapobiec chorobie.

M-M-RVAXPRO mozna stosowac u osob, ktore niedawno (w okresie 3 dni) kontaktowaty si¢
z chorymi na odr¢ i ktére moga by¢ w okresie wylggania choroby. Jednak w tych przypadkach M-M-
RVAXPRO nie zawsze moze zapobiec rozwojowi infekcji.

Stosowanie innych lekéw lub innych szczepionek:
Lekarz moze przelozy¢ szczepienie o co najmniej 3 miesiace, jesli szczepiona osoba miata przetaczana
krew lub osocze, lub podano jej preparat immunoglobuliny (IG). Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nie

nalezy stosowa¢ szczepionki M-M-RVAXPRO co najmniej 1 miesiac po podaniu immunoglobuliny.

Probe tuberkulinowa nalezy wykonaé przed, jednoczesnie z, lub przynajmniej po 4-6 tygodniach po
podaniu szczepionki M-M-RVAXPRO.

M-M-RVAXPRO mozna podaé¢ z pewnymi szczepionkami stosowanymi rutynowo u dzieci, jesli
zachodzi konieczno$¢ podania ich w tym samym czasie. W przypadku szczepionek, ktorych nie
mozna podac¢ jednoczesnie, M-M-RVAXPRO nalezy poda¢ 1 miesiac przed lub po zaszczepieniu tymi

szczepionkami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli szczepiona osoba przyjmuje lub ostatnio
przyjmowato inne leki (lub inne szczepionki), w tym leki wydawane bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

Szczepionki M-M-RVAXPRO nie wolno podawac¢ kobietom w cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym,
po szczepieniu powinny unika¢ zaj$cia w ciaze¢ przez 3 miesiace lub zgodnie z zaleceniem lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersia. Lekarz zadecyduje,
czy nalezy podac¢ szczepionke M-M-RVAXPRO.
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Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o zamiarze przyjecia jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazd6w i obsluga maszyn:
Nie ma informacji $wiadczacych o wptywie szczepionki M-M-RVAXPRO na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugi maszyn.

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE M-M-RVAXPRO

Szczepionke M-M-RVAXPRO nalezy wstrzykna¢ podskornie w zewngetrzna czes¢ uda lub w gérna
cze$¢ ramienia. Szczepionki M-M-RVAXPRO nie wolno wstrzykiwa¢ do naczynia krwiono$nego.

Szczepionkg M-M-RVAXPRO podaje si¢ w nastgpujacy sposob:

- osobom w wieku 12 miesigcy lub starszym. Jedna dawke nalezy poda¢ w wyznaczonym dniu.

- osobom zaszczepionym w wieku 12 miesigcy lub starszym, zazwyczaj zaleca si¢ dawke dodatkowa
przynajmniej 4 tygodnie po podaniu pierwszej dawki, zgodnie z zaleceniem lekarza;

- dzieci zaszczepione po raz pierwszy migdzy 6. a 12. miesigcem zycia powinny by¢ ponownie
zaszczepione w wieku od 12 do 15 miesigcy a nastgpnie otrzymac¢ dodatkowa dawke zgodnie z
zaleceniem lekarza.

Instrukcje dotyczace odtwarzania szczepionki, przeznaczone dla personelu medycznego
i pracownikow stuzby zdrowia zamieszczone sa na koncu ulotki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Podobnie jak wszystkie leki, M-M-RVAXPRO moze powodowac dziatania niepozadane, jakkolwiek
nie u kazdego one wystapia.

U okoto 1 na 10 pacjentéw odnotowano nastepujace dzialania niepozadane zwiazane z podaniem
M-M-RVAXPRO: goraczka (38,5°C lub wyzsza), zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia i bol
w miejscu wstrzyknigcia oraz obrzmienie. U okolo 1 na 100 pacjentow zaobserwowano siniaka w
miejscu wstrzyknigcia.

Po zastosowaniu szczepionki przeciw odrze, swince i rézyczce produkowanej przez Merck & Co., Inc.
lub jej monowalentnych (pojedynczych) sktadnikow zaobserwowano inne dziatania niepozadane:
krotkotrwate pieczenie i (lub) ktucie w miejscu wstrzyknigcia, bol stawow i (lub) obrzegk (przemijajacy
lub przewlekty), wysypka, wybroczyny lub zasinienia podskorne i obrzek jader.

Zglaszano takze inne, rzadziej wystgpujace dzialania niepozadane, niektore z nich byly powazne.
Nalezaty do nich: reakcje alergiczne, napady drgawkowe (drgawki) i zapalenie mozgu.

Lekarz posiada pelna list¢ dziatan niepozadanych, jakie moze wywota¢ szczepionka
M-M-RVAXPRO. Jesli nasili si¢ ktoérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg. Jesli
objawy niepozadane bgda si¢ utrzymywac lub nasila¢, nalezy udac si¢ do lekarza.

5.  JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE M-M-RVAXPRO

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Przechowywac¢ fiolkg z proszkiem w opakowaniu zewngtrznym, w celu ochrony przed §wiattem.

Nie zamraza¢ szczepionki.
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Nie stosowac szczepionki M-M-RVAXPRO po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
etykiecie.

Po wymieszaniu szczepionki z zataczonym rozpuszczalnikiem nalezy zuzy¢ ja natychmiast lub
przechowywaé w lodéwcee 1 zuzy¢é w ciagu osmiu godzin.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera szczepionka M-M-RVAXPRO

Substancje czynne:

Po odtworzeniu, jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus odry', szczep Enders — Edmonston (zywy, atenuowany) ........ nie mniej niz 1 x 10° TCIDs*
Wirus $winki', szczep Jeryl Lynn® [Poziom B] (zywy, atenuowany) nie mniej niz 12,5 x 10° TCIDs*
Wirus rozyczki’, szczep Wistar RA 27/3 (zywy, atenuowany) .......... nie mniej niz 1 x 10> TCIDs*

* Dawka zakazna dla 50 % komoérek hodowli

' namnazany w hodowli komérek zarodka kurzego.
? namnazany w hodowli ludzkich diploidalnych fibroblastow ptucnych WI-38.

Inne sktadniki:

Proszek:

sorbitol, sodu fosforan, potasu fosforan, sacharoza, zelatyna hydrolizowana, podtoze 199 z solami
Hanks’a, MEM, sodu L-glutaminian, neomycyna, czerwien fenolowa, sodu wodorowgglan, kwas
solny (do ustalenia pH) i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Rozpuszczalnik:
woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka M-M-RVAXPRO i co zawiera opakowanie

Szczepionka jest proszkiem do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan zawartym w jednodawkowe;j
fiolce, ktory nalezy zmieszac z dotaczonym rozpuszczalnikiem.

Rozpuszczalnik jest przezroczystym i bezbarwnym plynem. Proszek jest jasnozotta, zwarta,
krystaliczng masa.

Szczepionka M-M-RVAXPRO dostgpna jest w opakowaniach zawierajacych 1, 10 i 20 fiolek

i amputko-strzykawek z lub bez igiet. Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac sig

w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, 69007 Lyon, Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39,
NL-2003 PC Haarlem, Holandia
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W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc.
Tel.: +420.233.010.111

Danmark
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +32.2.726.95.84

Deutschland
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +49.6224.594.0

Eesti
Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750

EA\rada
BIANEZE 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: +3531.404.1688

Island
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +32.2.726.95.84

Italia
Sanofi Pasteur MSD Spa
Tel: +39.06.664.092.11

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme (Middle East) Limited.,
TnA: +357.2286.6700

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.7364.224

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD
Tél: +32.2.726.95.84

Magyarorszag
MSD Magyarorszag Kft
Tel.: +36.1.888.5329

Malta
MSD Interpharma
Tel: +33.1.30.82.10.27

Nederland
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +31.20.647.37.19

Norge
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +46.8.564.888.60

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +43.1.86.67.02.22.02

Polska
MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00

Portugal
UCB Pharma Lda
Tel: +351.21.302.53.00

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: +32.2.726.95.84

Sverige
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +46.8.564.888.60

United Kingdom

Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291
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Lietuva
UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247

Data zatwierdzenia ulotki:

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw
shuzby zdrowia:

Instrukcje dotyczqce odtwarzania

Rozpuszczalnik jest przezroczystym, bezbarwnym ptynem. Proszek przed zmieszaniem

z rozpuszczalnikiem, proszek jest jasnozotta zwarta, krystaliczna masa. Po catkowitym odtworzeniu,
szczepionka jest przezroczystym zottym plynem.

Wstrzykna¢ cata zawarto$¢ amputko-strzykawki do fiolki zawierajacej proszek. Lagodnie wstrzasac
do catkowitego rozpuszczenia. Ta sama strzykawka pobra¢ cata zawarto$¢ odtworzonej szczepionki
z fiolki 1 wstrzykna¢ cata objetosé.

W celu zminimalizowania utraty mocy nalezy poda¢ szczepionke natychmiast po odtworzeniu lub
przechowywaé w lodowce 1 zuzy¢ w ciagu 8 godzin. Nalezy zniszczy¢ szczepionke, jesli nie zostata
zuzyta w ciagu 8 godzin po odtworzeniu.

Nie zamrazaé odtworzonej szczepionKki.

Nie nalezy stosowa¢ odtworzonej szczepionki, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek nierozpuszczalne
zanieczyszczenia lub wyglad rozpuszczalnika lub proszku lub odtworzonej szczepionki roézni si¢ od
opisu podanego powyzej.

Niezuzyty produkt nalezy zniszczy¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Patrz rowniez punkt 3 JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE M-M-RVAXPRO

53



