I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE
M-M-RVAXPRO

Por és olddszer szuszpenzids injekcidhoz.
Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (€16).

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

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

Enders-féle Edmonston torzshoz tartozé morbillivirus' (616, attenualt)........... > 1x10° TCIDsp*
Jeryl Lynn™ (B szint) torzshoz tartozé mumpszvirus' (616, attenualt). ... .. >12,5x10° TCIDs*
Wistar RA 27/3 torzshdz tartozo rubeolavirus® (€10, attenualt).................e.e. > 1x10° TCIDsp*

* a sejtkultira 50%-4at megfert6z6 adag.

! csirkeembri6 sejteken eldallitva.
* human diploid tiid§ fibroblast sejteken (WI-38) eléallitva.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por és olddszer szuszpenzids injekcidhoz.

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

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az M-M-RVAXPRO egy, a morbilli, mumpsz €s rubeola elleni kombinalt véddoltas, ami 12 honapos
gyermekeknek vagy iddsebbeknek javallt (lasd 4.2 pont).

A készitménynek a kovetkezd esetekben torténd alkalmazasat 1asd az 5.1 pontban: morbilli-jarvany,
nem terhes serdiilok €s felndtt személyek post-expozicids vakcinaciodja, illetve olyan fogékony, terhes
nokkel kontaktusban 1év6, 12 honaposnal idésebb gyermekek, akik kordbban nem részesiiltek
oltasban, valamint a mumpszra és rubeolara feltételezhetdéen fogékony személyek.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

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

12 honapos vagy annal id6sebb személyek

12 hoénapos vagy annal idésebb személyek egy dozistkell kapjanak, egy kivalasztott id6pontban.
Legkorabban 4 héttel az els6 dozis beadasa utan egy masodik dozis adhaté a hivatalos ajanlasoknak
megfelelden. A masodik doézis azon személyeknél sziikséges, akik barmilyen okbdl kifolyélag nem
reagalnak az els6 dozisra.

A 6 hénapos kort betoltott, de 12 honaposnal fiatalabb csecsemdk

Az M-M-RVAXPRO biztonsagossagara és hatékonysagara vonatkozoan 12 honaposnal fiatalabb
gyermekek esetében jelenleg nem allnak rendelkezésre adatok (1asd 5.1 pont).



Azok a 6 honapos kort betdltott, de 12 honaposnal fiatalabb csecsemdk, akiket morbilli-jarvany idején
vagy a hivatalos ajanlasoknak megfelelden ebben a korban beoltottak morbilli-tartalmt vakcinaval,
lehet, hogy nem reagalnak a vakcinara az anyai eredetii kering6 antitestek jelenléte miatt. Ezeket a
csecsemoket 12 és 15 honapos kor kozott Gjra be kell oltani, majd pedig egy morbilli-tartalmu vakcina
tovabbi dozisat kell megkapniuk a hivatalos ajanlasoknak megfeleloen.

Az alkalmazas modja

A vakcinat subcutan kell beadni.

........

Az elkészitésre vonatkozd itmutatasokat lasd a 6.6 pontban.
INTRAVASCULARISAN BEADNI TILOS.
4.3 Ellenjavallatok

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

Terhesség (Iasd még 4.4 és 4.6 pont).
A vakcinaciot el kell halasztani barmely 38,5°C-nal magasabb lazzal jard betegség esetén.
Aktiv, kezeletlen tuberkulozis (lasd 4.4 pont).

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

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

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

Csaladi anamnézisben el6fordulod velesziiletett vagy ordkletes immundeficiencia, kivéve, ha a
beoltandé immunrendszerének megfeleld mitkddése igazolt.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Megfelel6 orvosi ellatasnak és feliigyeletnek mindig rendelkezésre kell allnia a vakcina beadasat
kovetden ritkan fellépo, anafilaxias reakcid kezelésére.

Mivel az €16 morbilli- €¢s mumpszvirus vakcinat csirkeembrio sejttenyészetekben allitjak eld, azoknal a
személyeknél, akiknél korabban anafilaxias, anafilaktoid vagy egyéb azonnali tipust reakciok (példaul
csalankilités, a szaj és a torok duzzanata, 1€gzési nehézség, hypotensio vagy sokk) 1éptek fel tojas
fogyasztasat kovetden, megnovekedhet az azonnali tipusu talérzékenységi reakciok veszélye. Ilyen
esetekben a vakcinacio lehetoségének felvetése elott az esetleges kockazat/elony aranyt gondosan
mérlegelni kell.



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

A vakcina segédanyagként 1,9 mg szacharozt tartalmaz. Ez a mennyiség tul kevés ahhoz, hogy
mellékhatasokat valtson ki az olyan 6rokletes betegségekben szenved6 betegekben, mint a
fruktéz-intolerancia, gliikkoz-galaktoz felszivodasi zavar vagy a szacharaz-izomaltaz elégtelenség.

A vakcina nyomokban rekombinans human albumin (rHA) maradvanyanyagokat tartalmaz. Egy
vizsgalatban, melyben gyermekek egy masodik d6zis M-M-RVAXPRO-t kaptak, nem figyeltek meg
rHA-val szembeni érzékenységet. Nem zarhato ki az elvi kockazata a kis gyakorisaggal el6fordulo,
rHA-val szembeni tulérzékenységnek. Ezért ovatosan kell eljarni barmilyen tHA maradvanyanyagokat
tartalmazo készitmények adasakor olyan egyének esetében, akik korabban talérzékenység jeleit
mutattak rHA-val szemben.

Terhesség
A vakcina nem adhato6 be terhes ndknek, tovabba a terhességet a vakcinaciot koveté harom honapig el
kell keriilni (1asd 4.3 és 4.6 pont).

Thrombocytopenia

Meglévo thrombocytopenia esetén a vakcinaciot kdvetden a thrombocytopenia stilyosbodhat.
Tovabba, azon személyeknél, akiknél az M-M-RVAXPRO (vagy az 0sszetevdit tartalmazd vakcinak)
els6 dozisanak beadasat kovetéen thrombocytopenia 1épett fel, az ismételt adagok alkalmazasakor is
kialakulhat thrombocytopenia. A szerologiai statusz felmérhet6 annak eldontésére, hogy
sziikségesek-e a vakcina tovabbi dozisai. Ilyen esetekben a lehetséges kockazat/elony aranyt a
vakcinacio el6tt koriiltekintden értékelni kell (1asd 4.8 pont).

Egyeb

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

Tuberkulo6zis miatt kezelt gyermekeknél az €16 morbilli virusvakcinaval valo oltast kovetden nem
észlelték a betegség sulyosbodasat. Eddig nem végeztek vizsgalatokat annak megallapitasara, hogy
kezeletlen tuberkuldzisban szenvedd gyermekek esetében milyen hatast valt ki a morbilli virusvakcina
(lasd 4.3 pont).

Mint barmelyik vakcindval, gy az M-M-RVAXPRO-val torténé vakcinacio sem feltétlentil
eredményez védettséget minden beoltott személyben.

Transzmisszio

A fogékony egyének tobbségénél a véddoltast kovetd 7-28. napon eléfordult kis mennyiségi, €16,
attenualt rubeolavirus kivalasztasa az orrban vagy a torokban. Nincs megerdsitett bizonyiték arra
vonatkozdan, hogy az igy kivalasztott virus az oltott személlyel érintkez6, fogékony egyénekre
atterjedne. Kovetkezésképpen, a szoros személyes kontaktus soran torténd atvitel, bar mint elméleti
lehetoség elfogadott, nem tekinthetd jelentds kockazatnak. Leirtak azonban, hogy a rubeola
vakcinavirus az anyatejjel atjut a csecsemdbe, bar klinikai megbetegedésnek nem talaltak nyomat
(lasd 4.6 pont).

Nem szamoltak be arrdl, hogy a nagyobb mértékben attenualt, Enders-féle Edmonston térzsbol
szarmazo6 morbilli virus vagy a Jeryl Lynn™ t6rzsb6l szarmazé mumpszvirus atterjedt volna beoltott
személyrol fogékony kontaktokra.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatisok és egyéb interakeidk

Immunglobulin (IG) nem adhat6 be egyidejiileg M-M-RVAXPRO-val.



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

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

Egyenként alkalmazott, €16, attenualt morbilli-, mumpsz- és rubeolavirus vakcina esetében
beszamoltak a tuberkulin bérproba irdnti érzékenység dtmeneti csokkenésérdl. Ezért amennyiben
tuberkulin proba elvégzése sziikséges, azt vagy az M-M-RVAXPRO-oltas el6tt barmikor, vagy azzal
egyidejlileg, vagy 4-6 héttel utana kell elvégezni.

Egyiittadas mas vakcinakkal

A publikalt klinikai adatok alatdmasztjak, hogy a Merck & Co., Inc altal gyartott korabbi morbilli,
mumpsz ¢és rubeola készitmények alkalmazhatok egyidejiileg mas, gyermekkori oltasokkal, beleértve a
DTaP-t (vagy DTwP-t), IPV-t (vagy OPV-t), HIB-t (b-tipusu Haemophilus influenzae), HIB-HBV-t
(b-tipust Haemophilus influenzae elleni oltbanyag + Hepatitis B vakcina), és a VAR-t (varicella).

Jelenleg nem végeznek az M-M-RVAXPRO ¢és egyéb vakcindk egyiittes alkalmazasat értékelo,
specifikus vizsgalatokat. Kimutattak azonban, hogy az M-M-RVAXPRO ¢és a Merck & Co., Inc. altal
gyartott, korabbi kombinalt morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készitmény biztonsagossagi és
immunogenitasi profilja hasonld, ezért figyelembe vehetok az ez utobbi alkalmazasaval szerzett
tapasztalatok. Egyideji alkalmazas esetén az M-M-RVAXPRO vakcinat kiilonb6z6 helyre kell beadni;
egyébként pedig vagy az egyéb €16 vakcina alkalmazasa eldtt 1 honappal, vagy pedig azt kdvetden

1 hénappal.

4.6 Terhesség és szoptatas

Az M-M-RVAXPRO-val terhes n6kén nem végeztek vizsgalatokat. Nem ismert, hogy az
M-M-RVAXPRO terhes ndknek adva okoz-e magzati karosodast, vagy befolyésolja-e a reprodukcios
képességet. Ezért a vakcina terhes ndknek nem adhato, tovabba, a teherbe esés keriilendd a
vakcinaciot kovetd 3 honap soran (lasd 4.3 és 4.4 pont).

A véletleniil beoltott terhes néknek, illetve a vakcinaciot kdvetd 3 honapon beliil teherbe esett ndknek
nyujtott tanacsadas soran a kezeldorvosnak tisztaban kell lennie a kdvetkezokkel: (1) Egy 10 éves
vizsgalat soran, amelybe tobb mint 700 olyan terhes nét vontak be, akik a fogamzast megel6z6 vagy
az azt kdvetd 3 honapon beliil részesiiltek rubeola véddoltasban (koziilik 189-et a Wistar RA 27/3
torzzsel oltottak be), egyik jsziilottnél sem jelentkeztek a congenitalis rubeola szindrémanak
megfeleld rendellenességek; (2) A terhesség elsd trimeszterében bekdvetkezett mumpszfertdzés
megnovelheti a spontan vetélés aranyat. Habar a mumpsz vakcinavirusrol kimutattak, hogy megfert6zi
a placentat és a magzatot, arra vonatkozdan nincsenek bizonyitékok, hogy sziiletési malformaciokat
okozna emberben; és (3) A jelentések azt mutatjak, hogy a terhesség alatt bekovetkezett vad tipusu
morbilli fertéz6dés megnoveli a magzati kockazatot.

A terhesség ideje alatt szerzett vad tipust morbilli fertdzést kdvetden megnott a spontan vetélés, a
halvasziiletés, a sziiletési rendellenességek és a korasziilések aranya. Bar attenualt (vakcina)
morbillivirus torzzsel terhes ndk korében nem végeztek megfeleld vizsgalatokat, helyesebb azt
feltételezni, hogy a virus vakcinatdrzse szintén magzati mellékhatasokat okozhat.

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

Sziilés utan lévo (postpartum) nék
Sok esetben megfelelonek tlint a rubeolara fogékony nék kdzvetleniil a sziilést kovetd idoszakban
torténd vakcinacioja.



Vizsgalatok kimutattak, hogy az ¢l0, attenualt rubeolavakcinaval beoltott szoptatd kismamaknal a
virus kivalasztddhat az anyatejbe, és igy atjuthat a szoptatott csecsemobe. A rubeolavirussal
szerologiailag igazoltan fert6zodott csecsemdk koziil egyiknek sem volt tiinetekkel jaro
megbetegedése. Nem ismert, hogy a morbilli- vagy a mumpszvirus kivalasztodik-e az emberi
anyatejbe. Ezért szoptaté anya M-M-RVAXPRO-val valo oltdsa soran kortiltekintéssel kell eljarni.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket
befolyasold hatasait nem vizsgaltak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Egy klinikai vizsgalat soran 641 gyermeket oltottak be M-M-RVAXPRO-val (lasd 5.1 pont), és az
altalanos biztonsagossagi profil hasonl6 volt ahhoz, amit a Merck & Co., Inc. altal gyartott, korabbi
kombinalt morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készitmény vizsgalata soran kaptak.

A 643 gyermeknél jelentkezd 0sszes mellékhatast kiértékelték. Ezeknél a gyermekeknél a kdvetkezd, a
vakcina alkalmazasaval 6sszefiiggé mellékhatasokat figyelték meg az M-M-RVAXPRO-val torténd
vakcinaciot kovetden (kivéve a < 0,2% gyakorisaggal jelentett egyedi eseteket).

[Nagyon gyakori (= 1/10); Gyakori (= 1/100, de < 1/10); Nem gyakori (= 1/1000, de < 1/100)]

Fert6z6 betegségek és parazitafertézések
Nem gyakori: nasopharyngitis, felsé 1éguti fert6zés vagy virusfertézés.

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek
Nem gyakori: rhinorrhoea.

Emésztorendszeri betegségek
Nem gyakori: hasmenés vagy hanyas.

A bor és a bor alatti szovetek betegségei
Gyakori: morbilli-szer(i kiiités vagy egyéb kiiités.
Nem gyakori: urticaria.

Altalanos tiinetek, a beadést kovet6 helyi reakciok

Nagyon gyakori: 38,5°C-o0s vagy annal magasabb laz, az injekcié beadasanak helyén jelentkezo
erythema, fijdalom és duzzanat.

Gyakori: borbevérzés az injekcioé beadasanak helyén.

Nem gyakori: kiltés az injekcio beadasanak helyén.

Az els6 dozishoz viszonyitva az M-M-RVAXPRO masodik d6zisa utan nem novekszik a klinikai
tiinetek, ide értve a talérzékenységi reakciora utalo tiineteket, eléfordulasi gyakorisaga és
sulyossaganak foka.

Potencialis mellékhatasok

Rendelkezésre allnak tovabbi, a Merck & Co., Inc. altal gyartott monovalens és kombinalt morbilli,
mumpsz ¢és rubeola vakcina korabbi készitményeire vonatkozo klinikai és a forgalomba hozatalt
kovetden szerzett adatok — az oksagi Osszefiiggés vagy gyakorisag figyelembe vétele nélkiil —, melyek
Osszefoglalasa az alabbiakban talalhatd. Ezeket az adatokat a vilagszerte eladasra kertilt tobb mint
400 milli6 dozissal szerzett tapasztalatokra alapozva jelentették. Az el6z6 pontban, az
M-M-RVAXPRO-val szerzett klinikai tapasztalatok alapjan felsorolt potencialis mellékhatasokat az
alabbi adatok nem tartalmazzak.



Fert6z06 betegségek és parazitafertozések
aszeptikus meningitis (lasd alabb), atipusos morbilli, orchitis, otitis media, parotitis, rhinitis, szubakut
szklerotizald panencephalitis (lasd alabb).

Aszeptikus meningitis eseteir6l szamoltak be morbilli, mumpsz és rubeola véddoltast kovetden. Bar
kimutattak ok-okozati 6sszefliggést a mumpsz vakcina mas torzsei és az aszeptikus meningitis k6zott,
nincs olyan bizonyiték, ami kapcsolatba hozna a Jeryl Lynn™ mumpsz vakcinat és az aszeptikus
meningitist.

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek
regionalis lymphadenopathia, thrombocytopenia.

Immunrendszeri betegségek
anafilaktoid reakciok, anafilaxia és ezzel Osszefliggd jelenségek, ugymint angioneurotikus oedéma, az
arc oedémaja, valamint periférias oedéma.

Pszichés zavarok
ingerlékenység.

Idegrendszeri betegségek

lazzal nem jaré konvulzidk, illetve gorcsok, ataxia, szédiilés, encephalitis (lasd alabb),
encephalopathia (1asd alabb), lazas konvulziok (gyermekekben), Guillain-Barré szindroma, fejfajas,
morbilli okozta encephalitis (MIBE) (lasd 4.3 pont), szemizom-bénulasok, opticus neuritis,
paraesthesia, polyneuritis, polyneuropathia, neuritis retrobulbaris, syncope.

Encephalitisrdl és encephalopathiardl [kivéve a szubakut szklerotizal6é panencephalitist (SSPE)] a
Merck & Co., Inc. altal gyartott morbillivirus tartalma vakcindk minden 3 milli6 dézisa esetén kb. egy
alkalommal szamoltak be. A kozel 25 év alatt (1978-2003) vilagszerte eladasra kertilt tobb mint

400 milli6 dozis forgalomba hozatalt kovetd vizsgalata azt mutatja, hogy az olyan stlyos
mellékhatasokrol, mint az encephalitis €s encephalopathia tovabbra is ritkan tesznek jelentést. Egyik
esetben sem talaltak meggydz6 bizonyitékat annak, hogy a reakciokat ténylegesen a vakcina okozta
volna; mindazonaltal, az adatok arra utalnak, hogy az esetek némelyikét okozhatta a morbilli vakcina.

Nincs arra bizonyiték, hogy a morbilli vakcina SSPE-t okozhat. Beszamoltak SSPE-r6l olyan
gyermekeknél, akik anamnézisében nem szerepelt vad tipusit morbillivirussal tortént fertéz6dés,
azonban megkaptak a morbilli vakcinat. Ezen esetek némelyikét okozhatta az élet elsé évében
bekdvetkezett, fel nem ismert morbilli megbetegedés vagy esetleg a morbillioltas. A US Centers for
Disease Control and Prevention altal végzett, retrospektiv, eset-kontrollos vizsgalat szerint a morbilli
vakcina altalanos hatasa az SSPE elleni védelem, azaltal, hogy megeldzi a kanyarot, és az azzal jaro
SSPE kialakulasanak kockazatat.

Szembetegségek
conjunctivitis, retinitis.

A fiil és a labyrinthus betegségei
idegi eredetii hallasvesztés.

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek
bronchospazmus, kohogés, pneumonitis (1asd 4.3 pont), torokfajas.

Emésztorendszeri betegségek
hanyinger.

A bor és a bor alatti szovet betegségei
panniculitis, purpura, a bér induratidja, Steven-Johnson szindroma.

Vazizom-, kotdszdveti €s csontrendszeri betegségek
arthritis és/vagy arthralgia [rendszerint &tmeneti és ritkan kronikus (lasd alabb)], myalgia.



Az arthralgia és/vagy arthritis (rendszerint atmeneti és ritkdn kronikus), valamint a polyneuritis a vad
tipusu rubeola fert6zés jellegzetes tiinetei, melyek eléfordulasi gyakorisagukat és sulyossagukat
tekintve életkortol és nemtdl fliggden kiilonboznek, a felndtt ndk esetében stlyosabb, a serdiilékor
elotti gyermekeknél enyhébb formaban jelentkeznek. Gyermekeknél a vakcinaciot koveto iziileti
reakciok altalaban nem gyakoriak (0-3%), és rovid ideig tartanak. N6k esetében az arthritis és az
arthralgia el6fordulési aranya altalaban magasabb a gyermekeknél tapasztaltnal (12-20%), és a
reakciok erdsebbek és hosszabb ideig tartanak. A tiinetek honapokig, illetve ritka esetekben akéar
évekig is megmaradhatnak. Serdiild lanyoknal a reakciok eldfordulasi gyakorisaga a felnétt ndknél
tapasztaltnal kisebb, a gyermekeknél tapasztaltnal pedig nagyobb. Még az id6sebb nék (35-45 éves)
esetében is altalaban jol toleraltak ezek a reakciok, és csak ritkan gatoljak a szokasos tevékenységeket.

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

Altalénos tiinetek, a beadést kovet6 helyi reakciok

az injekcid beadasanak helyén jelentkez6, rovid ideig tartd égetd és/vagy csip0 érzes, 1az (38,5°C vagy
magasabb), rossz kozérzet, papillitis, periférids oedema, duzzanat, érzékenység, holyagok az injekcio
beadasanak helyén, csalankiiités és borpir az injekcid beadasanak helyén.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrél csak ritkan szamoltak be, és ezzel kapcsolatos, stlyos mellékhatas nem fordult el6.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapids csoport: Virus vakcinak; ATC kod: J07BD52

Az immunogenitas és a klinikai hatasossag értékelése

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

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

A Merck & Co., Inc. 4ltal gyartott, korabbi morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készitmény
OsszetevOinek hatékonysagat kettds-vak, kontrollos klinikai vizsgalatsorozat soran hataroztak meg. Az
egyedi vakcina komponenseknek kdszonhetden a protektiv hatékonysag magasnak mutatkozott. Ezek
a vizsgalatok azt is megerdsitették, hogy a morbilli, mumpsz és rubeola elleni oltas hatasara létrejott
szerokonverzid e betegségekkel szemben védettséget is eredményezett.

Expozicio utani vakcinaco

A vad-tipust morbilli expozicionak kitett személyek oltdsa némi védelmet jelenthet, ha az oltasra az
expoziciot kovetd 72 oran beliil sor keriil. Amennyiben az oltas néhany nappal megel6zi az expoziciot,
jelentds védohatas alakulhat ki. Bizonyito erejii adat nem all rendelkezésre arrol, hogy a nemrégi,
természetes mumpsz vagy rubeola fert6zéssel szemben az utdlagos védooltas védelmet nytjt-e.

Hatékonysag
A Merck & Co., Inc. altal gyartott, korabbi morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készitménybdl tobb
mint 400 milli6 adagot forgalmaztak vilagszerte 1978 és 2003 kozott. A kétadagos oltasi séma



széleskorii alkalmazasa az Egyesiilt Allamokban és olyan orszdgokban, mint Finnorszag és
Svédorszag, mindhdrom célzott betegség el6forduldsi gyakorisdganak > 99%-os csokkenéséhez
vezetett.

Nem terhes, serdiilé és felndtt nék

A fertézésre fogékony, nem terhes, serdiilo €s felnott, fogamzoképes nék immunizalasa javasolt €16,
attenualt rubeolavirus vakcinaval, bizonyos elévigyazatossagi szabalyok figyelembevételével (1asd 4.4
és 4.6 pont). Az oltas a fertdzésre fogékony, serdiilékoron tl 1évé ndk szamara a terhesség soran
kialakul6 rubeola fert6zéssel szemben védettséget ad, igy megeldzhetd a magzat fert6zodése és a
kovetkezményes, kongenitalis, rubeola okozta karosodas.

A fogékony, terhes ndkkel kontaktusban 1év6, 12 honapnal idésebb, korabban véddoltasban nem
részesiilt gyermekeknek a terhes nd expozicids kockazatanak csokkentése érdekében kapniuk kell €16,
attenualt rubeolavirus vakcinat (példaul M-M-RVAXPRO-t vagy monovalens rubeola vakcinat).

A mumpszra és rubeolara feltehetéen fogékony személyek

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

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Farmakokinetikai tulajdonsagok értékelése vakcindk esetében nem sziikséges.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Hagyomanyos, preklinikai vizsgalatokat nem végeztek ugyan, de nincsenek olyan nem klinikai jellegii
eljarasok, amelyek az alkalmazasi eldiras egyéb pontjaiban ismertetett adatokon kiviil jelentds
adatokkal szolgalnanak a klinikai biztonsagossagra vonatkozoan.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

Szorbit

Natrium-dihidrogén-foszfat
Kalium-dihidrogén-foszfat
Szacharéz

Hidrolizalt zselatin

199-es tapkozeg Hanks soval

"Eagle Minimum Essential” tapkozeg
Natrium-L-glutamat

Neomicin

Fenolvoros
Natrium-hidrogén-karbonat

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

Oldészer
Injekciohoz valo viz.

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a vakcina nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam



2 év.

Feloldas utan a vakcinat azonnal fel kell hasznalni. A feloldott és még fel nem hasznalt vakcina
stabilitasat 8 6ran at igazoltak, hiitve, 2°C-8°C-on tarolva.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitve tarolando és szallitando (2°C - 8°C). Nem fagyaszthato. Fénytdl védve tartando.
A feloldott gyogyszerre vonatkozo tarolasi eldirasokat 1asd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Port tartalmazo injekcids liveg (I-es tipusu tiveg) dugoéval (butil gumi) lezarva és olddszert tartalmazo
injekcios liveg (I-es tipust tiveg) dugdval (klorobutil gumi) lezarva, 1-es, illetve 10-es csomagolasban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A vakcina feloldasahoz a mellékelt oldoszert kell hasznalni Az olddszer tiszta, szintelen folyadék. Az
oldodszerrel vald dsszekeverés eldtt a por halvanysarga, tomor kristalypogacsa. A teljes feloldas utan a

vakcina tiszta, sarga szinii folyadék.

Fontos, hogy a fertdz6 agensek egyik beoltandorol a masikra vald atvitelének megakadalyozasa
érdekében minden beteg oltasanal egyszerhasznalatos, steril fecskendot és tiit hasznaljanak.

Utmutaté a vakcina felolddsihoz

Az olddszer teljes mennyiségét fel kell szivni a feloldashoz hasznalando fecskenddbe. A fecskendd
teljes tartalmat a port tartalmazo injekcios tivegbe kell fecskendezni. Ovatosan fel kell razni, hogy a
por teljesen feloldodjon. Ezutan a feloldott vakcina teljes mennyiségét vissza kell szivni az injekcios

iivegbdl ugyanabba a fecskenddbe, majd a teljes mennyiséget be kell injekcidzni.

Amennyiben a feloldott vakcinaban barmilyen szilard részecske észlelhetd, vagy az oldoészer, a por
vagy a vakcina lathatoan eltér a fentiekben leirtaktol, nem szabad felhasznalni.

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

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

SANOFI PASTEUR MSD SNC

8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon
Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

M-M-RVAXPRO

Por és olddszer szuszpenzids injekciohoz eldretdltott fecskenddben.
Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (€16).

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

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

Enders-féle Edmonston torzshoz tartozé morbillivirus' (616, attenualt)........... > 1x10° TCIDsp*
Jeryl Lynn™ (B szint) torzshoz tartozé mumpszvirus' (616, attenualt). ... .. >12,5x10° TCIDs*
Wistar RA 27/3 torzshoz tartoz6 rubeolavirus® (616, attenualt)..................... > 1x10° TCIDsp*

* a sejtkultira 50%-4at megfert6z6 adag

! csirkeembri6 sejteken eldallitva.
* human diploid tiid§ fibroblast sejteken (WI-38) eléallitva.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por és olddszer szuszpenzids injekciohoz eldretdltott fecskenddben.

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

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az M-M-RVAXPRO egy, a morbilli, mumpsz €s rubeola elleni kombinalt véddoltas, ami 12 honapos
gyermekeknek vagy iddsebbeknek javallt (lasd 4.2 pont).

A készitménynek a kovetkezd esetekben torténd alkalmazasat 1asd az 5.1 pontban: morbilli-jarvany,
nem terhes serdiilok €s felndtt személyek post-expozicids vakcinaciodja, illetve olyan fogékony, terhes
nokkel kontaktusban 1év6, 12 honaposnal idésebb gyermekek, akik kordbban nem részesiiltek
oltasban, valamint a mumpszra és rubeolara feltételezhetdéen fogékony személyek.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

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

12 honapos vagy annal idésebb személyek

12 hénapos vagy annal id6sebb személyek egy dozist kell kapjanak, egy kivalasztott idopontban.
Legkorabban 4 héttel az els6 dozis beadasa utan egy masodik dozis adhaté a hivatalos ajanlasoknak
megfeleléen. A masodik dozis azon személyeknél sziikséges, akik barmilyen okbol kifolyolag nem
reagalnak az els6 dozisra.
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A 6 hénapos kort betoltott, de 12 honaposnal fiatalabb csecsemdk

Az M-M-RVAXPRO biztonsagossagara és hatékonysagara vonatkozoan 12 honaposnal fiatalabb
gyermekek esetében jelenleg nem allnak rendelkezésre adatok (1asd 5.1 pont).

Azok a 6 honapos kort betdltott, de 12 honaposnal fiatalabb csecsemdk, akiket morbilli-jarvany idején
vagy a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen ebben a korban beoltottak morbilli-tartalma vakcinaval,
lehet, hogy nem reagalnak a vakcinara az anyai eredetii kering6 anyai antitestek jelenléte miatt. Ezeket
a csecsemoket 12 és 15 honapos kor kdzott ujra be kell oltani, majd pedig egy morbilli-tartalmi
vakcina tovabbi dozisat kell megkapniuk a hivatalos ajanldsoknak megfelel6en.

Az alkalmazas modja

A vakcinat subcutan kell beadni.

Az elkészitésre vonatkozd itmutatasokat lasd a 6.6 pontban.

INTRAVASCULARISAN BEADNI TILOS.

4.3 Ellenjavallatok

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

Terhesség (lasd még 4.4 és 4.6 pont).
A vakcinaciot el kell halasztani barmely 38,5°C-nal magasabb l1azzal jard betegség esetén.

Aktiv, kezeletlen tuberkulo6zis (lasd 4.4 pont).

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

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

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

Csaladi anamnézisben el6fordulod velesziiletett vagy orokletes immundeficiencia, kivéve, ha a
beoltandé immunrendszerének megfeleld miikddése igazolt.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Megfelel6 orvosi ellatasnak és felligyeletnek mindig rendelkezésre kell allnia a vakcina beadasat
kovetden ritkan fellépd, anafilaxias reakcio kezelésére.
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Mivel az €16 morbilli- és mumpszvirus vakcinat csirkeembrio sejttenyészetekben allitjak eld, azoknal a
személyeknél, akiknél korabban anafilaxias, anafilaktoid vagy egyéb azonnali tipust reakcidk (példaul
csalankilités, a szaj és a torok duzzanata, 1¢gzési nehézség, hypotensio vagy sokk) 1éptek fel tojas
fogyasztasat kdvetéen, megndvekedhet az azonnali tipusu talérzékenységi reakciok veszélye. Ilyen
esetekben a vakcindcio lehetdségének felvetése elott az esetleges kockazat/elony aranyt gondosan
mérlegelni kell.

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

A vakcina segédanyagként 1,9 mg szachardzt tartalmaz. Ez a mennyiség til kevés ahhoz, hogy
mellékhatasokat valtson ki az olyan orokletes betegségekben szenvedd betegekben, mint a
fruktoz-intolerancia, glilkdz-galaktoz felszivodasi zavar vagy a szacharaz-izomaltaz elégtelenség.

A vakcina nyomokban rekombinans human albumin (rHA) maradvanyanyagokat tartalmaz. Egy
vizsgalatban, melyben gyermekek egy masodik dozis M-M-RVAXPRO-t kaptak, nem figyeltek meg
rHA-val szembeni érzékenységet. Nem zarhato ki az elvi kockézata a kis gyakorisaggal eléforduld,
rHA-val szembeni tilérzékenységnek. Ezért ovatosan kell eljarni barmilyen rHA maradvanyanyagokat
tartalmazo készitmények adasakor olyan egyének esetében, akik korabban talérzékenység jeleit
mutattak rHA-val szemben.

Terhesséeg
A vakcina nem adhaté be terhes ndknek, tovabba a terhességet a vakcinaciot kovetdé harom honapig el
kell keriilni (lasd 4.3 és 4.6 pont).

Thrombocytopenia

Meglévo thrombocytopenia esetén a vakcinaciot kdvetden a thrombocytopenia stilyosbodhat.
Tovabba, azon személyeknél, akiknél az M-M-RVAXPRO (vagy az 0sszetevdit tartalmazé vakcinak)
elso dozisanak beadasat kovetden thrombocytopenia lépett fel, az ismételt adagok alkalmazasakor is
kialakulhat thrombocytopenia. A szerologiai statusz felmérhetd annak eldontésére, hogy
szlikségesek-e a vakcina tovabbi dozisai. Ilyen esetekben a lehetséges kockazat/elony aranyt a
vakcinacio el6tt koriiltekintden értékelni kell (1asd 4.8 pont).

Egyéb

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

Tuberkul6zis miatt kezelt gyermekeknél az €16 morbilli virusvakcinaval valo oltast kdvetden nem
észlelték a betegség sulyosbodasat. Eddig nem végeztek vizsgalatokat annak megallapitasara, hogy
kezeletlen tuberkulozisban szenvedd gyermekek esetében milyen hatast valt ki a morbilli virusvakcina
(lasd 4.3 pont).

Mint barmelyik vakcinaval, ugy az M-M-RVAXPRO-val torténd vakcinacio sem feltétlentil
eredményez védettséget minden beoltott személyben.

Transzmisszio

A fogékony egyének tobbségénél a védooltast kdvetd 7-28. napon eldfordult kis mennyiségi, €16,
attenualt rubeolavirus kivalasztasa az orrban vagy a torokban. Nincs megerdsitett bizonyiték arra
vonatkozoan, hogy az igy kivalasztott virus az oltott személlyel érintkez6, fogékony egyénekre
atterjedne. Kovetkezésképpen, a szoros személyes kontaktus soran torténd atvitel, bar mint elméleti
lehetdség elfogadott, nem tekinthetd jelentOs kockazatnak. Leirtak azonban, hogy a rubeola
vakcinavirus az anyatejjel atjut a csecsemdbe, bar klinikai megbetegedésnek nem talaltak nyomat
(lasd 4.6 pont).
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Nem szamoltak be arrdl, hogy a nagyobb mértékben attenualt, Enders-féle Edmonston térzsbol
szarmazd morbilli virus vagy a Jeryl Lynn™ t6rzsbol szd&rmazd mumpszvirus atterjedt volna beoltott
személyr6l fogékony kontaktokra.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Immunglobulin (IG) nem adhaté be egyidejiileg M-M-RVAXPRO-val.

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

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

Egyenként alkalmazott, €16, attenualt morbilli-, mumpsz- és rubeolavirus vakcina esetében
beszamoltak a tuberkulin bérproba irdnti érzékenység dtmeneti csokkenésérdl. Ezért amennyiben
tuberkulin proba elvégzése sziikséges, azt vagy az M-M-RVAXPRO-oltas el6tt barmikor, vagy azzal
egyidejiileg, vagy 4-6 héttel utana kell elvégezni.

Egyiittadas mas vakcinakkal

A publikalt klinikai adatok alatamasztjak, hogy a Merck & Co., Inc altal gyartott korabbi morbilli,
mumpsz és rubeola készitmények alkalmazhatok egyidejiileg mas, gyermekkori oltasokkal, beleértve a
DTaP-t (vagy DTwP-t), IPV-t (vagy OPV-t), HIB-t (b-tipusu Haemophilus influenzae), HIB-HBV-t
(b-tipusu Haemophilus influenzae elleni oltdanyag + Hepatitis B vakcina), és a VAR-t (varicella).

Jelenleg nem végeznek az M-M-RVAXPRO ¢és egyéb vakcindk egyiittes alkalmazasat értékelo,
specifikus vizsgalatokat. Kimutattak azonban, hogy az M-M-RVAXPRO ¢és a Merck & Co., Inc. altal
gyartott, korabbi kombinalt morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készitmény biztonsagossagi és
immunogenitasi profilja hasonld, ezért figyelembe vehetok az ez utobbi alkalmazasaval szerzett
tapasztalatok. Egyidejii alkalmazas esetén az M-M-RVAXPRO vakcinat kiilonb6z6 helyre kell beadni;
egyébként pedig vagy az egyéb €16 vakcina alkalmazasa eldtt 1 honappal, vagy pedig azt kdvetden

1 hénappal.

4.6 Terhesség és szoptatas

Az M-M-RVAXPRO-val terhes n6kdn nem végeztek vizsgalatokat. Nem ismert, hogy az
M-M-RVAXPRO terhes ndknek adva okoz-e magzati karosodast, vagy befolyasolja-e a reprodukcios
képességet. Ezért a vakcina terhes ndknek nem adhato, tovabba, a teherbe esés keriilendd a
vakcinaciot kovetd 3 honap soran (lasd 4.3 és 4.4 pont).

A véletleniil beoltott terhes néknek, illetve a vakcinaciot kdvetd 3 honapon beliil teherbe esett noknek
nyujtott tanacsadas soran a kezeldorvosnak tisztaban kell lennie a kdvetkezokkel: (1) Egy 10 éves
vizsgalat soran, amelybe tdbb mint 700 olyan terhes nét vontak be, akik a fogamzast megel6z6 vagy
az azt kdvetd 3 honapon beliil részesiiltek rubeola véddoltasban (koziilikk 189-et a Wistar RA 27/3
torzzsel oltottak be), egyik jsziilottnél sem jelentkeztek a congenitalis rubeola szindrémanak
megfeleld rendellenességek; (2) A terhesség elsd trimeszterében bekdvetkezett mumpszfertdzés
megnovelheti a spontan vetélés aranyat. Habar a mumpsz vakcinavirusrdl kimutattak, hogy megfert6zi
a placentat és a magzatot, arra vonatkozdan nincsenek bizonyitékok, hogy sziiletési malformaciokat
okozna emberben; és (3) A jelentések azt mutatjak, hogy a terhesség alatt bekovetkezett vad tipusu
morbilli fertéz6dés megnoveli a magzati kockazatot.

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

Megjegyzés: a hivatalos ajanlasok eltéroek lehetnek arra vonatkozoan, hogy a vakcinaciot kovetden
mennyi ideig ajanlatos elkeriilni a teherbe esést.
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Sziilés utan lévo (postpartum) nok
Sok esetben megfelelének tiint a rubeolara fogékony nék kdzvetleniil a sziilést koveto idészakban
torténd vakcinacioja.

Vizsgalatok kimutattak, hogy az ¢é106, attenualt rubeolavakcinaval beoltott szoptaté kismamaknal a
virus kivalasztodhat az anyatejbe, és igy atjuthat a szoptatott csecsemdbe. A rubeolavirussal
szerologiailag igazoltan fert6zodott csecsemok koziil egyiknek sem volt tiinetekkel jaro
megbetegedése. Nem ismert, hogy a morbilli- vagy a mumpszvirus kivalasztodik-e az emberi
anyatejbe. Ezért, szoptaté anya M-M-RVAXPRO-val val6 oltasa soran koriiltekintéssel kell eljarni.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket
befolyasolo hatasait nem vizsgaltak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Egy klinikai vizsgalat soran 641 gyermeket oltottak be M-M-RVAXPRO-val (lasd 5.1 pont), és az
altalanos biztonsagossagi profil hasonl6 volt ahhoz, amit a Merck & Co., Inc. altal gyartott, korabbi
kombinalt morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készitmény vizsgalata soran kaptak.

A 643 gyermeknél jelentkezd 0sszes mellékhatast kiértékelték. Ezeknél a gyermekeknél a kdvetkezd, a
vakcina alkalmazasaval 6sszefliggdé mellékhatasokat figyelték meg az M-M-RVAXPRO-val torténd
vakcinaciot kovetden (kivéve a < 0,2% gyakorisaggal jelentett egyedi eseteket).

[Nagyon gyakori (= 1/10); Gyakori (= 1/100, de < 1/10); Nem gyakori (= 1/1000, de < 1/100)]

Fert6z6 betegségek €s parazitafertdzések
Nem gyakori: nasopharyngitis, fels6 1éguti fert6zés vagy virusfertdzés.

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek
Nem gyakori: rhinorrhoea.

Emésztorendszeri betegségek
Nem gyakori: hasmenés vagy hanyas.

A bor és a bor alatti szovetek betegségei
Gyakori: morbilli-szer(i kiiités vagy egyéb kiiités.
Nem gyakori: urticaria.

Altalanos tiinetek, a beadést kovet6 helyi reakciok

Nagyon gyakori: 38,5°C-o0s vagy annal magasabb laz, az injekcié beadasanak helyén jelentkezo
erythema, fijdalom és duzzanat.

Gyakori: borbevérzés az injekcioé beadasanak helyén.

Nem gyakori: kiltés az injekcio beadasanak helyén.

Az els6 dozishoz viszonyitva az M-M-RVAXPRO masodik doézisa utan nem novekszik a klinikai
tiinetek, ide értve a tulérzékenységi reakciora utald tiineteket, el6fordulasi gyakorisaga és

sulyossaganak foka.

Potencialis mellékhatasok

15



Rendelkezésre allnak tovabbi, a Merck & Co., Inc. altal gyartott monovalens és kombinalt morbilli,
mumpsz ¢és rubeola vakcina korabbi készitményeire vonatkozo klinikai és a forgalomba hozatalt
kovetden szerzett adatok — az oksagi Osszefiiggés vagy gyakorisag figyelembe vétele nélkiil —, melyek
Osszefoglalasa az alabbiakban talalhato. Ezeket az adatokat a vilagszerte eladasra kerdilt tobb mint
400 milli6 dozissal szerzett tapasztalatokra alapozva jelentették. Az el6z6 pontban, az
M-M-RVAXPRO-val szerzett klinikai tapasztalatok alapjan felsorolt potencialis mellékhatasokat az
alabbi adatok nem tartalmazzak.

Fert6z06 betegségek és parazitafertozések
aszeptikus meningitis (lasd alabb), atipusos morbilli, orchitis, otitis media, parotitis, rhinitis, szubakut
szklerotizald panencephalitis (lasd alabb).

Aszeptikus meningitis eseteir6l szamoltak be morbilli, mumpsz és rubeola védodoltast kdvetden. Bar
kimutattak ok-okozati 6sszefliggést a mumpsz vakcina mas térzsei és az aszeptikus meningitis k6zott,
nincs olyan bizonyiték, ami kapcsolatba hozna a Jeryl Lynn™ mumpsz vakcinat és az aszeptikus
meningitist.

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek
regionalis lymphadenopathia, thrombocytopenia.

Immunrendszeri betegségek
anafilaktoid reakciok, anafilaxia és ezzel 6sszefiiggo jelenségek, ugymint angioneurotikus oedéma, az
arc oedémaja, valamint periférias oedéma.

Pszichés zavarok
ingerlékenység.

Idegrendszeri betegségek

lazzal nem jaré konvulzidk, illetve gorcsok, ataxia, szédiilés, encephalitis (lasd alabb),
encephalopathia (1asd alabb), lazas konvulziok (gyermekekben), Guillain-Barré szindroma, fejfajas,
morbilli okozta encephalitis (MIBE) (lasd 4.3 pont), szemizom-bénulasok, opticus neuritis,
paraesthesia, polyneuritis, polyneuropathia, neuritis retrobulbaris, syncope.

Encephalitisrdl és encephalopathirdl [kivéve a szubakut szklerotizaloé panencephalitist (SSPE)] a
Merck & Co., Inc. altal gyartott morbillivirus tartalmt vakcinak minden 3 millié dézisa esetén kb. egy
alkalommal szamoltak be. A kozel 25 év alatt (1978-2003) vilagszerte eladasra keriilt tobb mint

400 milli6 dozis forgalomba hozatalt kdvetd vizsgalata azt mutatja, hogy az olyan sulyos
mellékhatasokrol, mint az encephalitis és encephalopathia tovabbra is ritkan tesznek jelentést. Egyik
esetben sem talaltak meggy6z0 bizonyitékat annak, hogy a reakciokat ténylegesen a vakcina okozta
volna; mindazonaltal, az adatok arra utalnak, hogy az esetek némelyikét okozhatta a morbilli vakcina.

Nincs arra bizonyiték, hogy a morbilli vakcina SSPE-t okozhat. Beszamoltak SSPE-r61 olyan
gyermekeknél, akik anamnézisében nem szerepelt vad tipusit morbillivirussal tortént fertéz6dés,
azonban megkaptak a morbilli vakcinat. Ezen esetek némelyikét okozhatta az élet elsé évében
bekdvetkezett, fel nem ismert morbilli megbetegedés vagy esetleg a morbillioltas. A US Centers for
Disease Control and Prevention altal végzett, retrospektiv, eset-kontrollos vizsgalat szerint a morbilli
vakcina altalanos hatasa az SSPE elleni védelem, azaltal, hogy megeldzi a kanyarot, és az azzal jaro
SSPE kialakulasanak kockazatat.

Szembetegségek
conjunctivitis, retinitis.

A fiil és a labyrinthus betegségei
idegi eredetii hallasvesztés.

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek
bronchospazmus, kohogés, pneumonitis (1asd 4.3 pont), torokfajas.
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Emésztorendszeri betegségek
hanyinger.

A bor és a bor alatti szovet betegségei
panniculitis, purpura, a bor induratioja, Steven-Johnson szindréma.

Vazizom-, kotdszoveti és csontrendszeri betegségek
arthritis és/vagy arthralgia [rendszerint atmeneti és ritkan kronikus (1asd alabb)], myalgia.

Az arthralgia és/vagy arthritis (rendszerint atmeneti és ritkan kronikus), valamint a polyneuritis a vad
tipusu rubeola fert6zés jellegzetes tiinetei, melyek el6fordulasi gyakorisagukat és sulyossagukat
tekintve életkortdl és nemtdl fiiggden kiilonboznek, a felndtt nék esetében stilyosabb, a serdiilokor
elétti gyermekeknél enyhébb formaban jelentkeznek. Gyermekeknél a vakcinaciot koveto iziileti
reakciok altalaban nem gyakoriak (0-3%), és rovid ideig tartanak. N6k esetében az arthritis és az
arthralgia el6fordulési aranya altalaban magasabb a gyermekeknél tapasztaltnal (12-20%), és a
reakciok erdsebbek és hosszabb ideig tartanak. A tiinetek honapokig, illetve ritka esetekben akar
évekig is megmaradhatnak. Serdiil6 lanyoknal a reakciok eldfordulasi gyakorisaga a felnétt ndknél
tapasztaltnal kisebb, a gyermekeknél tapasztaltnal pedig nagyobb. Még az iddsebb ndk (35-45 éves)
esetében is altalaban jol toleraltak ezek a reakciok, és csak ritkan gatoljak a szokésos tevékenységeket.

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

Altalanos tiinetek, a beadést kovet6 helyi reakciok

az injekciod beadasanak helyén jelentkezd, rovid ideig tartd égetd és/vagy csipd érzés, 1az (38,5°C vagy
magasabb), rossz kozérzet, papillitis, periférias oedema, duzzanat, érzékenység, holyagok az injekcio
beadasanak helyén, csaldnkiiités és borpir az injekcioé beadasanak helyén.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrél csak ritkan szamoltak be, és ezzel kapcsolatos, stilyos mellékhatas nem fordult el6.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Virus vakcinak; ATC kod: J07BD52

Az immunogenitas és a klinikai hatasossag értékelése

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

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

A Merck & Co., Inc. altal gyartott, korabbi morbilli, mumpsz és rubeola vakcina készitmény
Osszetevdinek hatékonysagat kettds-vak, kontrollos klinikai vizsgalatsorozat soran hataroztak meg. Az
egyedi vakcina komponenseknek koszonhetden a protektiv hatékonysag magasnak mutatkozott. Ezek
a vizsgalatok azt is meger6sitették, hogy a morbilli, mumpsz és rubeola elleni oltas hatasara 1étrejott
szerokonverzid e betegségekkel szemben védettséget is eredményezett.
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Expozicio utani vakcinaco

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

Hatékonysag

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

Nem terhes, serdiilo és felndtt nok

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

A fogékony, terhes ndkkel kontaktusban 1évo, 12 honapnal idésebb, korabban véddoltasban nem
részesiilt gyermekeknek a terhes nd expozicids kockazatanak csokkentése érdekében kapniuk kell €16,
attenualt rubeolavirus vakcinat (példaul M-M-RVAXPRO-t vagy monovalens rubeola vakcinat).

A mumpszra és rubeolara feltehetéen fogékony személyek

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

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Farmakokinetikai tulajdonsagok értékelése vakcinak esetében nem sziikséges.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Hagyomanyos, preklinikai vizsgalatokat nem végeztek ugyan, de nincsenek olyan nem klinikai jellegii
eljarasok, amelyek az alkalmazasi eldiras egyéb pontjaiban ismertetett adatokon kiviil jelent6s
adatokkal szolgalnanak a klinikai biztonsdgossagra vonatkozo6an.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

Szorbit

Natrium-dihidrogén-foszfat
Kalium-dihidrogén-foszfat
Szacharéz

Hidrolizalt zselatin

199-es tapkozeg Hanks soval

"Eagle Minimum Essential” tapkozeg
Natrium-L-glutamat

Neomicin

Fenolvoros
Natrium-hidrogén-karbonat

Sésav (a pH beallitasara)
Natrium-hidroxid (a pH beallitasara)
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Oldoszer
Injekciohoz valo viz.

6.2 Inkompatibilitasok

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

2 év.

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

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitve taroland¢ és szallitando6 (2°C - 8°C). Nem fagyaszthat6. Fénytdl védve tartando.

A feloldott gyogyszerre vonatkozo tarolasi eldirasokat 1asd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Port tartalmazo injekcids liveg (I-es tipusu tiveg) dugoval (butil gumi) lezarva, illetve olddszert
tartalmazo eldretoltott fecskendd (I-es tipusu iiveg) raerdsitett tiivel, dugattyuval (klorbutil gumi), és
tiivédovel (természetes gumi) ellatva, 1-es, illetve 10-es csomagolasban.

Port tartalmazo injekcids tiveg (I-es tipusu liveg) dugoval (butil gumi) lezarva illetve oldoszert
tartalmazo eldretoltott fecskendo (I-es tipusu iiveg) dugattytival és zarosapkaval (klorbutil gumi)
ellatva, ti nélkiil, 1-es, 10-es, illetve 20-as csomagolasban.

Port tartalmazo injekcids liveg (I-es tipusu tiveg) dugoval (butil gumi) lezarva, illetve olddszert
tartalmazo eldretoltott fecskendo (I-es tipusu iiveg) dugattytival és zarosapkaval (klorbutil gumi)
ellatva, egy vagy két kiilonallo tiivel, 1-es, 10-es €s 20-as csomagolasban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

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

vakcina tiszta, sarga szini folyadék.

Fontos, hogy a fert6z6 agensek egyik oltandorol a masikra valo atvitelének megakadalyozasa
érdekében minden beteg oltasanal egyszerhasznalatos, steril fecskendét és tiit hasznaljanak.

Utmutaté6 a vakcina felolddsdhoz
A fecskendé teljes tartalmat a port tartalmazé injekcios iivegbe kell fecskendezni. Ovatosan fel kell
razni, hogy a por teljesen feloldoédjon. Ezutan a feloldott vakcina teljes mennyiségét vissza kell szivni

az injekcids iivegbdl ugyanabba a fecskenddbe, majd a teljes mennyiséget be kell injekcidzni.

Amennyiben a feloldott vakcinaban barmilyen szilard részecske észlelhetd, vagy az oldoszer, a por
vagy a vakcina lathatoan eltér a fentiekben leirtaktol, nem szabad felhasznalni.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi el6irasok
szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG
GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

A bioldgiai eredetll hatéanyag gyartdjanak neve és cime

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

West Point
Pennsylvania 19486
Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

Postbus 581

NL-2031 Haarlem
Hollandia

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK

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

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

e FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

Nem értelmezhetd.
e EGYEBFELTETELEK
A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Europai Parlament és Tanacs modositott 2001/83/EK

iranyelvének 114. cikkelyének értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratorium vagy egy erre a célra kijelolt laboratorium végezheti.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
M-M-RVAXPRO - Por injekciés iivegben és oldészer injekciés iivegben — 1 db-os, 10 db-os
csomag

1. A GYOGYSZER NEVE

M-M-RVAXPRO
Por és oldoszer szuszpenzios injekcidohoz.
Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (¢16).

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

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

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

* a sejtkultira 50%-at megfert6z6 adag

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

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

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer szuszpenzids injekcidhoz.

1 db egyadagos (port tartalmazo) injekcios tiveg €s 1 db egyadagos (olddszert tartalmazd) injekcios
uveg.

10 db egyadagos (port tartalmazo) injekcios iiveg és 10 db egyadagos (olddszert tartalmazd) injekcios
uveg.

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

Bor ala torténd beadasra.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

Nem fagyaszthato.

A port tartalmaz6 injekcios iliveg a kiils6é csomagolasban, fénytdl védve tarolando.
Feloldas utan a vakcinat azonnal, vagy hiitében tarolva 8 oran beliil fel kell hasznalni.

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

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/000 = 1 db-os csomag
EU/0/00/000/000 — 10 db-os csomag

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

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

M-M-RVAXPRO
Por szuszpenzios injekciéhoz.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Subcutan alkalmazasra.

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag.

6. EGYEB INFORMACIOK

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

OLDOSZERT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

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

Oldoszer M-M-RVAXPRO-hoz.
Injekcidhoz val6 viz.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag.

6. EGYEB INFORMACIOK

SANOFI PASTEUR MSD SNC
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
M-M-RVAXPRO — Por injekcids iivegben és olddszer tiivel ellatott, eloretoltott fecskendoben —
1 db-os, 10 db-0s csomag

1. A GYOGYSZER NEVE

M-M-RVAXPRO
Por és oldoszer szuszpenzios injekcidohoz eldretdltott fecskendében.
Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (€16).

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

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

Enders-féle Edmonston torzshdz tartozé morbillivirus (€16, attenualt) > 1 x10° TCIDs,*
Jeryl Lynn™ (B szint) térzshoz tartoz6 mumpszvirus (él6, attenualt) > 12,5 x10° TCIDs*
Wistar RA 27/3 torzshoz tartozo rubeolavirus (é16, attenualt) > 1 x10° TCIDs,*

* a sejtkultiira 50%-at megfert6z6 adag.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szorbit, natrium-dihidrogén-foszfat, kalium-dihidrogén-foszfat, szachardz, hidrolizalt zselatin, 199-es
tapkozeg Hanks soval, "Eagle Minimum Essential” tapkozeg, natrium-L-glutamat, neomicin,
fenolvoros, natrium-hidrogén-karbonat, sésav, natrium-hidroxid €s injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer szuszpenzios injekcidhoz, eloretoltott fecskenddben.

1 db egyadagos (port tartalmazo) injekcios iiveg és 1 db egyadagos (oldoszert tartalmazo), tiivel
ellatott, eléretodltott fecskendd.

10 db egyadagos (port tartalmazo) injekcios tiveg és 10 db egyadagos (olddszert tartalmazo), tiivel
ellatott, eloretoltott fecskendo.

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

Bor ala torténd beadasra.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

Nem fagyaszthato.

A port tartalmaz6 injekcios iliveg a kiils6é csomagolasban, fénytdl védve tarolando.
Feloldas utan a vakcinat azonnal, vagy hiitében tarolva 8 oran beliil fel kell hasznalni.

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

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/000 = 1 db-os csomag
EU/0/00/000/000 — 10 db-os csomag

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
M-M-RVAXPRO — Por injekcids iivegben és oldoszer eldretoltott fecskenddben, ti nélkiil — 1 db-os,
10 db-os, 20 db-os csomag

1. A GYOGYSZER NEVE

M-M-RVAXPRO
Por ¢€s oldoszer szuszpenzids injekcidhoz eldretoltott fecskenddben.
Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (€16).

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

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

Enders-féle Edmonston térzshdz tartozo morbillivirus (€16, attenualt) > 1 x10° TCIDso*
Jeryl Lynn™ (B szint) t6rzshoz tartoz6 mumpszvirus (€16, attenualt) > 12,5 x10° TCIDso*
Wistar RA 27/3 torzshoz tartozo rubeolavirus (é16, attenualt) > 1 x10° TCIDs,*

* a sejtkultira 50%-at megfert6z6 adag.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

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

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer szuszpenzids injekcidhoz, eldretdltott fecskenddben.

1 db egyadagos (port tartalmazo) injekcios tiveg €s 1 db egyadagos (olddszert tartalmazo) eldretoltott
fecskendo, ti nélkil.

10 db egyadagos (port tartalmazo) injekcios tiveg és 10 db egyadagos (olddszert tartalmazo)
eloretoltott fecskendo, tii nélkil.

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

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

Bor ala tortémd beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

Nem fagyaszthato.

A port tartalmaz6 injekcios iliveg a kiils6é csomagolasban, fénytdl védve tarolando.
Feloldas utan a vakcinat azonnal, vagy hiitében tarolva 8 oran beliil fel kell hasznalni.

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

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/000 = 1 db-os csomag
EU/0/00/000/000 — 10 db-os csomag
EU/0/00/000/000 — 20 db-os csomag

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iIRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
M-M-RVAXPRO - Por injekcids iivegben és oldoszer eloretoltott fecskendoben, egy kiilonallo tiivel —
1 db-os, 10 db-os, 20 db-0s csomag

1. A GYOGYSZER NEVE

M-M-RVAXPRO
Por és oldoszer szuszpenzids injekciohoz eldretdltott fecskenddben.
Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (€16).

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

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

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

* a sejtkultira 50%-4at megfert6z6 adag.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

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

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por ¢€s oldoszer szuszpenzids injekcidhoz eldretoltott fecskenddben.

1 db egyadagos (port tartalmazo) injekcios tiveg és 1 db egyadagos (olddszert tartalmazd) elretoltott
fecskendd, egy kiilonallo tivel.

10 db egyadagos (port tartalmazo) injekcios iiveg €s 10 db egyadagos (oldoszert tartalmazo)
eloretoltott fecskendo, egy kiilonallo tivel.

20 db egyadagos (port tartalmazo) injekcios iiveg és 20 db egyadagos (oldoészert tartalmazo)
eléretoltott fecskendo, egy kiilonallo tiivel.

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

Bor ala tortémo beadasra.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

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

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

Nem fagyaszthato.

A port tartalmaz6 injekcios iliveg a kiils6é csomagolasban, fénytdl védve tarolando.
Feloldas utan a vakcinat azonnal, vagy hiitében tarolva 8 oran beliil fel kell hasznalni.

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

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/000 = 1 db-os csomag
EU/0/00/000/000 — 10 db-os csomag
EU/0/00/000/000 — 20 db-os csomag

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iIRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
M-M-RVAXPRO - Por injekcids iivegben és oldoszer eloretoltott fecskenddben, két kiilonallo tiivel —
1 db-os, 10 db-os, 20 db-0s csomag

1. A GYOGYSZER NEVE

M-M-RVAXPRO
Por és oldoszer szuszpenzids injekciohoz eldretdltott fecskenddben.
Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (€16).

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

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

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

* a sejtkultira 50%-4at megfert6z6 adag.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szorbit, natrium-dihidrogén-foszfat, kalium-dihidrogén-foszfat, szachardz, hidrolizalt zselatin, 199-es
tapkozeg Hanks soval, "Eagle Minimum Essential” tapkozeg, natrium-L-glutamat, neomicin,
fenolvoros, natrium-hidrogén-karbonat, sésav, natrium-hidroxid €s injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

or ¢s oldoszer szuszpenzids injekcidhoz eléretoltott fecskenddben.

1 db egyadagos (port tartalmazo) injekcios liveg és 1 db egyadagos (oldoszert tartalmazd) eléretoltott
fecskendo, két kiilonallé tiivel.

10 db egyadagos (port tartalmazo) injekcios tiveg és 10 db egyadagos (oldoszert tartalmazo)
eloretoltott fecskendo, két kiilonallo tavel.

20 db egyadagos (port tartalmazo) injekcios iiveg €s 20 db egyadagos (olddszert tartalmazo)
eloretoltott fecskendd, két kiilonallo tivel.

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

Bor ala torténd beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

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

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

Nem fagyaszthato.

A port tartalmaz6 injekcios iliveg a kiils6é csomagolasban, fénytdl védve tarolando.
Feloldas utan a vakcinat azonnal, vagy hiitében tarolva 8 oran beliil fel kell hasznalni.

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

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

SANOFI PASTEUR MSD SNC
8 rue Jonas Salk

F-69007 Lyon

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/000 = 1 db-os csomag
EU/0/00/000/000 — 10 db-os csomag
EU/0/00/000/000 — 20 db-os csomag

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iIRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK ] ]
PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

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

M-M-RVAXPRO
Por szuszpenzios injekciéhoz, eléretoltott fecskendében.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Subcutan alkalmazasra.

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag.

6. EGYEBINFORMACIOK

SANOFI PASTEUR MSD SNC
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK . . 3
OLDOSZERT TARTALMAZO ELORETOLTOTT FECSKENDO

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

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

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag.

6. EGYEBINFORMACIOK

SANOFI PASTEUR MSD SNC

38



B. BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

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

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

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt az oltdéanyagot az orvos Onnek, vagy gyermekének irta fel. Ne adja at a készitményt
masnak.

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

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipustu gyogyszer az M-M-RVAXPRO ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok az M-M-RVAXPRO alkalmazésa eldtt

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

Lehetséges mellékhatasok

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

Tovabbi informaciok

S

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

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

Az M-M-RVAXPRO-t On, illetve gyermeke kanyar6, mumpsz (jarvanyos fiiltémirigy-gyulladas) és
rubeola (rozsahimlé) megbetegedése elleni védekezés eldsegitése céljabol irtak fel. A vakcinat
12 hoénapos vagy annal iddsebb személyek kaphatjak.

Az M-M-RVAXPRO ugyancsak alkalmazhat6 kanyaroé jarvanyok idején, vagy fertdzésnek kitett, nem
terhes serdiilok és felnéttek oltasara, vagy pedig olyan, korabban oltdsban nem részesiilt,

12 honaposnal id6sebb gyermekek esetében, akik fogékony, terhes ndvel allnak szoros kapcsolatban,
valamint azon személyeknél, akik valdszintileg fogékonyak a kanyardra és a rubeolara.

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

2.  TUDNIVALOK AZ M-M-RVAXPRO ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza az M-M-RVAXPRO-t

- Ha On vagy gyermeke allergias (tilérzékeny) az M-M-RVAXPRO barmely dsszetevéjére
(beleértve a neomicint és az ,, Egyéb 0sszetevok ” alatt felsorolt 6sszetevok
barmelyikét — lasd 6. pont ,,Tovabbi informaciok™).

- Ha On vagy gyermeke terhes (tovabb4, a terhesség keriilendd a véddoltast kovetd 3 honap
soran, lasd ,, Terhesség ™).

- Ha On vagy gyermeke aktiv, kezeletlen tiiddgiimékérban (tuberkul6zis) szenved.
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- Ha On vagy gyermeke olyan kezelés alatt 1l vagy olyan gyogyszereket szed, amelyek
legyengithetik az immunrendszert (kivéve az asztma elleni vagy po6tld, alacsony dozisu
kortikoszteroid-kezelést).

- Ha Onnek vagy gyermekének betegség miatt (pl. AIDS) legyengiilt az immunrendszere.

- Ha On vagy gyermeke vérképzdszervi betegségben vagy barmely olyan rosszindulati
daganatban szenved, ami az immunrendszert befolyasolja.

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

- Ha Onnek vagy gyermekének 38,5°C-nal magasabb lazzal jaro barmilyen betegsége van;
azonban a héemelkedés 6nmagéaban nem indokolja a véddoltas elhalasztasat.

Az M-M-RVAXPRO fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:

Amennyiben a beoltandénal a kovetkezok barmelyikét észlelték mar, az M-M-RVAXPRO beadasa

elott beszéljen orvosaval vagy gyogyszerészével:

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

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

- Ha Onnél vagy gyermekénél kanyaré, mumpsz, illetve rubeola véddoltas beadasat kovetden
(6nallo vagy olyan kombinalt oltéanyag esetén, mint példaul a Merck & Co., Inc. altal gyartott
kanyar6, mumpsz és rubeola vakcina), ami borbevérzéssel vagy a szokasosnal hosszabb ideig tartd
vérzéssel egyiittjaro mellékhatas jelentkezett.

- Ha On vagy gyermeke human immundeficiencia virussal (HIV) fertézott, de nem észlelhetéek a
HIV megbetegedés tiinetei. Ebben az esetben Ont vagy gyermekét gondos megfigyelés alatt kell
tartani a kanyard, mumpsz és rubeola megbetegedés észlelése érdekében, mert el6fordulhat, hogy
a védooltas kevésbé lesz hatékony, mint a nem fert6zott személyeknél (1asd ,, Ne alkalmazza az
M-M-RVAXPRO-t” pont).

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

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

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek és oltéanyagok

Orvosa vératdmlesztést vagy plazma adasat kovetéen vagy immunglobulin (IG) beadasa utan legalabb
3 hénappal elhalaszthatja az On, illetve gyermeke véddoltasat. Az M-M-RVAXPRO védéoltast kovetd
1 honap soran nem alkalmazhat6 IG, kivéve, ha az orvos masképp nem rendelkezik.

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

Az M-M-RVAXPRO egyidejlileg beadhaté néhany rutinszerien alkalmazott gyermekkori oltassal,
amelyek ugyanabban az id6ben esedékesek. Azon vakcinak esetében viszont, amelyek nem
alkalmazhatok egyidejiileg, az M-M-RVAXPRO-t vagy az ezen vakcinakkal torténd védooltas elott
1 hénappal, vagy pedig utana 1 honappal kell beadni.

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

Terhesség és szoptatas

Az M-M-RVAXPRO nem adhaté be terhes ndknek. A fogamzdoképes ndknek hatasos fogamzasgatlast
kell alkalmazniuk a terhesség megakadalyozasa érdekében a vakcina beadasat kdvetd 3 honap soran,
vagy az orvos utasitdsinak megfelelGen.
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Koz6lje orvosaval, ha On szoptat vagy szoptatni szandékozik. Orvosa fogja eldonteni, hogy sor
keriiljon-e az M-M-RVAXPRO beadasara.

Barmilyen gyogyszer alkalmazasa el6tt kérje ki orvosa vagy gyogyszerésze véleményét.

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

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

Az M-M-RVAXPRO-t a bor ala kell beadni a comb kiils6 oldalaba vagy a felkarba. Az
M-M-RVAXPRO-t nem szabad kozvetleniil beadni semmilyen érbe.

Az M-M-RVAXPRO az alabbiak szerint adando:

- 12 honapos vagy idosebb személyeknek. Egy adag adandé egy kivalasztott idopontban.

- 12 honapos korban vagy késobb beoltott személyek esetében rendszerint egy tovabbi dozis
javasolt az els6 dozis beadasa utan legkorabban 4 héttel, az orvos ajanlasa szerint.

- Azon gyermekeknek, akiket 6 honapos koruk betoltése utan, de 12 honapos koruk elétt oltottak
be eldszor, Gjabb adag oltast kell kapniuk 12 és 15 honapos kor kozott, az orvos ajanlasa szerint.

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

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

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

Az M-M-RVAXPRO alkalmazasa soran 10 betegb6l kb. 1 tett jelentést a kovetkezé mellékhatasokrol:
laz (38,5°C vagy magasabb), az injekcio beadasanak helyén jelentkez6 vordsség, fajdalom és
duzzanat. Az injekci6 beadasanak helyén jelentkez6 borbevérzésrol 100 betegbdl kb. 1 szamolt be.

Egyéb mellékhatasokat jelentettek a Merck & Co., Inc. altal gyartott kanyar6, mumpsz €s rubeola
vakcinanak vagy a vakcina monovalens (egykomponensii) 6sszeteviinek alkalmazasaval
kapcsolatban: rovid ideig tartd égetd és/vagy szuro érzés az injekcid beadasanak helyén, iziileti
fajdalom és/vagy duzzanat (melyek lehetnek atmenetiek vagy idiiltek), kiiités, szokatlan vérzés vagy
bevérzés a bor alatt, valamint a herék duzzanata.

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

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

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

A port tartalmazo injekcids iiveg a kiilsé csomagolasban, fénytdl védve tarolando.

Tilos a vakcinat fagyasztani.
A cimkén feltlintetett lejarati ido (,,Felh.”) utan ne alkalmazza az M-M-RVAXPRO-t.
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Ha egyszer a vakcina feloldasra kertilt a mellékelt, injekcidhoz valé oldészerben, vagy azonnal fel kell
hasznalni, vagy pedig hiitdszekrényben kell tarolni, €s 8 oran beliil fel kell hasznalni.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az M-M-RVAXPRO

A készitmény hatdéanyagai:

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

Enders-féle Edmonston torzshdz tartozé morbillivirus' (€16, attenualt)........ > 1x10° TCIDsp*
Jeryl Lynn™ (B szint) térzshdz tartozé mumpszvirus' (18, attenualt). ... >12,5 x10° TCIDsp*
Wistar RA 27/3 torzshdz tartozo rubeolavirus® (€lo, attenualt).................. > 1x10° TCIDsp*

* a sejtkultira 50%-at megfert6z6 adag

! csirkeembrio sejteken el6allitva.
* human diploid tiid6 fibroblast sejteken (WI-38) elballitva.

Egyéb 6sszetevok:

Por:

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

Oldoszer:
injekciohoz valé viz.

Milven a készitmény Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

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

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

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gvarté

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

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos hely: Merck Sharp & Dohme, B.V., Waarderweg, 39,
NL-2003 PC Haarlem, Hollandia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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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

Eesti )
Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750

Elhada
BIANEE A.E.
TnA: +30.210.8009111

Espaiia
Sanofi Pasteur MSD S.A.
Tel: +34.91.371.78.00

France
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +3531.404.1688

Island
Sanofi Pasteur MSD
Simi: +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

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma:

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 Limited
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



Az alabbi informaciék kizarolag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Utmutaté a vakcina felolddsihoz
Az oldat tiszta, szintelen folyadék. Feloldas eldtt a por halvanysarga, tomor kristalypogacsa. Feloldas
utan a vakcina tiszta, sarga folyadék.

Az oldoszer teljes mennyiségét fel kell szivni a fecskenddbe. A fecskend¢ teljes tartalmat a port
tartalmazo injekcios tivegbe kell fecskendezni. Ovatosan fel kell razni, hogy a por teljesen feloldédjon.
Ezutan a feloldott vakcina teljes mennyiségét az injekcios tivegbdl vissza kell szivni ugyanabba a
fecskenddbe, majd a teljes mennyiséget be kell injekciozni.

A hatékonysag elvesztésének minimalizalasa érdekében ajanlatos a vakcinat a feloldas utan azonnal
beadni, vagy hiitdszekrényben tarolni és 8 oran beliil felhasznalni. Amennyiben a vakcina 8 6ran beliil
nem kertil felhasznalasra, meg kell semmisiteni.

A feloldott vakcinat tilos fagyasztani.

Amennyiben a feloldott vakcinaban barmilyen szilard részecske észlelhetd, vagy az oldat, a por, illetve
a feloldott vakcina lathatdan eltér a fentiekben leirtaktol, nem szabad felhasznalni.

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

Lasd még 3. pont: HOGYAN KELL ALKALMAZNI A M-M-RVAXPRO-T?
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

M-M-RVAXPRO
Por és olddszer szuszpenzios injekcidhoz, eloretoltott fecskendében
Morbilli, mumpsz és rubeola vakcina (€16)

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

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt az oltdéanyagot az orvos Onnek, vagy gyermekének irta fel. Ne adja at a készitményt
masnak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egy¢b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészet.

A betegtajékoztaté tartalma:

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

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

Lehetséges mellékhatasok

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

Tovabbi informaciok

AW w

1.  MILYEN TiPUSU GY(’)GYSZER AZ M-M-RVAXPRO ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

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

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

Az M-M-RVAXPRO ugyancsak alkalmazhat6 kanyaro6 jarvanyok idején, vagy fertézésnek kitett, nem
terhes serdiilok és felnéttek oltasara, vagy pedig olyan, korabban oltasban nem részesiilt,

12 honaposnal id6sebb gyermekek esetében, akik fogékony, terhes ndvel allnak szoros kapcsolatban,
valamint azon személyeknél, akik valdszintileg fogékonyak a kanyardra és a rubeolara.

Bar az M-M-RVAXPRO é16 virusokat tartalmaz, ezek a virusok tul gyengék ahhoz, hogy kanyaro,
mumpsz és rubeola megbetegedést okozzanak egészséges emberekben.

2. TUDNIVALOK AZ M-M-RVAXPRO ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza az M-M-RVAXPRO-t

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

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

- Ha On vagy gyermeke aktiv, kezeletlen tiidddgiimékorban (tuberkuldzis) szenved.
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- Ha On vagy gyermeke olyan kezelés alatt 1l vagy olyan gyogyszereket szed, amelyek
legyengithetik az immunrendszert (kivéve az asztma elleni vagy po6tld, alacsony dozisu
kortikoszteroid-kezelést).

- Ha Onnek vagy gyermekének betegség miatt (pl. AIDS) legyengiilt az immunrendszere.

- Ha On vagy gyermeke vérképzdszervi betegségben vagy barmely olyan rosszindulati
daganatban szenved, ami az immunrendszert befolyasolja.

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

- Ha Onnek vagy gyermekének 38,5°C-nal magasabb lazzal jaro barmilyen betegsége van;
azonban a héemelkedés 6nmagéaban nem indokolja a véddoltas elhalasztasat.

Az M-M-RVAXPRO fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:

Amennyiben a beoltandénal a kovetkezok barmelyikét észlelték mar, az M-M-RVAXPRO beadasa

elott beszéljen orvosaval vagy gyogyszerészével:

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

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

- Ha Onnél vagy gyermekénél kanyaré, mumpsz, illetve rubeola véddoltas beadasat kovetden
(6nallo vagy olyan kombinalt oltéanyag esetén, mint példaul a Merck & Co., Inc. altal gyartott
kanyaro, mumpsz és rubeola vakcina) bérbevérzéssel vagy a szokasosnal hosszabb ideig tarto
vérzéssel egyiittjaro mellékhatas jelentkezett.

- Ha On vagy gyermeke human immundeficiencia virussal (HIV) fertézott, de nem észlelhetéek a
HIV megbetegedés tiinetei. Ebben az esetben Ont vagy gyermekét gondos megfigyelés alatt kell
tartani a kanyard, mumpsz és rubeola megbetegedés észlelése érdekében, mert el6fordulhat, hogy
a védooltas kevésbé lesz hatékony, mint a nem fert6zott személyeknél (1asd ,, Ne alkalmazza az
M-M-RVAXPRO-t” pont).

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

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

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek és oltéanyagok

Orvosa vératdmlesztést vagy plazma adasat kovetéen vagy immunglobulin (IG) beadasa utan legalabb
3 hénappal elhalaszthatja az On, illetve gyermeke véddoltasat. Az M-M-RVAXPRO védéoltast kdvetd
1 honap soran nem alkalmazhat6 IG, kivéve, ha az orvos masképp nem rendelkezik.

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

Az M-M-RVAXPRO egyidejlileg beadhaté néhany rutinszerien alkalmazott gyermekkori oltassal,
amelyek ugyanabban az id6ben esedékesek. Azon vakcinak esetében viszont, amelyek nem
alkalmazhatok egyidejiileg, az M-M-RVAXPRO-t vagy az ezen vakcinakkal torténd védooltas elott
1 hénappal, vagy pedig utana 1 honappal kell beadni.

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

Terhesség és szoptatas

Az M-M-RVAXPRO nem adhaté be terhes ndknek. A fogamzdoképes ndknek hatasos fogamzasgatlast
kell alkalmazniuk a terhesség megakadalyozasa érdekében a vakcina beadasat kdvetd 3 honap soran,
vagy az orvos utasitdsinak megfelelGen.
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Koz6lje orvosaval, ha On szoptat vagy szoptatni szandékozik. Orvosa fogja eldonteni, hogy sor
keriiljon-e az M-M-RVAXPRO beadasara.

Barmilyen gyogyszer alkalmazasa el6tt kérje ki orvosa vagy gyogyszerésze véleményét.

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

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

Az M-M-RVAXPRO-t a bor ala kell beadni a comb kiils6 oldalaba vagy a felkarba. Az
M-M-RVAXPRO-t nem szabad kozvetleniil beadni semmilyen érbe.

Az M-M-RVAXPRO az alabbiak szerint adando:

- 12 honapos vagy idosebb személyeknek. Egy adag adandé egy kivalasztott idopontban.

- 12 honapos korban vagy késobb beoltott személyek esetében rendszerint egy tovabbi dozis
javasolt az els6 dozis beadasa utan legkorabban 4 héttel, az orvos ajanlasa szerint.

- Azon gyermekeknek, akiket 6 honapos koruk betoltése utan, de 12 honapos koruk elétt oltottak
be eldszor, Gjabb adag oltast kell kapniuk 12 és 15 honapos kor kozott, az orvos ajanlasa szerint.

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

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

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

Az M-M-RVAXPRO alkalmazasa soran 10 betegb6l kb. 1 tett jelentést a kovetkezé mellékhatasokrol:
laz (38,5°C vagy magasabb), az injekcio beadasanak helyén jelentkez6 vordsség, fajdalom és
duzzanat. Az injekci6 beadasanak helyén jelentkez6 borbevérzésrol 100 betegbdl kb. 1 szamolt be.

Egyéb mellékhatasokat jelentettek a Merck & Co., Inc. altal gyartott kanyar6, mumpsz €s rubeola
vakcinanak vagy a vakcina monovalens (egykomponensii) 6sszeteviinek alkalmazasaval
kapcsolatban: rovid ideig tartd égetd és/vagy szuro érzés az injekcid beadasanak helyén, iziileti
fajdalom és/vagy duzzanat (melyek lehetnek atmenetiek vagy idiiltek), kiiités, szokatlan vérzés vagy
bevérzés a bor alatt, valamint a herék duzzanata.

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

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

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

A port tartalmazo injekcids iiveg a kiilsé csomagolasban, fénytdl védve tarolando.

Tilos a vakcinat fagyasztani.
A cimkén feltlintetett lejarati ido (,,Felh.”) utan ne alkalmazza az M-M-RVAXPRO-t.
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Ha egyszer a vakcina feloldasra kertilt a mellékelt, injekcidhoz valé oldészerben, vagy azonnal fel kell
hasznalni, vagy pedig hiitdszekrényben kell tarolni, €s 8 oran beliil fel kell hasznalni.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az M-M-RVAXPRO

A készitmény hatdéanyagai:

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

Enders-féle Edmonston torzshdz tartozé morbillivirus' (€16, attenualt)........ > 1 x10° TCIDs,*
Jeryl Lynn™ (B szint) térzshdz tartozé mumpszvirus' (618, attenualt)....... >12,5 x10° TCIDsp*
Wistar RA 27/3 torzshdz tartozo rubeolavirus® (€lo, attenualt).................. > 1 x10° TCIDs,*

* a sejtkultira 50%-at megfert6z6 adag

! csirkeembri6 sejteken elBallitva.
? human diploid tiid6 fibroblast sejteken (WI-38) eldallitva.

Egyéb 6sszetevok:

Por:

szorbit, natrium-dihidrogén-foszfat, kalium-dihidrogén-foszfat, szachar6z, hidrolizalt zselatin, 199-es
tapkozeg Hanks soval, "Eagle Minimum Essential” tapkozeg, natrium-L-glutamat, neomicin,
fenolvords, natrium-hidrogén-karbonat, soésav (a pH beallitasahoz) €s natrium-hidroxid (a pH
beallitasahoz).

Oldoszer:
injekcidhoz valo viz.

Milven a készitmény Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A vakcina egyadagos injekcids iivegben talalhato, szuszpenzios injekcid készitésére alkalmas por,
amit 0ssze kell keverni a mellékelt oldoszerrel.

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

Az M-M-RVAXPRO 1 db-os, 10 db-os és 20 db-os csomagolasban, tlivel ellatva vagy ti nélkdl all
rendelkezésre. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

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

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds hely: Merck Sharp & Dohme, B.V., Waarderweg, 39,
NL-2003 PC Haarlem, Hollandia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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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

Eesti )
Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750

Elhada
BIANEE A.E.
TnA: +30.210.8009111

Espaiia
Sanofi Pasteur MSD S.A.
Tel: +34.91.371.78.00

France
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +3531.404.1688

Island
Sanofi Pasteur MSD
Simi: +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

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma:

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 Limited
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



Az alabbi informaciék kizarolag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Utmutaté a vakcina felolddsihoz
Az oldat tiszta, szintelen folyadék. Feloldas eldtt a por halvanysarga, tomor kristalypogacsa. Feloldas
utan a vakcina tiszta, sarga folyadék.

Az eloretoltott fecskendo teljes tartalmat a port tartalmazo injekcios tivegbe kell fecskendezni.
Ovatosan fel kell razni, hogy a por teljesen feloldodjon. Ezutan a feloldott vakcina teljes mennyiségét
az injekcids livegbdl vissza kell szivni ugyanabba a fecskenddbe, majd a teljes mennyiséget be kell
injekciozni.

A hatékonysag elvesztésének minimalizalasa érdekében ajanlatos a vakcinat a feloldas utan azonnal
beadni, vagy hiitészekrényben tarolni és 8 oran beliil felhasznalni. Amennyiben a vakcina 8 6ran beliil
nem kertil felhasznalasra, meg kell semmisiteni.

A feloldott vakcinat tilos fagyasztani.

Amennyiben a feloldott vakcinaban barmilyen szilard részecske észlelhetd, vagy az oldat, a por, illetve
a feloldott vakcina lathatdan eltér a fentiekben leirtaktol, nem szabad felhasznalni.

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

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