Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka M-M-RVAXPRO i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki M-M-RVAXPRO
Jak stosowac¢ szczepionk¢ M-M-RVAXPRO

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ szczepionke M-M-RVAXPRO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU S e

1. Co to jest szczepionka M-M-RVAXPRO i w jakim celu si¢ ja stosuje

M-M-RVAXPRO jest szczepionkg zawierajacg ostabione wirusy odry, $winki i rézyczki.

Po zaszczepieniu, uktad immunologiczny (naturalna obrona organizmu) wytworzy przeciwciata
przeciw wirusom odry, $winki i rozyczki. Przeciwciala wspomagajg ochrong przed chorobami
wywolanymi przez te wirusy.

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

Szczepionka M-M-RVAXPRO moze by¢ w szczegoélnych przypadkach podawana niemowlgtom

w wieku od 9. do 12. miesigca zycia.

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

po narazeniu na zakazenie lub u nieszczepionych wczesniej osob w wieku powyzej 9 miesigcy, ktore
sg w kontakcie z nieuodpornionymi kobietami w cigzy, a takze w przypadku os6b prawdopodobnie
nieuodpornionych przeciw §wince i rozyczce.

Chociaz M-M-RVAXPRO zawiera zywe wirusy, to sg one zbyt stabe, aby wywota¢ odre, §winke
lub rézyczke u zdrowych o0sob.

2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki M-M-RVAXPRO

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki M-M-RVAXPRO:

- jesli osoba dorosta Iub dziecko ma uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikéw tej szczepionki
(w tym neomycyng¢ lub inny sktadnik wymieniony w punkcie 6)

- jesli stwierdzono cigze (ponadto nalezy unikac cigzy przez 1 miesigc po szczepieniu,
patrz Cigza)

- jesli u osoby dorostej lub u dziecka wystepuje choroba przebiegajaca z goraczka wyzsza niz
38,5°C; jednak niewysoka gorgczka nie jest powodem do przesunigcia szczepienia

- jesli osoba dorosta Iub dziecko ma czynng, nieleczong gruzlice

- jesli u osoby dorostej lub u dziecka wystepuja choroby krwi lub jakikolwiek rodzaj nowotworu,
ktory wptywa na uktad immunologiczny
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- jesli osoba dorosta lub dziecko poddawana jest leczeniu lub przyjmuje leki, ktére mogg ostabic
uktad immunologiczny (z wyjatkiem matych dawek kortykosteroidow stosowanych w leczeniu
astmy lub w terapii zastepczej)

- jesli osoba dorosta lub dziecko ma ostabiony uktad immunologiczny z powodu choroby (w tym
AIDS)

- jesli u osoby dorostej lub u dziecka w rodzinie wyst¢pujg wrodzone lub dziedziczne zaburzenia
odpornosci, o ile nie wykazano prawidlowo funkcjonujacego uktadu immunologicznego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania szczepionki M-M-RVAXPRO nalezy zwroécic¢ si¢ do lekarza lub

farmaceuty, jesli wystapily w przesztosci nast¢pujace zdarzenia:

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

- jesli wystapity alergie lub konwulsje (drgawki)

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

- jesli osoba zakazona jest ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV), lecz bez objawow
choroby spowodowanej HIV. Osobg taka nalezy starannie obserwowa¢ w zwigzku
z mozliwoscig wystgpienia odry, §winki 1 rozyczki, poniewaz szczepionka moze by¢ mniej
skuteczna niz u 0so6b niezakazonych (patrz punkt Kiedy nie stosowac szczepionki
M-M-RVAXPRO).

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, nie wszystkie osoby, ktorym podano szczepionke
M-M-RVAXPRO, bedg catkowicie chronione przed zakazeniem. Zwtaszcza u szczepionej osoby,
ktora miata juz bezposredni kontakt z odrg, Swinkg lub r6zyczka, lecz jeszcze nie choruje, szczepionka
M-M-RVAXPRO moze nie zapobiec chorobie.

M-M-RVAXPRO mozna stosowac u 0sob, ktore niedawno (w okresie 3 dni) kontaktowaty sig
z chorymi na odre¢ i ktore moga by¢ w okresie wylegania choroby. Jednak w tych przypadkach
M-M-RVAXPRO nie zawsze moze zapobiec rozwojowi infekcji.

M-M-RVAXPRO a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli szczepiona osoba przyjmowata obecnie lub
ostatnio inne leki (lub inne szczepionki).

Lekarz moze przetozy¢ szczepienie o co najmniej 3 miesigce, jesli szczepiona osoba miata przetaczang
krew lub osocze, lub podano jej preparat immunoglobuliny (IG). Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nie
nalezy stosowac szczepionki M-M-RVAXPRO co najmniej 1 miesigc po podaniu immunoglobuliny.

Probe tuberkulinowg nalezy wykona¢ przed, jednoczesnie z, lub przynajmniej po 4-6 tygodniach
po podaniu szczepionki M-M-RVAXPRO.

Szczepionka M-M-RVAXPRO moze by¢ podana ze szczepionka Prevenar i (lub) szczepionkg przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu A podczas tej samej wizyty w rézne miejsca wstrzyknigcia
(np. w drugie rami¢ lub drugg nogg).

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

Ciaza i karmienie piersia

Szczepionki M-M-RVAXPRO nie powinno si¢ podawaé kobietom w cigzy. Kobiety w wieku
rozrodczym, po szczepieniu powinny unikac zaj$cia w cigze przez 1 miesigc lub zgodnie z zaleceniem
lekarza.
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Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Lekarz zadecyduje,
czy nalezy podac¢ szczepionk¢ M-M-RVAXPRO.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie ma informacji §wiadczacych o wptywie szczepionki M-M-RVAXPRO na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

M-M-RVAXPRO zawiera sorbitol

Osoby, u ktorych stwierdzono nietolerancj¢ pewnych cukréw lub rodzice dzieci, u ktérych
stwierdzono nietolerancj¢ pewnych cukrow przed przyjeciem szczepionki lub podaniem szczepionki
dziecku, powinny/powinni poinformowac o tym lekarza.

3. Jak stosowa¢ szczepionke M-M-RVAXPRO

Szczepionke M-M-RVAXPRO nalezy wstrzykna¢ domig$niowo lub podskérnie w zewnetrzng czgsé
uda albo w goérng cze$¢ ramienia. Zwykle do wstrzykiwan domigsniowych preferowanym miejscem
wstrzyknigcia u mlodszych dzieci jest migsien uda, podczas gdy u 0sob starszych preferowanym
miejscem wstrzyknigcia jest gorna cze$¢ ramienia. Szczepionki M-M-RVAXPRO nie wolno
wstrzykiwac do naczynia krwionosnego.

Szczepionke M-M-RVAXPRO stosuje si¢ w nastgpujgcy sposob:

Jedng dawke leku podaje si¢ w wybranym czasie zwykle w wieku od 12. miesigca zycia.

W szczegdlnych przypadkach lek moze by¢ podawany w wieku od 9. miesigca zycia. Kolejne dawki
nalezy poda¢ zgodnie z zaleceniem lekarza. Odstep pomigdzy podaniem 2 dawek powinien wynosi¢
co najmniej 4 tygodnie.

Instrukcje dotyczace odtwarzania szczepionki, przeznaczone dla personelu medycznego
i pracownikow shuzby zdrowia zamieszczone sg na koncu ulotki dla pacjenta.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka i lek, ta szczepionka moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Nastepujace dzialania niepozadane zostaty zgloszone, jako zwigzane z zastosowaniem szczepionki
M-M-RVAXPRO:

Czestose Dziatanie niepozadane

wystepowania

Bardzo czesto (moga e (Goraczka (38,5°C lub wyzsza);

wystgpowac u wigcej e Zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia; bol w miejscu
niz 1 na 10 wstrzykniecia; obrzek w miejscu wstrzykniecia.
zaszczepionych osob)

Czgsto (moga o  Wysypka (w tym wysypka odropodobna);

wystepowac u 1 do 10 e Zasinienia w miejscu wstrzyknigcia.

na 100 zaszczepionych

0s0b)
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Czestosc
wystepowania

Dziatanie niepozadane

Niezbyt czgsto (moga
wystepowac u 1 do 10
na 1000

zaszczepionych osob)

Przekrwienie blony sluzowej nosa i bol gardta; zakazenie gornych
drog oddechowych lub infekcja wirusowa; wodnista wydzielina

Z N0sa;

Biegunka, wymioty;

Pokrzywka;

Wysypka w miejscu wstrzyknigcia.

Nieznana (czgstos$¢ nie
moze by¢ okres$lona na
podstawie dostgpnych
danych)*

Jatowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (gorgczka, mdtosci,
wymioty, bdl glowy, krecz szyi 1 wrazliwos$¢ na swiatto); zapalenie
jader; zapalenie ucha srodkowego; zapalenie $linianek; odra

0 nietypowym przebiegu (opisywana u pacjentow, ktorzy
otrzymywali szczepionke zawierajacg martwe szczepy wirusow
odry, zwykle podawang przed 1975);

Powigkszenie we¢ztow chlonnych;

Zasinienia lub krwawienia tatwiej wystepujace niz zwykle;

Cigzka reakcja alergiczna mogaca obejmowac trudnosci

w oddychaniu, obrz¢k twarzy, miejscowy obrzgk oraz obrzegk
konczyn;

Drazliwos¢;

Drgawki bezgoraczkowe; drgawki gorgczkowe u dzieci; niestabilny
chod; zawroty gtowy; choroby obejmujace zapalenie uktadu
nerwowego (modzgu i (lub) rdzenia kregowego);

Choroba polegajaca na ostabieniu mig$ni, zaburzenia czucia,
mrowienie rak, ndg i géorych czesci ciala (zespot Guillain-Barré);
B0l glowy; omdlenie; czynno$ciowe zaburzenia nerwow, ktdre
mogg powodowac ostabienie, mrowienie lub drgtwienie; zaburzenia
nerwu wzrokowego;

Wydzielina z oczu oraz §wiad oczu wraz ze sklejaniem si¢ powiek
(zapalenie spojowek);

Zapalenie siatkowki (w oku) wraz ze zmianami w polu widzenia;
Gluchota;

Kaszel; zapalenie ptuc przebiegajace z goraczka lub bez;

Mdlosci (nudnoscei);

Swiad; zapalenie podskérnej tkanki thuszczowej; czerwone lub
fioletowe, ptaskie, grudkowate plamki pod skora; stwardniata,
uwypuklona powierzchnia skory; cigzka choroba obejmujgca
wrzody lub pecherze na skorze, ustach, oczach i (lub) narzadach
piciowych (zespot Stevensa-Johnsona);

Bdl i (Iub) obrzek stawdw (zwykle przemijajacy i rzadko
przechodzacy w stan przewlekly); bol migséni;

Kroétkotrwate ktucie i (lub) pieczenie w miejscu wstrzyknigcia;
pecherze i (lub) pokrzywka w miejscu wstrzyknigcia;

Ogolne zte samopoczucie (zte samopoczucie); opuchnigcia,
bolesnos¢;

Zapalenie naczyn krwiono$nych.

*Wyzej wymienione dziatania niepozadane zostaty zgloszone, jako zwigzane z zastosowaniem
szczepionki M-M-RVAXPRO, lub szczepionki przeciw odrze, §wince i rozyczce produkowanej przez
Merck & Co., Inc. lub jej pojedynczych sktadnikow po wprowadzeniu tych szczepionek do obrotu

i (lub) podczas badan klinicznych.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke M-M-RVAXPRO

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

Przechowywac fiolke z proszkiem w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie zamraza¢ szczepionki.

Po wymieszaniu szczepionki z zalgczonym rozpuszczalnikiem nalezy zuzy¢ ja natychmiast lub
przechowywac¢ w lodowce i zuzy¢ w ciagu 8 godzin.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka M-M-RVAXPRO

Substancje czynne:

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

Wirus odry', szczep Enders — Edmonston (zywy, atenuowany) nie mniej niz 1 x10° CCIDsy*
Wirus $winki', szczep Jeryl Lynn™ [Poziom B] (zywy, atenuowany)nie mniej niz 12,5 x10° CCIDso*
Wirus rézyczki’, szczep Wistar RA 27/3 (zywy, atenuowany) nie mniej niz 1 x10° CCIDsy*

* Dawka zakazna dla 50% komorek hodowli

' namnazany w hodowli komérek zarodka kurzego.
* namnazany w hodowli ludzkich diploidalnych fibroblastow plucnych WI-38.

Inne sktadniki:

Proszek:

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

Rozpuszczalnik:
woda do wstrzykiwan

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

Szczepionka jest proszkiem do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan zawartym w jednodawkowe;j
fiolce, ktory nalezy zmiesza¢ z dotgczonym rozpuszczalnikiem.
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Rozpuszczalnik jest przezroczystym i bezbarwnym plynem. Proszek jest jasnozotta, zwarta,

krystaliczng masa.

Szczepionka M-M-RVAXPRO dostgpna jest w opakowaniach zawierajacych po 11 10 fiolek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: Sanofi Pasteur MSD SNC, 162 avenue Jean Jaures, 69007 Lyon, Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39,

2031 BN Haarlem, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Pasteur MSD, T¢l/Tel: +32.2.726.95.84

Bbarapus

Mepxk lapn u loym bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 819 3737

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o. Tel.:
+420.233.010.111

Danmark

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

Deutschland

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +49 30 499198-0
Eesti

Merck Sharp & Dohme OU, Tel: +372.6144 200
EALado

BIANEE A.E., TnA: +30.210.8009111

Espaia

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

Sanofi Pasteur MSD SNC, Tél: +33.4.37.28.40.00
Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o., Tel: +385 1 66 11
333

Ireland

Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +3531.468.5600

island
Sanofi Pasteur MSD, Simi: +32.2.726.95.84

Italia

Sanofi Pasteur MSD Spa, Tel: +39.06.664.092.11
Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited

TnA: +80000 673 (+357 22866700)

Latvija

SIA "Merck Sharp & Dohme Latvija"

Tel: +371 67364 224
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme, Tel.:
+370.5.2780.247
Luxembourg/Luxemburg

Sanofi Pasteur MSD, T¢l: +32.2.726.95.84

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft., Tel.: + 36.1.888.5300

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited., Tel:
8007 4433 (+356 99917558)

Nederland

Sanofi Pasteur MSD, Tel: +31.23.567.96.00
Norge

Sanofi Pasteur MSD, TIf: +47.67.50.50.20
Osterreich

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

Polska

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

Sanofi Pasteur MSD, SA, Tel: +351.21.470.45.50
Romania

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

Slovenija

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

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0., Tel:
+421.2.58282010

Suomi/Finland

Sanofi Pasteur MSD, Puh/Tel: +358.9.565.88.30
Sverige

Sanofi Pasteur MSD, Tel: +46.8.564.888.60

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +44.1.628.785.291



Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrdédia informacji

Szczegotowe informacje o tej szczepionce znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcje dotyczace rekonstytucji

Rozpuszczalnik jest przezroczystym, bezbarwnym ptynem. Proszek przed zmieszaniem

z rozpuszczalnikiem jest jasnozotta zwarta, krystaliczng masa. Po catkowitej rekonstytucii,
szczepionka jest przezroczystym, zottym plynem.

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

Pobrac calg objetos¢ rozpuszczalnika do strzykawki. Wstrzykna¢ catg zawarto$¢ strzykawki do fiolki

zawierajacej proszek. Lagodnie wstrzgsac¢ do catkowitego rozpuszczenia. Tq samg strzykawka pobraé
calg zawarto$¢ zrekonstytuowanej szczepionki z fiolki i wstrzykna¢ calg objgtoscé.

Jesli dostarczono dwie igly: jednej igly nalezy uzy¢ do rekonstytucji szczepionki, a drugiej do jej
podania osobie, ktora ma by¢ zaszczepiona.

W celu zminimalizowania utraty mocy nalezy poda¢ szczepionke natychmiast po rekonstytucji lub
przechowywa¢ w lodowece i zuzy¢ w ciggu 8 godzin. Nalezy zniszczy¢ szczepionke, jesli nie zostala
zuzyta w ciggu 8 godzin po rekonstytucji.

Nie zamrazaé zrekonstytuowanej szczepionki.

Niezuzyty produkt nalezy zniszczy¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Patrz réwniez punkt 3 Jak stosowaé szczepionke M-M-RVAXPRO.
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Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza Iub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka M-M-RVAXPRO i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki M-M-RVAXPRO
Jak stosowac¢ szczepionk¢ M-M-RVAXPRO

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢é szczepionke M-M-RVAXPRO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU S e

1. Co to jest szczepionka M-M-RVAXPRO i w jakim celu si¢ jg stosuje

M-M-RVAXPRO jest szczepionkg zawierajgcg ostabione wirusy odry, $winki i rézyczki.

Po zaszczepieniu, uktad immunologiczny (naturalna obrona organizmu) wytworzy przeciwciata
przeciw wirusom odry, $winki i1 rozyczki. Przeciwciala wspomagajg ochrong przed chorobami
wywolanymi przez te wirusy.

Szczepionka M-M-RVAXPRO jest podawana w celu ochrony szczepionej osoby przed odra, §winka
i r6zyczka. Szczepionke mozna podawac osobom w wieku 12 miesiecy lub starszym.

Szczepionka M-M-RVAXPRO moze by¢ w szczego6lnych przypadkach podawana niemowlgtom

w wieku od 9. do 12. miesigca zycia.

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

po narazeniu na zakazenie lub u nieszczepionych wczesniej osob w wieku powyzej 9 miesigcy, ktore
sg w kontakcie z nieuodpornionymi kobietami w cigzy, a takze w przypadku 0s6b prawdopodobnie
nieuodpornionych przeciw §wince i rozyczce.

Chociaz M-M-RVAXPRO zawiera zywe wirusy, to sg one zbyt stabe, aby wywota¢ odrg, §winke Iub
roézyczke u zdrowych osob.

2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki M-M-RVAXPRO

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki M-M-RVAXPRO:

- jesli osoba dorosta Iub dziecko ma uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow tej szczepionki
(w tym neomycyng¢ lub inny sktadnik wymieniony w punkcie 6)

- jesli stwierdzono cigze (ponadto nalezy unikac cigzy przez 1 miesigc po szczepieniu,
patrz Cigza)

- jesli u osoby dorostej lub u dziecka wystepuje choroba przebiegajaca z goraczka wyzsza niz
38,5°C; jednak niewysoka gorgczka nie jest powodem do przesunigcia szczepienia

- jesli osoba dorosta Iub dziecko ma czynng, nieleczong gruzlice

- jesli u osoby dorostej lub u dziecka wystepuja choroby krwi lub jakikolwiek rodzaj nowotworu,
ktory wptywa na uktad immunologiczny
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- jesli osoba dorosta lub dziecko poddawana jest leczeniu lub przyjmuje leki, ktére mogg ostabic
uktad immunologiczny (z wyjatkiem matych dawek kortykosteroidow stosowanych w leczeniu
astmy lub w terapii zastepczej)

- jesli osoba dorosta lub dziecko ma ostabiony uktad immunologiczny z powodu choroby (w tym
AIDS)

- jesli u osoby dorostej lub u dziecka w rodzinie wyst¢pujg wrodzone lub dziedziczne zaburzenia
odpornosci, o ile nie wykazano prawidlowo funkcjonujacego uktadu immunologicznego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania szczepionki M-M-RVAXPRO nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub

farmaceuty, jesli wystapily w przesztosci nastepujace zdarzenia:

- jesli wystapila reakcja alergiczna na jajka lub na jakikolwiek produkt zawierajacy jajko

- jesli wystapity alergie lub konwulsje (drgawki)

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

- jesli osoba zakazona jest ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV), lecz bez objawow
choroby spowodowanej HIV. Osobg taka nalezy starannie obserwowac w zwigzku
z mozliwoscig wystgpienia odry, §winki 1 rozyczki, poniewaz szczepionka moze by¢ mniej
skuteczna niz u 0so6b niezakazonych (patrz punkt Kiedy nie stosowac szczepionki
M-M-RVAXPRO).

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, nie wszystkie osoby, ktorym podano szczepionke
M-M-RVAXPRO, bedg catkowicie chronione przed zakazeniem. Zwtaszcza u szczepionej osoby,
ktora miata juz bezposredni kontakt z odra, $winka lub r6zyczka, lecz jeszcze nie choruje, szczepionka
M-M-RVAXPRO moze nie zapobiec chorobie.

M-M-RVAXPRO mozna stosowac u 0sob, ktore niedawno (w okresie 3 dni) kontaktowaly sig
z chorymi na odre¢ i ktore moga by¢ w okresie wylegania choroby. Jednak w tych przypadkach
M-M-RVAXPRO nie zawsze moze zapobiec rozwojowi infekcji.

M-M-RVAXPRO a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli szczepiona osoba przyjmowata obecnie lub
ostatnio inne leki (lub inne szczepionki).

Lekarz moze przetozy¢ szczepienie o co najmniej 3 miesigce, jesli szczepiona osoba miata przetaczang
krew lub osocze, lub podano jej preparat immunoglobuliny (IG). Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nie
nalezy stosowac szczepionki M-M-RVAXPRO co najmniej 1 miesigc po podaniu immunoglobuliny.

Probe tuberkulinowg nalezy wykona¢ przed, jednoczes$nie z, lub przynajmniej po 4-6 tygodniach
po podaniu szczepionki M-M-RVAXPRO.

Szczepionka M-M-RVAXPRO moze by¢ podana ze szczepionka Prevenar i (lub) szczepionkg przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu A podczas tej samej wizyty w rézne miejsca wstrzyknigcia
(np. w drugie rami¢ lub drugg nogg).

M-M-RVAXPRO mozna poda¢ z pewnymi szczepionkami stosowanymi rutynowo u dzieci, jesli
zachodzi koniecznos$¢ podania ich w tym samym czasie. W przypadku szczepionek, ktorych

nie mozna podac¢ jednoczesnie, M-M-RVAXPRO nalezy poda¢ 1 miesigc przed lub po zaszczepieniu
tymi szczepionkami.

Ciaza i karmienie piersia

Szczepionki M-M-RVAXPRO nie powinno si¢ podawaé kobietom w cigzy. Kobiety w wieku
rozrodczym, po szczepieniu powinny unikac zaj$cia w cigze przez 1 miesigc lub zgodnie z zaleceniem
lekarza.
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Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Lekarz zadecyduje,
czy nalezy poda¢ szczepionk¢ M-M-RVAXPRO.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie ma informacji §wiadczacych o wptywie szczepionki M-M-RVAXPRO na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

M-M-RVAXPRO zawiera sorbitol

Osoby, u ktorych stwierdzono nietolerancje¢ pewnych cukréw lub rodzice dzieci, u ktdrych
stwierdzono nietolerancj¢ pewnych cukrow przed przyjeciem szczepionki lub podaniem szczepionki
dziecku, powinny/powinni poinformowac o tym lekarza.

3. Jak stosowa¢ szczepionke M-M-RVAXPRO

Szczepionke M-M-RVAXPRO nalezy wstrzykng¢ domig$niowo lub podskornie w zewnetrzng czesé
uda albo w gérng cze$¢ ramienia. Zwykle do wstrzykiwan domigsniowych preferowanym miejscem
wstrzyknigcia u mlodszych dzieci jest migsien uda, podczas gdy u 0séb starszych preferowanym
miejscem wstrzyknigcia jest gorna cze$¢ ramienia. Szczepionki M-M-RVAXPRO nie wolno
wstrzykiwac¢ do naczynia krwionosnego.

Szczepionke M-M-RVAXPRO stosuje si¢ w nastgpujgcy sposob:

Jedng dawke leku podaje si¢ w wybranym czasie zwykle w wieku od 12. miesigca zycia.

W szczegodlnych przypadkach lek moze by¢ podawany w wieku od 9. miesigca zycia. Kolejne dawki
nalezy podac zgodnie z zaleceniem lekarza. Odstep pomigdzy podaniem 2 dawek powinien wynosi¢
co najmniej 4 tygodnie.

Instrukcje dotyczgce odtwarzania szczepionki, przeznaczone dla personelu medycznego
i pracownikow stuzby zdrowia zamieszczone s3 na koncu ulotki dla pacjenta.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka i lek, ta szczepionka moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Nastepujace dzialania niepozadane zostaty zgloszone, jako zwigzane z zastosowaniem szczepionki
M-M-RVAXPRO:

Czestose Dziatanie niepozadane

wystepowania

Bardzo czesto (moga e (Goraczka (38,5°C lub wyzsza);

wystgpowac u wigcej e Zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia; bol w miejscu
niz 1 na 10 wstrzykniecia; obrzek w miejscu wstrzykniecia.
zaszczepionych osob)

Czgsto (moga e  Wysypka (w tym wysypka odropodobna);

wystepowac u 1 do 10 e Zasinienia w miejscu wstrzyknigcia.

na 100 zaszczepionych

0s0b)
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Czestosc
wystepowania

Dziatanie niepozadane

Niezbyt czgsto (moga
wystepowac u 1 do 10
na 1000

zaszczepionych 0sob)

Przekrwienie btony sluzowej nosa i bol gardta; zakazenie géornych
drog oddechowych lub infekcja wirusowa; wodnista wydzielina

Z N0sa;

Biegunka, wymioty;

Pokrzywka;

Wysypka w miejscu wstrzyknigcia.

Nieznana (czgstos¢ nie
moze by¢ okres$lona na
podstawie dostgpnych
danych)*

Jatowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (gorgczka, mdtosci,
wymioty, bol glowy, krecz szyi 1 wrazliwo$¢ na Swiatlo); zapalenie
jader; zapalenie ucha srodkowego; zapalenie $linianek; odra

o0 nietypowym przebiegu (opisywana u pacjentow, ktorzy
otrzymywali szczepionke zawierajaca martwe szczepy wirusow
odry, zwykle podawang przed 1975);

Powigkszenie we¢ztow chlonnych;

Zasinienia lub krwawienia tatwiej wystepujace niz zwykle;

Cigzka reakcja alergiczna mogaca obejmowac trudnosci

w oddychaniu, obrz¢k twarzy, miejscowy obrzgk oraz obrzegk
konczyn;

Drazliwos¢;

Drgawki bezgoragczkowe; drgawki gorgczkowe u dzieci; niestabilny
chod; zawroty gtowy; choroby obejmujace zapalenie uktadu
nerwowego (moézgu i (lub) rdzenia krggowego);

Choroba polegajaca na ostabieniu migsni, zaburzenia czucia,
mrowienie rak, ndg i géorych czesci ciala (zespot Guillain-Barré);
Bol glowy; omdlenie; czynnos$ciowe zaburzenia nerwow, ktore
mogg powodowac ostabienie, mrowienie lub drgtwienie; zaburzenia
nerwu wzrokowego;

Wydzielina z oczu oraz §wiad oczu wraz ze sklejaniem si¢ powiek
(zapalenie spojowek);

Zapalenie siatkdwki (w oku) wraz ze zmianami w polu widzenia;
Gluchota;

Kaszel; zapalenie ptuc przebiegajace z goraczka lub bez;

Mdlosci (nudnoscei);

Swiad; zapalenie podskérnej tkanki thuszczowej; czerwone lub
fioletowe, plaskie, grudkowate plamki pod skorg; stwardniata,
uwypuklona powierzchnia skory; cigzka choroba obejmujaca
wrzody lub pecherze na skorze, ustach, oczach i (lub) narzadach
plciowych (zespot Stevensa-Johnsona);

Bdl i (Iub) obrzek stawdw (zwykle przemijajacy i rzadko
przechodzacy w stan przewlekly); bol migsni;

Kroétkotrwate ktucie i (lub) pieczenie w miejscu wstrzykniecia;
pecherze i (lub) pokrzywka w miejscu wstrzyknigcia;

Ogolne zte samopoczucie (zte samopoczucie); opuchnigcia,
bolesnosc¢;

Zapalenie naczyn krwionos$nych.

*Wyzej wymienione dziatania niepozadane zostaty zgloszone, jako zwigzane z zastosowaniem
szczepionki M-M-RVAXPRO, lub szczepionki przeciw odrze, §wince i ré6zyczce produkowanej przez
Merck & Co., Inc. lub jej pojedynczych sktadnikow po wprowadzeniu tych szczepionek do obrotu

i (lub) podczas badan klinicznych.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke M-M-RVAXPRO

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

Przechowywac¢ fiolke z proszkiem w opakowaniu zewng¢trznym, w celu ochrony przed §wiattem.
Nie zamraza¢ szczepionki.

Po wymieszaniu szczepionki z zataczonym rozpuszczalnikiem nalezy zuzy¢ ja natychmiast
lub przechowywac¢ w lodowece i zuzy¢ w ciggu 8 godzin.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka M-M-RVAXPRO

Substancje czynne:

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

Wirus odry', szczep Enders — Edmonston (zywy, atenuowany) nie mniej niz 1 x10° CCIDsy*
Wirus $winki', szczep Jeryl Lynn™ [Poziom B] (zywy, atenuowany)nie mniej niz 12,5 x10° CCIDso*
Wirus rézyczki’, szczep Wistar RA 27/3 (zywy, atenuowany) nie mniej niz 1 x10° CCIDsy*

* Dawka zakazna dla 50% komorek hodowli

' namnazany w hodowli komérek zarodka kurzego.
* namnazany w hodowli ludzkich diploidalnych fibroblastow plucnych WI-38.

Inne sktadniki:

Proszek:

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

Rozpuszczalnik:
woda do wstrzykiwan

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

Szczepionka jest proszkiem do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan zawartym w jednodawkowe;j
fiolce, ktory nalezy zmiesza¢ z dotaczonym rozpuszczalnikiem.
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Rozpuszczalnik jest przezroczystym i bezbarwnym plynem. Proszek jest jasnozotta, zwarta,

krystaliczng masa.

Szczepionka M-M-RVAXPRO dostepna jest w opakowaniach zawierajacych po 1, 10 i 20 fiolek
i amputko-strzykawek z lub bez igiet. Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢

w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: Sanofi Pasteur MSD SNC, 162 avenue Jean Jaures, 69007 Lyon, Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39,

2031 BN Haarlem, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdcic¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

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

Bbarapus

Mepxk Illapn u Joym bearapus EOO/
Ten.: +359 2 819 3737

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o0. Tel.:
+420.233.010.111

Danmark

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

Deutschland

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +49 30 499198-0
Eesti

Merck Sharp & Dohme OU, Tel: +372.6144 200
EAlLada

BIANEE A.E., TnA: +30.210.8009111

Espafia

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

Sanofi Pasteur MSD SNC, Tél: +33.4.37.28.40.00
Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o., Tel: +385 1 66 11
333

Ireland

Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +3531.468.5600

island
Sanofi Pasteur MSD, Simi: +32.2.726.95.84
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme, Tel.:
+370.5.2780.247
Luxembourg/Luxemburg

Sanofi Pasteur MSD, Tél: +32.2.726.95.84

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft., Tel.: +36.1.888.5300

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited., Tel:
8007 4433 (+356 99917558)

Nederland

Sanofi Pasteur MSD, Tel: +31.23.567.96.00
Norge

Sanofi Pasteur MSD, TIf: +47.67.50.50.20
Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z o0.0., Tel.: +48.22.549.51.00
Portugal

Sanofi Pasteur MSD, SA, Tel: +351.21.470.45.50
Roménia

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

Slovenija

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

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0., Tel:
+421.2.58282010



Italia Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD Spa, Tel: +39.06.664.092.11  Sanofi Pasteur MSD, Puh/Tel: +358.9.565.88.30

Kvmpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Sanofi Pasteur MSD, Tel: +46.8.564.888.60
TnA: +80000 673 (+357 22866700)

Latvija United Kingdom

SIA "Merck Sharp & Dohme Latvija" Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +44.1.628.785.291

Tel: +371 67364 224

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tej szczepionce znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcje dotyczace rekonstytucji

Rozpuszczalnik jest przezroczystym, bezbarwnym ptynem. Przed zmieszaniem z rozpuszczalnikiem,
proszek jest jasnozotta zwartg, krystaliczng masg. Po catkowitej rekonstytucji, szczepionka jest
przezroczystym zottym plynem.

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

Wstrzykna¢ calg zawartos¢ amputko-strzykawki do fiolki zawierajacej proszek. Lagodnie wstrzasac
do catkowitego rozpuszczenia. Tq samg strzykawka pobra¢ calg zawarto$¢ zrekonstytuowane;j
szczepionki z fiolki i wstrzykna¢ catg objetosc.

Jesli dostarczono dwie igly: jednej igly nalezy uzy¢ do rekonstytucji szczepionki, a drugiej do jej
podania osobie, ktora ma by¢ zaszczepiona.

W celu zminimalizowania utraty mocy nalezy poda¢ szczepionke¢ natychmiast po rekonstytucji
lub przechowywa¢ w lodowce i zuzy¢ w ciggu 8 godzin. Nalezy zniszczy¢ szczepionke, jesli nie
zostata zuzyta w ciagu 8 godzin po rekonstytucji.

Nie zamrazaé zrekonstytuowanej szczepionki.

Niezuzyty produkt nalezy zniszczy¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Patrz réwniez punkt 3 Jak stosowaé szczepionke M-M-RVAXPRO.
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