Zkricena informace: M-M-RvaxPro® prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi, M-M-RvaxPro® prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi v predplnéné injekéni stfikacce. Vakcina proti
spalni¢ckam, pFriusnicim a zardénkam (Ziva). Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Po rozpusténi obsahuje jedna davka (0,5 ml): Virus morbillorum vivum attenuatum (kmen Enders’ Edmonston), ne
méné nez 1x10° TCIDso. Virus parotitidis vivum attenuatum (kmen Jeryl Lynn, hladina B), ne méné nez 12,5x10° TCIDso. Virus rubellae vivum attenuatum (kmen Wistar RA 27/3), ne méné nez 1x103
TCIDso. Vakcina mlize obsahovat stopy rekombinantniho lidského albuminu (rHA). Tato vakcina obsahuje stopova mnozstvi neomycinu. Terapeutické indikace: Pripravek M-M-RvaxPro je indikovan pro
soucasné ockovani proti spalnickdm, pffusnicim a zardénkam u jedinct ve véku od 12 mésict. Lze jej za zvlastnich podminek podavat détem od 9 mésicti véku. Pro pouziti pfi propuknuti spalnicek v
populaci nebo pro ockovani po expozici nebo pro pouziti u pfedtim neockovanych jedinct starSich nez 9 mésict, které jsou v kontaktu s vnimavymi t€hotnymi Zenami a osob, které jsou pravdépodobné
vnimavé k ptfiusnicim a zardénkam. Davkevani a zpiisob podani: Jedinci ve véku 12 mésicl nebo star$i by méli dostat jednu davku ve zvoleném terminu. Druhé davka by méla byt podana alespon 4 tydny
po prvni davce v zavislosti na oficidlnim doporuceni. Druhé davka je uréena pro jedince, kteti z néjakého diivodu nereagovali na prvni davku. Pfipravek M-M-RvaxPro lze podavat détem ve véku mezi 9 a
12 mésici, v souladu s oficialnimi doporucenimi nebo pokud se ma za to, Ze ¢asna ochrana je nezbytna (napf. jesle, vzplanuti spalni¢ek nebo cesta do oblasti s vysokou prevalenci spalnicek). Takovéto déti
musi byt v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi preockovany ve véku 12 az 15 mésicti. V souladu s oficialnimi doporucenimi je nutno zvazit dalsi davku vakciny obsahujici spalni¢ky. V soucasné dobé nejsou
k dispozici zadné udaje tykajici se u€innosti a bezpecnosti pii pouziti ptipravku M-M-RvaxPro u déti mladsich nez 9 mésicti. Vakcinu je nutno aplikovat intramuskularné (i.m.) nebo subkutanné (s.c.).
Vakcinu je nutno aplikovat subkutanné u pacientd s trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou koagulace. Kontraindikace: Hypersenzitivita na kteroukoliv vakcinu proti spalnickam, pfiusnicim nebo
zardénkam nebo na kteroukoliv pomocnou latku, véetné neomycinu. T¢hotenstvi. Je nutno se po dobu 1 mésice po o¢kovani vyhnout oté¢hotnéni. Onemocnéni s horeckou >38,5 °C. Aktivni nelécena
tuberkuldza. Krevni dyskrazie, leukémie, lymfomy jakéhokoliv typu nebo jiné maligni novotvary ovliviiujici hematopoeticky a lymfaticky systém. Soucasna imunosupresivni terapie (véetné vysokych davek
kortikoidtr). Tézka humoralni nebo bunééna (primarni nebo ziskand) imunodeficience. Rodinnad anamnéza vrozené nebo dédi¢né imunodeficience, pokud neni prokézana dostatecna imunita potencialniho
prijemce vakciny. ZvlasStni upozornéni a opatieni pro pouZziti: pro pfipad vzacné se vyskytujici anafylaktické reakce po aplikaci vakciny musi byt vzdy pohotové k dispozici odpovidajici 1é¢ba. U osob s
anamnézou anafylaktickych, anafylaktoidnich nebo jinych okamzitych reakci (napf. koptivka, otoky tist a hrdla, obtizné dychani, hypotenze nebo Sok) po poziti vajec mlze existovat zvySené riziko
okamzitych reakei precitlivélosti. Aplikace pripravku M-M-RvaxPro osobam s osobni nebo rodinnou anamnézou kieci nebo s anamnézou poranéni mozku si vyzaduje zna¢nou opatrnost. U jedinct s
trombocytopenii se po o¢kovani miize rozvinout vaznéjsi trombocytopenie. U jedincti, u nichz doslo k trombocytopenii po prvni davce piipravku M-M-RvaxPro (nebo po jeji slozce) se mtiize po opakovanych
davkach trombocytopenie rozvinout. Ke zjisténi nutnosti podani dal§ich pfipadnych davek vakciny lze zjistit sérologicky stav jedince. V takovych pripadech je tieba pred dalsim o¢kovanim piipravkem M-
M-RvaxPro peclivé stanovit pomér piipadného rizika a piinosu. Ockovani ptipravkem M-M-RvaxPro nemusi zajistit ochranu vSech ockovanych jedinct. Interakce: Imunoglobulin nesmi byt podavan
soucasné s ptipravkem M-M-RvaxPro. Po transfuzi krve nebo plazmy nebo po podani imunoglobulind je nutno ockovani odlozit alespont o 3 mésice. Podavani krevnich produktt obsahujicich protilatky
proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam, v¢etné imunoglobulinovych preparati je tfeba se vyvarovat béhem 1 mésice po davce pripravku M-M-RvaxPro, pokud to neni nezbytné. Pokud je nutno provést
tuberkulinovy test, je tfeba ucinit tak kdykoli pfed ockovanim piipravkem M-M-RvaxPro, sou¢asné s nim nebo 4 az 6 tydnt po o¢kovani. Piipravek M-M-RvaxPro lze podavat soucasné s jinymi vakcinami
— viz uplny Souhrn Gdaji o piipravku. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: T¢hotné Zeny nesmi byt pfipravkem M-M-RvaxPro o¢kovany. 1 mésic po ockovani je nutno se vyhnout ot¢hotnéni. Kojici zeny
o¢kované vakcinou s Zivym oslabenym virem zardének, mohou vylu¢ovat virus do lidského matefského mléka a prenést jej na kojence. Zadny z kojencti se sérologicky potvrzenou infekci zardénkami netrpél
symptomatickym onemocnénim. Pfi rozhodovani o aplikaci pfipravku M-M-RvaxPro kojici Zené je tieba postupovat opatrn€é. Nezadouci ucinky: Nejcastéjsimi nezadoucimi u€inky hlaSenymi pii podavani
ptipravku M-M-RvaxPro byly: horecka (38,5 °C nebo vyssi); reakce v misté injekce véetné bolesti, otoku a zarudnuti. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte a ptevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chraiite pfed mrazem a svétlem. Baleni: PraSek v injekeni lahvicee (sklo tfidy I) se zatkou (butylové pryz) a rozpoustédlo bud’ v injekéni lahvicee (sklo tfidy I) se zatkou (chlorbutylové pryz) nebo v
predplnéné injekeni stiikaccee (sklo tfidy I) s pistovou zatkou (brombutylova nebo chlorbutylova pryz) a vickem na $picce (styren—butadienova pryz). Velikosti baleni po 1, po 10 a po 20 piedplnénych
stiikackach, bud’ bez jehel, s jednou nepfipojenou jehlou nebo se dvéma neptipojenymi jehlami. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. DrZitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko. Registra¢ni ¢islo: EU/1/06/337/001 — 014 Datum revize textu: 24.07.2025 RCN: RCN 000027875-CZ

Vydej pripravku je vazan na lékai'sky predpis. PFipravek neni hrazen z prostiedki veiejného zdravotniho pojisténi. V pripadé dotazii kontaktuje prislusnou zdravotni pojistovnu. D¥ive
neZ pripravek predepiSete, seznamte se prosim s iplnym souhrnem udaji o pripravku.
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