Zkracena informace o lé¢ivém pripravku M-M-RVAXPRO: prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi; prasek a
rozpoustédlo pro injekéni suspenzi v predplnéné injekéni stfikacce. Vakcina proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam
(zivd). 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 12,5x103 TCIDso* (*50% infekcni davka tkanové kultury). Virus rubellae vivum attenuatum (kmen Wistar RA 27/3),
ne méné nez 1x103 TCIDso*. Indikace: Pripravek je indikovan pro soucasné ockovani proti spalnickam, pfiusnicim
a zardénkdm u jedincd ve v&ku od 12 mésici. M-M-RVAXPRO lze za zvldstnich podminek podavat détem od 9 mésicl
véku. Pripravek M-M-RVAXPRO je nutno pouZzivat na zakladé oficidlnich doporuceni. Davkovani a zplsob podani:
Jedinci ve véku 12 mésicd nebo starsi by méli dostat jednu davku ve zvoleném terminu. Druhd davka by méla byt
podana alespon 4 tydny po prvni davce v zavislosti na oficialnim doporuceni. M-M-RVAXPRO Ize podavat détem ve véku
mezi 9 a 12 mésici, v souladu s oficialnimi doporucenimi. Takovéto déti musi byt v souladu s oficialnimi doporucenimi
preockovany ve véku 12 az 15 mésicd a je nutno zvazit dal$i davku vakciny obsahujici spalni¢ky. Vakcinu je nutno
aplikovat intramuskularné (i.m.) nebo subkutadnné (s.c.). Vakcinu je nutno aplikovat s.c. u pacientd s trombocytopenii
nebo jakoukoli poruchou koagulace. Kontraindikace: Hypersenzitivita v anamnéze na kteroukoliv vakcinu
proti spalnickam, pfiusnicim nebo zardénkam nebo na kteroukoliv pomocnou latku véetné neomycinu. Téhotenstvi. Je
nutno se po dobu 1 mésice po oCkovani vyhnout otéhotnéni. Onemocnéni s horeckou > 38,5°C. Aktivni nelécena
tuberkuléza. Krevni dyskrazie, leukémie, lymfomy jakéhokoliv typu nebo jiné maligni novotvary ovliviujici
hematopoeticky a lymfaticky systém. Soucasnd imunosupresivni terapie (véetn& vysokych davek kortikoid). Tézka
humoralni nebo bunécnad (primarni nebo ziskand) imunodeficience. Rodinnd anamnéza vrozené nebo dédi¢né
imunodeficience, pokud neni prokazana dostatec¢nd imunita potencialniho pfijemce vakciny. Zvlastni upozornéni a
opatieni pro pouziti: *Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravkl, ma se prehledné zaznamenat
nazev podaného pfipravku a Cislo SarZe. Pro pfipad vzacné se vyskytujici anafylaktické reakce po aplikaci vakciny musi
byt vzdy pohotové k dispozici odpovidajici |é¢ba. U dospélych a dospivajicich s alergiemi v anamnéze mize byt zvysené
riziko anafylaktickych a anafylaktoidnich reakci, po o¢kovani se pro zjisténi ¢asnych pfiznakd takovych reakci
doporucuje peclivé sledovani. U osob s anamnézou anafylaktickych, anafylaktoidnich nebo jinych okamzitych reakci
po poziti vajec mlZe existovat zvy3ené riziko okamzitych reakci precitlivélosti. Aplikace pfipravku M-M-RVAXPRO
osobam s osobni nebo rodinnou anamnézou kieci nebo s anamnézou poranéni mozku si vyzaduje znacnou opatrnost.
V pfipadé trombocytopenie je tfeba pred ockovanim pripravkem M-M-RVAXPRO peclivé stanovit pomér pripadného
rizika a pfinosu. O¢kovani pFipravkem M-M-RVAXPRO nemusi zajistit ochranu viech o&kovanych jedincl. *Tento I&&ivy
pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 miligramd) sodiku v jedné davce, to znamend, Ze je v podstaté ,bez sodiku®.
Tento |écivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (39 miligram@) drasliku v jedné davce, tj. v podstaté je ,bez
drasliku®. Tento lé¢ivy pripravek obsahuje 14,5 miligrami sorbitolu v jedné davce. Je nutno vzit v Gvahu aditivni Gcinek
soucasn& podavanych pripravkll s obsahem sorbitolu (nebo fruktézy) a prijem sorbitolu (nebo fruktézy) potravou.
Interakce s jinymi lécivymi prFipravky a jiné formy interakce: Imunoglobulin nesmi byt podavan soucasné
s ptipravkem M-M-RVAXPRO. Podavani krevnich produktl obsahujicich protildtky proti spalni¢kdm, pFiugnicim
a zardénkam, v&etné imunoglobulinovych preparatt je mozné nejméné 3 mésice pred ockovanim a nejdiive 1 mésic po
ockovani pripravkem M-M-RVAXPRO. Pokud je nutno provést tuberkulinovy test, je tfeba ucinit tak kdykoli pred
ockovanim pripravkem M-M-RVAXPRO, soudasn& s nim nebo 4 az 6 tydnl po o¢kovani. P¥ipravek M-M-RVAXPRO lze
podat soucasné s nékterymi jiny'/mi vakcinami - viz Uplny Souhrn Udajé o ptipravku. Nezadouci Géinky: Nejcasté&jsimi
nezadoucimi ¢inky hlasenymi pfi podavani pfipravku M M-RVAXPRO byly: horecka (38,5°C nebo vyssi); reakce v misté
injekce véetné bolesti, otoku a zarudnuti. Casto se mZe vyskytnout i vyrdZzka nebo modFiny v misté injekce. Zvlastni
opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem a svétlem. Po
rozpusténi je nutno vakcinu okamzité aplikovat; stabilita pfi zchlazeni na 2 °C - 8 °C byla prokazana po dobu 8 hodin.
Doba pouzitelnosti je 2 roky Drzitel rozhodnuti o registraci: MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaurés, 69007 Lyon,
Francie. Registrac¢ni ¢isla: *EU/1/06/337/001-2, EU/1/06/337/005-014. Posledni revize textu: *¥17.6.2021; RCN
*000020230-CZ.

* VS§imnéte si prosim zmén ve zkracené informaci o pFipravku

Pripravek M-M-RVAXPRO je vazan na lékarsky predpis a nema stanovenou Uhradu. Pfipadné moZnosti uhrady pro
pravidelné o¢kovani jsou definovény v aktudlni Metodice provadéni pravidelného ockovani jednotlivych pojistoven CR.
Prectéte si pozorné Uplnou informaci o pfipravku, kterou naleznete na webovych strankach Evropské agentury pro |éCivé
ptfipravky (EMA) http://ema.europa.eu nebo na adrese zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Merck Sharp &
Dohme s. r. 0., Na Valentince 3336/4, 150 00, www.msd.cz.
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