UPUTSTVO ZA PACIJENTA

M-M-RVAXPRO
Pra$ak i rastvara¢ za suspenziju za injekciju u napunjenoj 3prici
Vakcina protiv morbila, parotitisa i rubeole (ziva)

PazZljivo procitajte ovo uputstvo prije nego 3to Vi ili VaSe dijete primite vakcinu, jer sadrzi vazne podatke
za Vas.

- Saluvajte ovo uputstvo. Mozda ¢ete ga trebati ponovo procitati.

- Za sve dodatne informacije obratite se svom ljekaru ili apotekaru.

- O svakom nezeljenom efektu obavijestite ljekara ili apotekara. Vidi dio 4.

Sadrzaj uputstva:

Sta je M-M-RVAXPRO i za $ta se koristi

Sta morate znati prije nego $to primite M-M-RVAXPRO
Kako se primjenjuje M-M-RVAXPRO

Moguci nezeljeni efekti

Kako treba ¢uvati M-M-RVAXPRO

Dodatne informacije

R

1. Sta je M-M-RVAXPRO i za $ta se koristi

M-M-RVAXPRO je vakcina koja sadrzi oslabljene viruse morbila (ospica), parotitisa (zauSnjaka) i rubeole.
Nakon vakcinacije, imunolo$ki sistem (prirodna odbrana organizma) pocne proizvoditi antitijela na viruse
morbila, parotitisa i rubeole. Ta antitijela pomazu u zastiti od zaraza prouzrokovanih tim virusima.

M-M-RVAXPRO se daje kako bi se pomoglo zastititi Vas ili VaSe dijete od morbila, parotitisa i rubeole.
Vakcina se moze primijeniti kod osoba u dobi od 12 mjeseci ili starijih.
M-M-RVAXPRO se moze u posebnim slu¢ajevima primijeniti kod dojencadi u dobi od 9 do 12 mjeseci.

M-M-RVAXPRO se takoder moze primijeniti u slu¢aju epidemije morbila ili nakon izlaganja virusima ili kod
prethodno nevakcinisane djece starije od 9 mjeseci koja su u kontaktu sa trudnicama podloznim infekciji i
osobama koje su podlozne zarazi parotitisom i rubeolom.

lako M-M-RVAXPRO sadrzi zive viruse, oni su preslabi da bi izazvali morbile, parotitis ili rubeolu kod
zdravih osoba.

2. Sta morate znati prije nego $to primite M-M-RVAXPRO

M-M-RVAXPRO se ne smije primijeniti:

- Ako ste Vi ili Vase dijete alergiCni (preosjetljivi) na bilo koji sastojak ove vakcine (ukljuCuju¢i neomicin ili
bilo koju pomoénu supstancu navedenu u dijelu 6.)

- Ako ste Vi ili VaSa kéerka trudni (osim toga, trudnocu treba izbjegavati 1 mjesec nakon vakcinacije; vidi
dio Trudnoca)

- Ako Vi ili VaSe dijete imate bilo kakvu bolest pracenu poviSenom tjelesnom temperaturom iznad 38,5°C;
medutim, malo poviSena tjelesna temperatura sama po sebi nije razlog za odgadanje vakcinacije

- Ako Vi ili VaSe dijete bolujete od aktivhe nelijeCene tuberkuloze

- Ako Vi ili Va8e dijete imate poremecaj krvi ili neku vrstu raka koji zahvata imunolo3ki sistem

- Ako Vi ili VaSe dijete primate ili uzimate lijekove koji mogu oslabiti imunoloski sistem (osim terapije
niskim dozama kortikosteroida za lijeCenje astme ili zamjenskog lijeCenja)

- Ako Vi ili VaSe dijete imate oslabljeni imunoloSki sistem zbog bolesti (ukljucujuéi AIDS)

- Ako Vi ili VaSe dijete u porodi¢noj istoriji bolesti imate urodenu ili nasliednu imunodeficijenciju
(oslabljenu prirodnu odbranu organizma), osim ako se ne pokaze da ste Vi ili VaSe dijete imunolo3ki
kompetentni (imate odgovarajucu prirodnu odbranu organizma).
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom ljekaru ili apotekaru prije nego sto Vi ili VaSe dijete primite M-M-RVAXPRO vakcinu ako

ste imali nesto od nize navedenog:

- Ako Vi ili VaSe dijete imate alergijsku reakciju na jaja ili bilo $ta $to sadrZi jaja

- Ako Vi ili Vae dijete imate alergije ili konvulzije (gréeve) u licnoj ili porodicnoj istoriji bolesti

- Ako ste Vi ili VaSe dijete imali nezeljene efekte nakon vakcinacije vakcinom protiv morbila, parotitisa ili
rubeole (u jednokomponentnoj ili kombinovanoj vakcini, kao $to je vakcina protiv morbila, parotitisa i
rubeole proizvodaca Merck & Co., Inc. ili M-M-RVAXPRO) uklju€uju¢i pojavu modrica ili krvarenje koje
je trajalo duze nego obi¢no

- Ako ste Vi ili VaSe dijete zarazeni virusom humane imunodeficijencije (HIV) ali nemate simptome bolesti
HIV-a. Vi ili VaSe dijete morate biti pod odgovaraju¢éim nadzorom zbog mogucéeg obolijevanja od
morbila, parotitisa i rubeole, jer kod vas vakcinacija moze biti manje djelotvorna nego kod nezarazenih
osoba (vidi dio M-M-RVAXPRO se ne smije primijeniti).

Kao ni druge vakcine, M-M-RVAXPRO mozda nece potpuno zastititi sve vakcinisane osobe. Takoder, ako
je osoba koja ¢e se vakcinisati ve¢ bila izlozena virusu morbila, parotitisa ili rubeole, ali se jo$ nije
razboljela, M-M-RVAXPRO mozda ne¢e moci sprije€iti pojavu bolesti.

M-M-RVAXPRO se moze dati osobama koje su bile u nedavhom kontaktu (u prethodna 3 dana) sa
osobom oboljelom od morbila i koje mogu biti u fazi inkubacije bolesti. Medutim, u takvim slu¢ajevima M-
M-RVAXPRO nece uvijek moci sprijeCiti razvoj morbila.

Drugi lijekovi i M-M-RVAXPRO
Obavijestite svog ljekara ili apotekara ako Vi ili VaSe dijete uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge
lijekove (ili primili druge vakcine).

Liekar moze odgoditi vakcinaciju za najmanje 3 mjeseca nakon transfuzije krvi ili plazme ili
imunoglobulina (poznatih kao IG). Nakon vakcinacije M-M-RVAXPRO vakcinom, |G se ne smije primati
sljedecih mjesec dana, osim ako Vam ljekar ne kaze drugacije.

Ukoliko ¢e Vam se raditi tuberkulinski test, onda se on mora napraviti prije ili istovremeno sa vakcinacijom
ili 4 do 6 sedmica nakon vakcinacije M-M-RVAXPRO vakcinom.

M-M-RVAXPRO se moze davati istovremeno s Prevenar vakcinom i/ili vakcinom protiv hepatitisa A, ali na
razlicita mjesta injekcije (npr. u drugu ruku ili nogu).

M-M-RVAXPRO se moze davati s nekim standardnim vakcinama za djeciji uzrast koje bi se prema
rasporedu trebale davati u priblizno isto vrijeme. Ukoliko se vakcine ne smiju primijeniti istovremeno, M-
M-RVAXPRO se mora primijeniti mjesec dana prije ili nakon drugih vakcina.

Trudnoéa i dojenje

M-M-RVAXPRO se ne smije primjenjivati kod trudnica. Zene reproduktivne dobi moraju primijeniti
odgovarajuce mjere opreza kako bi se zastitile od trudnoce tokom perioda od 1 mjeseca nakon
vakcinacije ili prema preporuci ljekara.

Zene koje doje ili namjeravaju dojiti moraju o tome obavijestiti liekara. Ljekar é¢e odlugiti u tom sluéaju da i
smiju primiti M-M-RVAXPRO vakcinu.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoéu, posavjetujte se sa svojim
liekarom ili apotekarom prije nego Sto primite ovu vakcinu.

Upravljanje motornim vozilima i rad na masinama
Nema podataka koji ukazuju da M-M-RVAXPRO utiCe na sposobnost upravljanja motornim vozilima ili
rada na masinama.
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M-M-RVAXPRO sadrzi sorbitol.

Ako Vam je Vas ljekar rekao da Vi ili VaSe dijete ne podnosite dobro odredene vrste Secera, obavijestite
liekara o tome prije nego 5to Vi ili VaSe dijete primite ovu vakcinu.

3. Kako se primjenjuje M-M-RVAXPRO

M-M-RVAXPRO se primjenjuje injekcijom u miSi¢ ili potkozno, na vanjskoj strani natkoljenice (butine) ili
nadlaktice. Kod mlade djece se injekcija obi¢no daje u miSi¢ natkoljenice, dok je kod starijih osoba
najpogodnije mjesto za davanje injekcije nadlaktica. M-M-RVAXPRO se ne smije injicirati direktno u krvnu
Zilu.

M-M-RVAXPRO se primjenjuje na sljedeci nacin:

Jedna doza se daje na odredeni datum obi¢no u dobi iznad 12 mjeseci. U posebnim slu¢ajevima, vakcina
se moze dati i u dobi iznad 9 mjeseci. Preostale doze se trebaju primijeniti u skladu sa preporukama
VaSeg ljekara. Razmak izmedu dvije doze treba iznositi najmanje 4 sedmice.

Uputstva za rastvaranje namijenjena zdravstvenim radnicima nalaze se na kraju ovog uputstva za
bolesnika.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi sa primjenom M-M-RVAXPRO obratite se svom ljekaru ili
apotekaru.

4. Moguci nezeljeni efekti

Kao i sve druge vakcine i lijekovi, i ova vakcina moze uzrokovati nezeljene efekte, iako se oni ne moraju
javiti kod svih osoba.

Kod primjene lijeka M-M-RVAXPRO, zabiljezeni su sljedeci nezeljeni efekti:

UcCestalost Nezeljeni efekat
Vrlo ¢esto (mogu se e PoviSena tjelesna temperatura (38,5°C ili visa).
javiti kod vise od 1 na e Crvenilo na mjestu injekcije; bol na mjestu injekcije; oteklina na
10 vakcinisanih osoba) mjestu injekcije.
Cesto (mogu se javiti e  Osip (ukljuéujuci osip kao kod morbila).
kod 1 do 10 na 100 e Modrica na mjestu injekcije.
vakcinisanih osoba)
Manje €esto (mogu se e Zacepljenje nosa i grlobolja, infekcija gornjeg dijela disajnog
javiti kod 1 do 10 na sistema ili virusna infekcija; curenje nosa.
1000 vakcinisanih e Plad.
osoba) e Proljev, povraéanje.

e Koprivnjaca.

e Osip na mjestu injekcije.
Nije poznato e Asepticki meningitis (poviSena tjelesna temperatura, osjecaj
(uCestalost se ne moze oboljelosti, povracanje, glavobolja, uko€en vrat i osjetljivost na
utvrditi na osnovu svjetlost); oteCeni testisi; infekcija srednjeg uha, upala pljuvacnih
raspolozivih Zlijezda; atipi¢ni oblik morbila (simptomi opisani kod bolesnika koji
podataka)* su primili vakcinu od mrtvih virusa morbila, koja se obi¢no davala

prije 1975.g.).
e Oteceni limfni Evorovi.
e LakSe nastajanje modrica ili krvarenja nego $to je hormalno.
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e Ozbiljna alergijska reakcija koja moze ukljuciti otezano disanje,
oticanje lica, lokalizovane otekline, te oticanje udova.
Razdrazljivost.

Konvulzije (gréenje misSi¢a) bez poviSene tjelesne temperature;
konvulzije (gréenje misica) sa povisenom tjelesnom temperaturom
kod djece; nesiguran hod; omaglica; bolesti koje ukljuuju upalu
nervnog sistema (mozga i/ili kiimene mozdine).

e Bolest koju karakteri$e slabost miSi¢a, poremeceni osjecaji, osjecaj
zarenja u rukama, nogama i gornjem dijelu tijela (Guillain-Barreov
sindrom).

e Glavobolja; omaglica; poremecaji nervnog sistema koji uzrokuju
slabost, trnjenje ili obamrlost; poremecaiji vidnog zZivca.

e Suzenje i osjecaj svraba ociju, uz kraste na o¢nim kapcima

(konjunktivitis).

Upala mreznjace (oka) uz promjene vida.

Gluhoca.

KaSalj; infekcija pluc¢a sa ili bez poviSene tjelesne temperature.

Osjecaj oboljelosti (mucénina).

Osjecaj svraba; upala potkoznog masnog tkiva; crvene ili ljubiCaste,

ravne, kruzne potkozne mrlje; zadebljano, izdignuto podrucje koze;

ozbiljno oboljenje sa Cirevima ili plikovima na kozi, u ustima, oima

i/ili na genitalijama (Stevens-Johnsonov sindrom).

¢ Bolni i/ili otekli zglobovi (obi¢no prolazno i rijetko hroni¢no); bol u
misicima.

e Kratkotrajno zarenje i/ili bockanje na mjestu injekcije; plikovi i/ili
koprivnja¢a na mjestu injekcije.

e Opci osjecaj oboljelosti (slabost); oticanje, bolnost.

e Upala krvnih zila.

*Qvi nezeljeni efekti su prijavljeni kod primjene lijeka M-M-RVAXPRO ili vakcine protiv morbila, parotitisa i
rubeole proizvodaca Merck & Co., Inc., ili kod primjene njenih jednovalentnih (pojedinacnih) komponenti,
nakon stavljanja u promet i/ili za vrijeme klini¢kog ispitivanja.

Prijavljivanje sumnje na nezeljene efekte lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti VaSeg ljekara ili
apotekara. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o
lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako treba ¢uvati M-M-RVAXPRO

Cuvaijte izvan dohvata i pogleda djece.

M-M-RVAXPRO se ne smije primjenjivati nakon isteka roka trajanja utisnutog na pakovanju. Rok trajanja
se odnosi na zadniji dan navedenog mjeseca.

Cuvati i transportovati u frizideru (od 2°C do 8°C).

Bocicu s praskom Cuvati u vanjskom pakovanju radi zastite od svjetla.

Vakcina se ne smije zamrzavati.

Nakon rastvaranja sa prilozenim rastvaraCem, vakcina se mora primijeniti odmah ili ¢uvati u frizideru i
primijeniti u roku od 8 sati.

Lijekovi se ne smiju odlagati i bacati u odvode ili kuéni otpad. Pitajte apotekara Sta da ucinite sa lijekovima
koji Vam vi8e nisu potrebni. Ove mjere pomazu o€uvanju zivotne sredine.

6. Dodatne informacije
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Sta sadrzi M-M-RVAXPRO
Aktivne supstance:

Jedna doza (0,5 ml) rastvorene vakcine sadrzi:

Zivi atenuirani virus morbila®, soj Enders' Edmonston............. najmanje 1x103 CCIDs,*
Zivi atenuirani virus parotitisa', soj Jeryl Lynn™ [Nivo B]..........najmanje 12,5x103 CCIDs*
Zivi atenuirani virus rubeole?, soj Wistar RA 27/3.....................najmanje 1x103 CCIDs*

*koli¢ina virusa kojom se zarazi 50% kulture Celija

"proizveden u ¢elijama pileéih embriona.
2 proizveden u WI-38 humanim diploidnim fibroblastima pluc¢a.

Ostali sastojci:

PraSak:

sorbitol, natrijev fosfat, kalijev fosfat, saharoza, hidrolizirana Zelatina, medij 199 s Hanksovim solima,
MEM, mononatrijev L-glutamat, neomicin, fenolno crvenilo, natrijev bikarbonat, hloridna kiselina (za
podeSavanje pH) i natrijev hidroksid (za podeSavanje pH)

Rastvarag:
voda za injekcije

Kako M-M-RVAXPRO izgleda i sadrzaj pakovanja

Vakcina je prasak za suspenziju za injekciju u jednodoznoj bocici, koji se mora pomijeSati s prilozenim
rastvaracem.

Rastvarac je bistra i bezbojna teénost. PraSak ima izgled svijetlozutog, kompaktnog, kristalicnog kolaci¢a.
M-M-RVAXPRO vakcina je dostupna u pakovanjima od 1 ili 10 komada, sa prilozenim iglama.

Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet
MERCK SHARP & DOHME BH d.o.0.

TeSanjska 24a, 71000 Sarajevo

BOSNA | HERCEGOVINA

Naziv i adresa proizvodaca

MERCK SHARP & DOHME B.V.

Waarderweg 39, Postbus 581, 2003 PC Haarlem
NIZOZEMSKA

Naziv i adresa proizvodaéa gotovog lijeka
MERCK SHARP & DOHME B.V.

Waarderweg 39, Postbus 581, 2003 PC Haarlem
NIZOZEMSKA

Rezim izdavanja
Lijek se upotrebljava u zdravstvenoj ustanovi sekundarnog ili tercijarnog nivoa.

Datum revizije uputstva
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Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Uputstva za rastvaranje
Rastvara€ je bistra bezbojna te€nost. Prije nego Sto se pomijeSa s rastvaraem, pradak ima izgled
svijetlozutog, kompaktnog, kristali€nog kolaci¢a. Kada se potpuno rastvori, vakcina je bistra Zuta te€nost.

Nemojte primjenjivati rastvorenu vakcinu ako primijetite da sadrzi bilo kakve Cestice ili da se izgled
rastvaraCa, praska ili rastvorene vakcine razlikuje od gore navedenog opisa.

Ubrizgajte cijeli sadrzaj napunjene Sprice u bocicu sa praskom. Njezno protresite kako bi se sadrzaj
potpuno rastvorio. lzvucite cijeli sadrzaj rastvorene vakcine iz bocice u istu Spricu i cijeli volumen
primijenite injekcijom.

Ako su prilozene dvije igle: jednu iglu koristite za rastvaranje vakcine, a drugu za primjenu vakcine osobi
koja ¢e se vakcinisati.

PreporuCuje se da se vakcina primijeni odmah nakon rastvaranja ili da se Cuva u frizideru i primijeni u
roku od 8 sati kako bi se smanjila moguénost gubitka djelotvornosti.

Ako se rastvorena vakcina ne primijeni u roku od 8 sati treba je unistiti.

Ne zamrzavajte rastvorenu vakcinu.

Sav neiskoristeni lijek ili otpadni materijal treba odloziti u skladu s lokalnim propisima.

Takoder vidi dio 3. Kako se primjenjuje M-M-RVAXPRO.
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