M-M-RVAXPRO por és oldoszer
szuszpenzios injekcidohoz eloretoltott
fecskendoben

Betegtajékoztatd

1. Milyen tipusu gyoégyszer az M-M-RvaxPro és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

Az M-M-RvaxPro legyengitett kanyar6-, mumpsz- és rubeolavirust tartalmazé
oltdbanyag. Amikor valakit beoltanak az oltbanyaggal, az immunrendszer (a test
természetes védekezbrendszere) ellenanyagokat termel a kanyard-, mumpsz- és
rubeolavirus ellen. Az ellenanyagok az ezen virusok altal okozott fert6zések elleni
védelemben segédkeznek.

Az M-M-RvaxPro-t On, illetve gyermeke kanyard, mumpsz (jarvanyos flltémirigy-
gyulladas) és rubeola (rozsahiml6) megbetegedése elleni védekezés elésegitése
céljabdl irtak fel. Az oltéanyagot 12 hénapos vagy annal idésebb személyek
kaphatjak.

Az M-M-RvaxPro kuldnleges korulmények kozott csecsemdknek 9-12 hénapos kortdl
adhato.

Az M-M-RvaxPro ugyancsak alkalmazhato kanyaré jarvanyok idején, vagy
fert6zésnek kitett személyek oltasara, vagy pedig olyan, korabban oltasban nem
részesult, 9 hdnaposnal idésebb személyek esetében, akik fogékony, terhes nével
allnak szoros kapcsolatban, valamint azon személyeknél, akik valészinlleg
fogékonyak a kanyarora és a rubeolara.

Bar az M-M-RvaxPro él6 virusokat tartalmaz, ezek a virusok tul gyengék ahhoz, hogy
kanyaro, mumpsz és rubeola megbetegedést okozzanak egészséges emberekben.

2. Tudnivalék az M-M-RvaxPro beadasa elott

Ne alkalmazza az M-M-RvaxPro-t

- ha a beoltand6 személy allergias barmely kanyard, mumpsz vagy rubeola elleni
oltdbanyagra, vagy az oltéanyag (6. pontban felsorolt) barmely 6sszetevéjére,
beleértve a neomicint is;

- ha a beoltand6 személy terhes (tovabba, a terhesség kerllendd a véddoltast kovetd
1 hénap soran, lasd "Terhesség és szoptatas");

- ha a beoltandd személynek 38,5 °C-nal magasabb lazzal jaré barmilyen betegsége
van; azonban a h6emelkedés dnmagaban nem indokolja a véddéoltas elhalasztasat;
- ha a beoltand6 személy aktiv, kezeletlen tidégumékorban (tuberkulézis) szenved;
- ha a beoltand6 személy vérképzdszervi betegségben vagy barmely olyan
rosszindulatu daganatban szenved, ami az immunrendszert befolyasolja;

- ha a beoltand6 személy olyan kezelés alatt all vagy olyan gyogyszereket szed,
amelyek legyengithetik az immunrendszert (kivéve az asztma elleni vagy poétlo,
alacsony dozisu kortikoszteroid-kezelést);



- ha a beoltand6 személynek betegség miatt (pl. AIDS) legyenguilt az
immunrendszere;

- ha a beoltand6 személy csaladjanak kortorténetében eléfordult velesziletett vagy
orokletes immunhianyos allapot, kivéve, ha a beoltand6 személy
immunrendszerének megfeleléd mikddése igazolt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az M-M-RvaxPro beadasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével,
ha a beoltand6 személynél az alabbiak kézul barmelyik eléfordult mar:

- allergias reakci6 a tojasra vagy barmire, ami tojast tartalmaz;

- allergiak vagy gorcsrohamok az egyéni vagy csaladi kortorténetben;

- kanyard, mumpsz és/vagy rubeola védéoltas beadasat kovetben bérbevérzéssel
vagy a szokasosnal hosszabb ideig tartdé vérzéssel egyuttjaré mellékhatas;

- human immundeficiencia virus (HIV) fert6zés, de nem észlelhetéek a HIV
megbetegedés tlnetei. Ebben az esetben a beoltandd személyt gondos megfigyelés
alatt kell tartani a kanyard, mumpsz és rubeola megbetegedés észlelése érdekében,
mert el6fordulhat, hogy a véddboltas kevésbé lesz hatékony, mint a nem fert6zott
személyeknél (lasd "Ne alkalmazza az M-M- RvaxPro-t" pont).

Mint az egyeéb oltdanyagok, ugy az M-M-RvaxPro sem feltétlenul jelent teljes
védelmet minden beoltott személy szamara. Tovabba, ha a beoltandd személy mar ki
volt téve kanyard, mumpsz vagy rubeola virusnak, de még nem betegedett meg, az
M-M-RvaxPro nem feltétlenll akadalyozza meg a betegség megjelenését.

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

Egyéb gydégyszerek és az M-M-RvaxPro

Feltétlenul tajékoztassa kezelorvosat vagy gydgyszerészét a beoltando személy
altal jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott egyéb gydgyszerekrdl (vagy az egyéb
véddoltasokrol).

Kezel6orvosa vératomlesztést vagy plazma adasat kdvetéen vagy immunglobulin
(IG) beadasa utan legalabb 3 hénappal elhalaszthatja a védéoltas beadasat. Az M-
M-RvaxPro véddéoltast kdvetd 1 hénap soran nem alkalmazhaté |G, kivéve, ha az
orvos masképp nem rendelkezik.

Amennyiben tuberkulin probara van szikség, azt vagy az M-M-RvaxPro véddoltast
megel6zden barmikor, vagy azzal egyidejlleg, vagy pedig 4-6 héttel utana kell
elvégezni.

Az M-M-RvaxPro adhaté Prevenar-ral és/vagy hepatitisz A oltdanyaggal egy idében,
de kilénb6zé beadasi helyeken (pl. az ellenkez§ oldali karba vagy labba).

Az M-M-RvaxPro egyidejlileg beadhat6 néhany rutinszerlien alkalmazott gyermekkori
oltassal, amelyek ugyanabban az id6ben esedékesek. Azon oltbanyagok esetében
viszont, amelyek nem alkalmazhatok egyidejileg, az M-M-RvaxPro-t vagy az ezen
oltdbanyagokkal torténd vedboltas elétt 1 hdnappal, vagy pedig utana 1 hénappal kell



beadni.

Terhesség és szoptatas

Az M-M-RvaxPro nem adhato be terhes néknek. Fogamzoképes korban lévé néknek
hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a terhesség megakadalyozasa
érdekében az oltéanyag beadasat kdvetd 1 hdnap soran, vagy az orvos utasitasanak
megfeleléen.

Kdzblje kezelborvosaval, ha On szoptat vagy szoptatni szandékozik. Kezel6orvosa
fogja eldonteni, hogy sor keruljon-e az M-M-RvaxPro beadasara.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy
gyermeket szeretne, az oltdanyag alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy
gyoégyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Nem all rendelkezésre olyan adat, amely arra engedne kdvetkeztetni, hogy az M-M-
RvaxPro befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek Uzemeltetéséhez
szukséges képességeket.

Az M-M-RvaxPro natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 milligramm) natriumot tartalmaz
adagonként, azaz gyakorlatilag "natriummentes”.

Az M-M-RvaxPro kaliumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 milligramm) kaliumot tartalmaz adagonként,
azaz gyakorlatilag "kaliummentes".

Az M-M-RvaxPro szorbitot (E 420) tartalmaz

Ez a gydgyszer 14,5 mg szorbitot tartalmaz adagonként. Az egyidejlleg alkalmazott
szorbit (vagy fruktoz) tartalmu készitmények vagy a szorbit (vagy fruktéz) taplalékkal
torténd bevitelének additiv hatasat figyelembe kell venni.

3. Hogyan kell alkalmazni az M-M-RvaxPro-t?

Az M-M-RvaxPro-t az izomba vagy a bér ala kell beadni, a comb kulsé oldalaba vagy
a felkarba. Kisebb gyermekek esetében az injekcid javasolt beadasi helye altalaban
a comb, id6ésebb személyek esetében pedig a felkar. Az M-M-RvaxPro-t nem szabad
kozvetlenul beadni semmilyen érbe.

Az M-M-RvaxPro az alabbiak szerint adando:

Egy adag adandé egy kivalasztott id6pontban, altalaban 12 honapos kortdl kezdve.
Az oltdéanyag kulonleges korulmények kdzott 9 honapos kortdl adhatd. Az orvos
ajanlasa szerint tovabbi adagokat kell beadni. Két adag beadasa kozott legalabb 4
hétnek kell eltelnie.

Az oltbanyag feloldasara vonatkozd, orvosoknak és egészseégugyi szakembereknek
sz0l6 utmutatasok a betegtajékoztaté végén talalhatok.



4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden oltdéanyag és gyogyszer, igy ez az oltéanyag is okozhat
mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasokat jelentették az M-M-RvaxPro alkalmazasaval kapcsolatban:

Gyakorisag Mellékhat:is
Nagyon gyakori o  Liz (385 °C vagy magasabb).
(10 beoltott kiizill tbb e Az injekeid beaddsinak helyén jelentkezd birpir, fijdalom,
mint | beoltotinal duzzanat.
jelentkezhet)
Gyakori (10 beoltott kizil | e Kifités (beleénive a kanyardszeri kilitéseket is).
legfeljebb 1 beolornil e Az injckeid beaddsanak helyén jclentkezé viéral afutds.
jelentkezhet)
Nem gyakori (100 beoltot | ¢ Orrdugulis és torokfajas; felsdlégti fertdzés vagy virusfertzés;
kézil legfeljebb orrfolyis.
1 beoltottnil jelentkezhet) |4 Qi
*  Hasmenés, hanyis.
o Csalankiiitds.
o Az injekeid beaddsanak helyén jelentkezd kifiiés.




Gyakorisag Mellékhat:s

Nem ismert (a gyakorsaz a | e
rendelkezésre alld
adatokbdl nem allapithatd
meg)*

Steril agyhartyagyulladés (1az, rosszullét, hanyas, fejfajas,

nyakmerevség & fényéradkenység); a herék duzzanata;
kiizéplilgyulladas; begyulladt nydlmirigyek; a szokdsostdl eltérd

kanyard (olyan betegeknél irtak le akik, altalaban 1975 elott, elolt

kanyardvirust tartalmazd oltast kaptak).

Nyirokcsomd-duzzanat,

A szokdsosnal kinnyebben kialakuld vérzés, illetve véralafutis.

Sulyos allergias reakeid, mely magaban foglalhatja a nehézlégzdst,

az arc feldagadasat, helyi duzzanatot és a végtagok feldagadasat.

Ingerlékenység.

Gorcarohamok liz nélkill; gyermekeknél lizzal jard gbresrohamok;

bizonytalan jards; seédillés; az idegrendszer (agy és/vagy

gerincveld) gyulladasaval jard betegségek.

lzomgyengeséggel, rendellenes éradkeldssel, a karok, libak ésa

tirzs felsd részének bizsergésével jard betegség (Guillain—Barré-

szindréma).

Fejfajas; djulds; idegrendszeri rendellenességek, melyek

oyengeséget, bizsergdést vagy zsibbadist okozhatnak; a szemideg

zavarai.

Szemviladékozds és szemviszketés, beszaradt valadék a

szemhbéjakon (kotdhanya-gyulladis).

A latds megviltozasdval jand, a szemben lévh ideghartya (retina)

eyulladisa.

Siiketsdég,

Kéhipés; lazzal vagy anélkill jard tidofertozes.

Rosszullét (hanyinger).

Viszketés; a boralatii zsirszdvet gyulladisa; piros vagy lila, lapos

gombostifejnyi kiltések a bor alatt; megkeményedett kieme lkedd

borteriilet; a bor, szdjiireg, szem és/vagy nemi szervek

kifekélyesedésével és Felhdlyagosodasaval jard silyos betegség

( Stevens—Johnson-szindroma).

iziileti fajdalom és/vagy duzzanat (Altaldban Atmeneti, ritkan idiilt),

izomfajdalom.

Réwid ideig tartd égetd és/vagy szird érzés az injekeid beadisanak

helyén; holyagok és/vagy csalinkiiités az injekeid beaddsinak

helyén.

Altalinos rossz bézérzet; duzzanat; fajdalom.

A viérerek gyulladisa.

*Ezeket a mellékhatisokat az M-M-RvaxPro és/vagy a Merck & Co., Inc. altal gyartott kanyard,
mumpsz ¢8 rubeola oltdanyagnak vagy az oltdanyag egykomponensi (monovalens) fsszetevoinek
alkalmazisdval kapesolatban a forgalomba hozatalt kivetden és/vagy klinikai vizsgilatok sorin

jelentendk.

Mellékhatasok bejelentése

Ha a beoltott személynél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a
hatosag részére is bejelentheti a https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/ weboldalon. A
mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacio




alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az M-M-RvaxPro-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltuntetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt az oltdbanyagot. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Htve (2 °C - 8 °C) tarolandé és szallitando.

A fénytél valo védelem érdekében a port tartalmazé injekcios Uveget tartsa a
dobozaban.

Az oltbanyag nem fagyaszthatd!

Semmilyen oltéanyagot ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
Kérdezze meg gyogyszerészet, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt oltbanyagokkal.
Ezek az intézkedések el6segitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az M-M-RvaxPro?
A készitmény hatdéanyagai:

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

Enders-féle Edmonston térzshiiz tartozd morbillivirus? (é16, attenualt) =1 = 10°F TCID o *
Jeryl Lynn™ (B szint) térzshiz tartozd mumpszvirus' (16, attenualt) =125 = 10° TCIDs*
Wistar RA 27/3 torzshiz tartozd rubeolavims® (&l6, attenualt) =1 = 10° TCIDs*

* a sedvetkultira 50%-it megflertded adag
! csitkeembrid sejteken elGallitva.
? humién diploid tid6 fibroblast sejieken (WI1-38) el dallitva.

Egyéb Osszetevdk:

Por:

Szorbit (E 420), natrium-dihidrogén-foszfat (NaH.PO./Na.HPO.), kalium-dihidrogén-
foszfat (KH.PO./K-HPO.), szachardz, hidrolizalt zselatin, 199-es tapkdézeg Hanks
soval, "Eagle Minimum Essential" tapkdzeg, natrium-L-glutamat, neomicin,
fenolvords, natrium-hidrogén-karbonat (NaHCO:s), sésav (HCI) (a pH beallitdsahoz)
és natrium-hidroxid (NaOH) (a pH beallitasahoz)

Oldészer:
Injekciohoz valo6 viz

Milyen az M-M-RvaxPro kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?



Az oltéanyag egyadagos injekcios uvegben talalhatd, szuszpenzids injekcio
készitésére alkalmas por, amit 6ssze kell keverni a mellékelt oldészerrel.

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 feltétlenll mindegyik kiszerelés kerll kereskedelmi
forgalomba.



