MMR® II

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan podskérnych

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

M-M-R I[I®
Vaccinum morbillorum, parotitidis et rubellae vivum

Szczepionka przeciw odrze, Swince i rézyczce (zywa)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI
CZYNNYCH

1 dawka szczepionki zawiera:

wirus odry (szczep Enders — Edmonston) — nie mniej niz 1000
CCIDy,

wirus $winki (szczep Jeryl Lynn®) — nie mniej niz 12500 CCIDg %,

wirus rozyczki (szczep Wistar RA 27/3) — nie mniej niz 1000
CCIDg,.

*Miano wirusa Swinki pod koniec terminu waznosci produktu
leczniczego (namnazanego w hodowli komorek linii Vero).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan podskérnych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka M-M-R 1II jest wskazana do jednoczesnego
uodpornienia przeciw zakazeniom wywolanym przez wirusy odry,
Swinki i rézyczki.

Szczepionka jest przeznaczona do stosowania u 0sob, ktore
ukonczyty 12. miesiac zycia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

WYLACZNIE DO WSTRZYKIWAN
PODSKORNYCH.
NIE PODAWAC DOZYLNIE.

Dawka szczepionki jest taka sama, niezaleznie od wieku osoby
szczepionej. Nalezy wstrzyknac podskdrnie cala zawarto$¢ fiolki
(okoto 0,5 ml). Zalecane jest podanie szczepionki w gorna,
zewnetrzng cze$¢ ramienia.



Do przygotowania szczepionki nalezy uzy¢ wylacznie dotaczonego
rozpuszczalnika, poniewaz nie zawiera on srodkow
konserwujacych ani innych substancji mogacych doprowadzi¢ do
inaktywacji wirusow zawartych w szczepionce.

Schemat szczepienia zgodny z obowigzujacym w Polsce
Programem Szczepien Ochronnych.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow szczepionki, w
tym na zelatyne.

- Reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne na neomycyne
(kazda dawka odtworzonej szczepionki zawiera okoto 25 mg
neomycyny).

- Nie nalezy stosowac szczepionki M-M-R II u kobiet w ciazy,
poniewaz nie jest znany jej wptyw na rozwdj ptodu. Kobiety w
wieku rozrodczym powinny unikac zajScia w ciaze przez okres
trzech miesiecy po zaszczepieniu (patrz punkt 4.6).

- Choroby drég oddechowych przebiegajace z goraczka lub
jakiekolwiek inne zakazenie przebiegajace z goraczka.

- Czynna, nieleczona gruzlica.

- Leczenie immunosupresyjne. Przeciwwskazanie to nie dotyczy
pacjentow otrzymujacych kortykosteroidy jako leczenie
substytucyjne, na przyktad w chorobie Addisona.

- Dyskrazje, biataczka, kazdy rodzaj chtoniaka lub inne nowotwory
zlosliwe, przebiegajace z zajeciem uktadu krwiotwdrczego lub
ukltadu chlonnego.

- Pierwotne lub nabyte niedobory odpornosci, w tym przypadki
immunosupresji zwigzanej z AIDS lub inne kliniczne postacie
zakazenia ludzkimi wirusami wywotujacymi zaburzenie
odpornosci, stany zaburzenia odpornosci komérkowej oraz hipo-
i dysgammaglobulinemie. Odnotowano zapalenie mozgu
wywolane przez ciatka wtretowe wirusa odry (MIBE), zapalenie
ptuc oraz zgon jako bezposrednia konsekwencje rozsianego
zakazenia wirusem odry, po podaniu szczepionki osobom z
ciezkim zaburzeniem odpornosci.

- Osoby o znanym z wywiadu rodzinnego, wrodzonym lub
dziedzicznym zaburzeniem odpornosci, o ile nie stwierdzono u
nich, przed ewentualnym szczepieniem, prawidtowo
funkcjonujacego uktadu immunologicznego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania

Tak jak w przypadku innych szczepionek, na wypadek wystapienia
reakcji anafilaktycznej spowodowanej podaniem szczepionki,
przed przystapieniem do szczepienia, nalezy zapewnic
odpowiednig opieke medyczng i niezbedne leki.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podajac szczepionke
osobom, u ktdrych w przeprowadzonym wywiadzie rodzinnym,



stwierdzono wystepowanie drgawek, uraz mézgu lub innych
stanow, w ktoérych goraczka wywotana szczepieniem moze
stanowic zagrozenie. Lekarz powinien pamietac, zZe po podaniu
szczepionki moze dojs¢ do podwyzZszenia temperatury ciata (patrz
punkt 4.8).

Nadwrazliwos¢ na biatko jaja kurzego

Szczepionkowe wirusy odry i $winki sa namnazane w hodowli
komorkowej zarodkow kurzych. Osoby, u ktérych wystgpita w
przesziosci reakcja anafilaktyczna, anafilaktoidalna lub inna
wczesna reakcja alergiczna (np. pokrzywka, obrzek ust i gardla,
trudno$ci w oddychaniu, spadek ci$nienia lub wstrzas) po spozyciu
jajka, moga by¢ bardziej narazone na wystgpienie wczesnej reakcji
nadwrazliwosci po podaniu szczepionki zawierajacej sladowe
ilosci antygenu zarodka kurzego. W takich przypadkach nalezy
rozwazy¢ potencjalne ryzyko w stosunku do korzysci
wynikajacych z podania szczepionki. Podczas szczepienia tych
osob nalezy zachowac szczegblng ostroznosc¢ i zapewnic
odpowiednie leczenie w wypadku wystapienia reakcji
nadwrazliwosci.

Trombocytopenia (matoptytkowosc )

U os6b z trombocytopenia, po szczepieniu moze nastapic
zaostrzenie choroby. U osob, u ktorych po podaniu pierwszej
dawki szczepionki M-M-R 1II (lub szczepionek monowalentnych
wchodzacych w sktad M-M-R II) wystgpita matoptytkowosc,
istnieje prawdopodobienstwo wystapienia jej po podaniu kolejnej
dawki szczepionki. Konieczno$¢ podania kolejnej dawki mozna
oceni¢ badajac poziom przeciwcial w surowicy. W takich
przypadkach nalezy rozwazy¢ potencjalne ryzyko w stosunku do
korzysci wynikajacych z podania szczepionki (patrz punkt 4.8).

Inne

Dzieci i mlode osoby doroste zakazone wirusem wywotujacym
zaburzenie odpornosci, lecz bez widocznych objawow klinicznych
obnizenia odpornosci, moga by¢ szczepione. Powinny jednak
unikac narazenia na choroby, przeciw ktorym zostaty
zaszczepione, gdyz stopien ich uodpornienia moze by¢ mniejszy
niz u osob niezakazonych. W wybranych przypadkach okreslenie
stezenia przeciwcial moze by¢ pomocne w planowaniu wlasciwych
srodkow zapobiegajacych zachorowaniu, w tym rowniez
immunoprofilaktyki, jesli odpornos¢ poszczepienna wygasta.

W okresie 7 - 28 dni po szczepieniu u wiekszosci
nieuodpornionych oséb nastepuje wydalanie niewielkich iloSci
zywego, atenuowanego wirusa rozyczki droga kropelkowa. Nie ma
dowodow wskazujacych na mozliwo$¢ zakazenia ta droga osob
nieuodpornionych, kontaktujacych sie z osobami szczepionymi.
Teoretycznie istnieje mozliwo$¢ zakazenia wirusem przez bliski
kontakt, lecz nie stanowi to istotnego zagrozenia. Stwierdzono
przenikanie wirusa rézyczki do mleka matki i zakazenie dziecka
(patrz punkt 4.6).

Nie ma dowodéw na zakazenie oséb nieuodpornionych zywym,



atenuowanym wirusem odry lub Swinki przez osoby szczepione.

U dzieci chorych na gruzlice i leczonych lekami
przeciwpratkowymi nie zaobserwowano zaostrzenia choroby po
podaniu zywej szczepionki przeciw odrze. Nie ma doniesien
dotyczacych badan nad skutkami szczepienia przeciw odrze dzieci
nieleczonych, chorych na gruzlice.

Szczepionka zawiera albumine ludzky. Pomimo, Ze istnieje
teoretyczna mozliwo$¢ przeniesienia choroby Creutzfelda — Jakoba
(CJD), nie odnotowano zadnego przypadku przeniesienia CJD
badz chorob wirusowych, ktore bylyby zwigzane z uzyciem
albuminy ludzkiej.

Jak kazda szczepionka, M-M-R II moze nie wywolac
serokonwersji u wszystkich zaszczepionych osob.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy podawac¢ immunoglobulin (IgG) jednoczes$nie ze
szczepionka M-M-R II.

Podanie immunoglobulin jednoczes$nie ze szczepionka M-M-R 11
moze zmniejszy¢ spodziewang odpowiedz immunologiczna.
Szczepienie powinno zosta¢ odlozone na co najmniej 3 miesiece
po transfuzji krwi, osocza lub po podaniu ludzkich
immunoglobulin.

Stwierdzono, Ze zywe, atenuowane wirusy odry, Swinki i rozyczki
podane w szczepionkach monowalentnych moga spowodowac
zmniejszenie reakcji na probe tuberkulinowa. Z tego wzgledu,
probe tuberkulinowa nalezy wykonac przed lub jednoczesnie z
podaniem szczepionki M-M-R II.

Stosowanie z innymi szczepionkami

M-M-R II moze by¢ stosowana 6 tygodni przed lub 6 tygodni po
podaniu innych szczepionek zawierajacych zywe wirusy.

Szczepionke M-M-R II stosowano jednoczes$nie ze szczepionkg
przeciw ospie wietrznej oraz szczepionka przeciw Haemophilus
influenzae typu b (Hib), stosujac rézne miejsca podania

i uzywajac oddzielnych strzykawek. Nie stwierdzono zmniejszenia
odpowiedzi immunologicznej na ktorykolwiek z antygenow
zawartych w wymienionych szczepionkach. Rodzaj, czestosc i
nasilenie dziatan niepozadanych obserwowanych po podaniu
szczepionki M-M-R 1II byly podobne do obserwowanych po
podaniu kazdej ze szczepionek osobno.

Nie jest zalecane rutynowe stosowanie szczepionki przeciw
blonicy, tezcowi i krztuscowi (DTP) i (lub) doustnej szczepionki
przeciw poliomyelitis (OPV) jednoczes$nie ze szczepionka przeciw
odrze, swince i rozyczce ze wzgledu na ograniczone dane
dotyczace jednoczesnego podania wymienionych antygenow.

Jakkolwiek stosowano inne schematy szczepien. Dane z
opublikowanych badan dotyczacych jednoczesnego podania
wszystkich zalecanych szczepien (np. DTP, OPV, MMR oraz
szczepionki przeciw Hib z lub bez szczepionki przeciw WZW typu



B) wskazuja na brak interakcji pomiedzy zalecanymi
szczepionkami wieku dzieciecego (niezaleznie od tego czy sa to
szczepionki zywe, atenuowane czy zabite).

4.6 Cigza lub laktacja

Nie wiadomo, czy szczepionka M-M-R 11
moze wywolywac uszkodzenie plodu,
jezeli zostanie podana kobiecie ciezarnej
lub wplywac na zdolnosc¢ rozrodcza. Z
tego wzgledu, nie nalezy podawac
szczepionki kobietom w ciazy. Kobiety
powinny unikac zajScia w cigze przez trzy
miesigce po zaszczepieniu (patrz punkt
4.3).

Nie wiadomo, czy wirusy zawarte w
szczepionce przeciw odrze lub swince
przenikaja do mleka matki. Ostatnie
badania wykazaly, ze u kobiet
karmigcych piersia, zaszczepionych
przeciw rozyczce zywym, atenuowanym
wirusem, moze nastgpic przenikanie
wirusa do mleka matki i przenoszenie na
karmione dzieci.

Nie obserwowano ciezkich objawow
choroby u dzieci z serologicznie
potwierdzonym zakazeniem wirusem
rozyczki. W jednym przypadku wystapily
lagodne objawy typowe dla rozyczki.
Nalezy zachowac ostroznosc¢ przy
podawaniu szczepionki M-M-R 11
kobietom karmigcym.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu

Stosowanie szczepionki M-M-R II nie wptywa na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen mechanicznych.



4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane zwigzane z podawaniem szczepionki M-M-
R II sq takie same jak w przypadku stosowania szczepionek
monowalentnych badz skojarzonych.

Najczesciej wystepuje krotkotrwate pieczenie i (lub) klucie w
miejscu wstrzykniecia.

Czasami wystepuja objawy ogolne, takie jak goraczka (38,3°C lub
wyzsza) i objawy skdrne, takie jak wysypka, z reguty niewielka,
cho¢ czasem uogolniona. Zwykle goraczka i (lub) wysypka
wystepuja pomiedzy 5 a 12 dniem po szczepieniu.

Rzadko wystepujqce objawy niepozqdane

Ogolne: zazwyczaj tagodne reakcje miejscowe, takie jak: rumien,
stwardnienie, tkliwos¢, bol gardla, zte samopoczucie, odra o
nietypowym przebiegu, omdlenie, drazliwosc.

Uktad pokarmowy: zapalenie $linianek, nudnosci, wymioty,
biegunka.

Uktad krwiotwdrczy i chtonny: miejscowe powiekszenie weztow
chtonnych, trombocytopenia, plamica.

Reakcje nadwrazliwosci: reakcje alergiczne, takie jak pecherz i
zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia, reakcja anafilaktyczna
lub anafilaktoidalna, jak rowniez obrzek naczynioruchowy (w tym
obrzeki obwodowe lub obrzek twarzy) oraz skurcz oskrzeli,
pokrzywka.

Uktad miesniowo-szkieletowy: bole stawow i (lub) zapalenie
stawOw (zwykle krotkotrwate, rzadko przewlekte), bole
miesniowe.

Uktad nerwowy: drgawki goraczkowe u dzieci, drgawki lub napady
padaczkowe bez goraczki, bole glowy, zawroty glowy, parestezje,
zapalenie wielonerwowe, polineuropatia, zesp6t Guillaina-
Barrégo, ataksja, zapalenie mézgu wywotlane przez ciatka
wtretowe wirusa odry (MIBE) (patrz punkt 4.3). Stwierdzono
zapalenie mézgu lub encefalopatie w jednym przypadku na 3
miliony dawek. Ryzyko wystgpienia tych powaznych powik}an
neurologicznych po szczepieniu zywym wirusem odry jest
znacznie mniejsze od ryzyka ich wystapienia w wyniku
zachorowania na odre (jeden przypadek na dwa tysiace
zachorowan).

Uktad oddechowy: zapalenie ptuc (patrz punkt 4.3), kaszel, niezyt
nosa.

Skora: rumien wielopostaciowy, zespdt Stevens-Johnsona,
powstawanie pecherzykdw w miejscu wstrzykniecia, obrzek.

Narzqdy zmystow: rozne postacie zapalenia nerwu wzrokowego, w
tym zapalenie pozagatkowe, zapalenie tarczy nerwu wzrokowego,
zapalenie siatkowki, porazenie miesni okoruchowych, zapalenie
ucha srodkowego, ghuchota na tle neurologicznym, zapalenie
spojowek.



Uktad moczowo-ptciowy: zapalenie jader.
Inne

Pomimo, Ze w czasie zbieznym z podaniem szczepionki przeciw
odrze, Swince i rozyczce zglaszano przypadki zgonow z roznych,
czasami nieznanych przyczyn, a ich zwiazek ze szczepieniem nie
zostal okreslony, to zaden przypadek zgonu lub trwatej choroby nie
zostal odnotowany po podaniu szczepionki M-M-R 11
(opublikowane badanie kontrolne, przeprowadzone po
wprowadzeniu szczepionki do obrotu w Finlandii, w latach 1982-
1993, obejmujace 1,5 miliona dorostych i dzieci).

4.9 Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania odnotowywano rzadko i nie wigzaty
sie z wystapieniem powaznych dziatan niepozadanych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka
przeciwwirusowa

Kod ATC: J 07 BD

Szczepionka M-M-R II zawiera liofilizowane, zywe, atenuowane
wirusy:

(1) odry, wyprowadzony z atenuowanego szczepu Enders —
Edmonston, namnozony w hodowli komoérek zarodka kurzego;

(2) swinki, szczep Jeryl Lynn (poziom B), namnozony w hodowli
komorek zarodka kurzego:,

(3) rozyczki, szczep Wistar RA 27/3, namnozony w hodowli
ludzkich komérek diploidalnych fibroblastow ptucnych (WI-38).

Badania kliniczne przeprowadzone w grupie 279
nieuodpornionych dzieci w wieku od 11 miesiecy do 7 lat
wykazaly, ze szczepionka M-M-R II ma silne dziatanie
immunogenne i na ogét jest dobrze tolerowana. W badaniach tych,
pojedyncza dawka szczepionki indukowata u 95% badanych
przeciwciata przeciwodrowe (HI — oznaczane w tescie
zahamowania hemaglutynacji), u 96% przeciwciata neutralizujace
przeciw wirusowi swinki, u 99% nieuodpornionych os6b
przeciwciala przeciw wirusowi rozyczki (HI). Jednak u
niewielkiego procenta 0s6b szczepionych (1-5%) po pierwszej
dawce moze nie wystapi¢ wystarczajaca odpowiedz
immunologiczna.

Badanie obejmujace dzieci w wieku 6 miesiecy i 15 miesiecy,
urodzone przez matki uodpornione poprzez szczepienie wykazalo,
Ze po pierwszym szczepieniu szczepionka monowalentng przeciw
odrze u 74% dzieci w wieku 6 miesiecy osiaggnieto oznaczalny
poziom przeciwcial neutralizujacych (NT). Natomiast u 100%
dzieci zaszczepionych w wieku 15 miesiecy stwierdzono ochronny



poziom przeciwciat. Odsetek dzieci, u ktory stwierdzono
seroprotekcje byt wyzszy niz wczesniej odnotowywany u dzieci w
wieku 6 miesiecy, urodzonych przez matki posiadajace naturalng
odpornos¢ (obecnosc¢ przeciwcial potwierdzona metoda HI).
Dzieciom, ktérych matki byly uodpornione, szczepionym po raz
pierwszy w wieku 6 miesiecy, podano dawke przypominajaca

w wieku 15 miesiecy i osiagnieto poziom przeciwciat
porownywalny z uzyskanym w grupie dzieci szczepionych po raz
pierwszy w wieku 15 miesiecy.

Stwierdzony nizszy odsetek serokonwersji wsrdd dzieci 6
miesiecznych ma dwie prawdopodobne przyczyny: 1. obecno$¢
Sladowej, niewykrywalnej ilosci przeciwciatl matczynych
neutralizujacych wirusy i hamujacych odpowiedZ immunologiczng
u dziecka; 2. uklad immunologiczny

6-miesiecznego dziecka nie zawsze jest zdolny do wytworzenia
przeciwcial przeciw odrze w stezeniu mozliwym do oznaczenia za
pomoca testow NT i immunoenzymatycznych (ang. enzyme
immunoassay, EIA), ze wzgledu na ich ograniczong czulosc.

Skuteczno$¢ szczepionki przeciw odrze, Swince i rézyczce
oceniono na podstawie kilku badan kontrolowanych, z podwdjnie
Slepa proba. Badania te dowiodly, Ze po szczepieniu osiggany jest
ochronny poziom przeciwcial, indukowany przez kazdy
komponent tej szczepionki. W badaniach tych dowiedziono takze,
ze podanie szczepionki przeciw odrze, Swince i rozyczce powoduje
powstanie odpornosci przeciw kazdej z tych chorob.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

neomycyna, sorbitol, hydrolizat zelatyny, uzyte jako stabilizatory.
Rozpuszczalnik:

woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ w jednej strzykawce z innymi szczepionkami lub
lekami.

6.3 Okres waznosci

2 lata

Po rozpuszczeniu (odtworzeniu) 8 godzin.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Podczas transportu oraz przed odtworzeniem szczepionke M-M-R
II nalezy przechowywac w temperaturze 2 - 8°C (w lodowce).
Nalezy chroni¢ przed Swiattem, gdyz taka ekspozycja moze
spowodowac inaktywacje wirusow.

Szczepionka M-M-R II zachowuje co najmniej oSmiokrotng
minimalng dawke uodparniajaca nawet po 6 tygodniach
przechowywania w temperaturze 22°C lub po 1 tygodniu



przechowywania w temperaturze 37°C. Przechowywanie w
temperaturze powyzej 8°C nie jest polecane ze wzgledu na
trudno$ci w ocenie dokladnej temperatury poza lodowka oraz w
monitorowaniu powtarzajacych sie ekspozycji na podwyzszong
temperature.

Szczepionke nalezy uzy¢ natychmiast po odtworzeniu.

Odtworzong szczepionke nalezy przechowywac w fiolce, w
ciemnym miejscu, w temperaturze?2 - 8°C.

Jesli szczepionka nie zostanie uzyta w ciggu 8 godzin, nalezy ja
zniszczyc.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady
nalezy usunac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Szczepionka M-M-R 1II jest dostepna w opakowaniach
zawierajacych:

1 fiolke z proszkiem oraz strzykawke z rozpuszczalnikiem po 0,7
ml,

1 fiolke z proszkiem oraz fiolke z rozpuszczalnikiem po 0,7 ml,
10 fiolek z proszkiem,

10 fiolek z rozpuszczalnikiem po 0,7 ml.

Fiolki i strzykawka ze szkla, w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do
stosowania i usuwania jego  pozostatosci

Szczepionka M-M-R 1II jest przeznaczona do wstrzykiwan
podskornych. Zalecane jest podanie szczepionki w gorna,
zewnetrzng czes¢ ramienia.

Uwaga: Do kazdej iniekcji i (lub) odtworzenia szczepionki nalezy
stosowac sterylne strzykawki, wolne od srodkow konserwujacych,
antyseptycznych i detergentow, gdyz substancje te moga
doprowadzic¢ do inaktywacji Zywego wirusa zawartego w
szczepionce.

Do odtworzenia nalezy uzy¢ wylacznie rozpuszczalnika
znajdujacego sie w opakowaniu, poniewaz nie zawiera srodkow
konserwujacych lub innych substancji przeciwwirusowych, ktore
moga inaktywowac szczepionke.

Aby zapobiec zakazeniu wirusem zapalenia watroby typu B i
innym chorobom zakaznym, nalezy uzywac oddzielnych
strzykawek i igiet dla kazdego pacjenta.

Srodki lecznicze do stosowania parenteralnego przed podaniem
powinny by¢ poddane kontroli wzrokowej na obecnos¢
nierozpuszczalnych zanieczyszczen lub zmiany zabarwienia.

Przed odtworzeniem proszek jest zotty, lity i krystaliczny.
Przygotowana szczepionka M-M-R II jest klarowna i z6tta.

Nalezy pobra¢ do strzykawki calgq porcje rozpuszczalnika z fiolki



(0,7 ml). Nastepnie rozpuszczalnik zawarty w strzykawce
wstrzykna¢ do fiolki zawierajacej proszek i silnie wstrzasna¢ w
celu dokladnego wymieszania. Cata zawartos$c¢ fiolki pobra¢ do
strzykawki i wstrzykna¢ podskornie (okoto 0,5 ml).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MSD Polska Sp. z o.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
6011R/3132

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
24.08.1994 r.
29.11.1999 1.
18.03.2004 r.
18.01.2005 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
25.07.2006



MMR® II

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do
wstrzykiwan podskornych

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

M-M-R I[I®
Vaccinum morbillorum, parotitidis et rubellae vivum

Szczepionka przeciw odrze, Swince i rozyczce (Zywa)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI
CZYNNYCH

1 dawka szczepionki zawiera:

wirus odry (szczep Enders — Edmonston) — nie mniej niz 1000
CCIDg,,

wirus $winki (szczep Jeryl Lynn®) — nie mniej niz 12500 CCIDg %,

wirus rozyczki (szczep Wistar RA 27/3) — nie mniej niz 1000
CCIDg,

*Miano wirusa Swinki pod koniec terminu waznosci produktu
leczniczego (namnazanego w hodowli komorek linii Vero).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan podskornych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka M-M-R II jest wskazana do jednoczesnego
uodpornienia przeciw zakazeniom wywotanym przez wirusy odry,
Swinki i rozyczki.

Szczepionka jest przeznaczona do stosowania u oséb, ktdre
ukonczyty 12. miesigc zycia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

WYLACZNIE DO WSTRZYKIWAN
PODSKORNYCH.



® Zastrzezona nazwa handlowa MERCK & CO., INC.,
Whitehouse Station, N.J., U.S.A.



	WYŁĄCZNIE DO WSTRZYKIWAŃ PODSKÓRNYCH.
	Nie wiadomo, czy szczepionka M-M-R II może wywoływać uszkodzenie płodu, jeżeli zostanie podana kobiecie ciężarnej lub wpływać na zdolność rozrodczą. Z tego względu, nie należy podawać szczepionki kobietom w ciąży. Kobiety powinny unikać zajścia w ciążę przez trzy miesiące po zaszczepieniu (patrz punkt 4.3).
	Nie wiadomo, czy wirusy zawarte w szczepionce przeciw odrze lub śwince przenikają do mleka matki. Ostatnie badania wykazały, że u kobiet karmiących piersią, zaszczepionych przeciw różyczce żywym, atenuowanym wirusem, może nastąpić przenikanie wirusa do mleka matki i przenoszenie na karmione dzieci.
	Nie obserwowano ciężkich objawów choroby u dzieci z serologicznie potwierdzonym zakażeniem wirusem różyczki. W jednym przypadku wystąpiły łagodne objawy typowe dla różyczki. Należy zachować ostrożność przy podawaniu szczepionki M-M-R II kobietom karmiącym.
	5.1 Właściwości farmakodynamiczne
	Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciwwirusowa

	WYŁĄCZNIE DO WSTRZYKIWAŃ PODSKÓRNYCH.

