UPUTSTVO ZA LIJEK


M-M-RvaxPro, 1x103 TCID50/0,5ml + 12.5x103 TCID50/0,5ml + 1x103 TCID50/0,5ml,
prašak i rastvarač za suspenziju za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

Vakcina protiv morbila, parotitisa i rubele, živa atenuirana

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da primate ovaj lijek, jer ono sadrži informacije koje su važne za Vas.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ilifarmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ovaj lijek propisan je samo Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ukoliko Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo, obratite se Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koje neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite dio 4.

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je vakcina M-M-RvaxPro i čemu je namijenjena
1. Šta treba da znate prije nego što primite vakcinu M-M-RvaxPro
1. Kako se primjenjuje vakcina M-M-RvaxPro
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati vakcinu M-M-RvaxPro
1. Sadržaj pakovanja i ostale informacije



1. ŠTA JE VAKCINA M-M-RvaxPro I ČEMU JE NAMIJENJENA

M-M-RvaxPro je vakcina koja sadrži oslabljene viruse morbila (malih boginja), parotitisa (zauški) i rubele. Kada osoba primi vakcinu, imuni sistem (prirodna odbrana organizma) stvara antitijela na viruse malih boginja, zaušaka i rubele. Antitijela pomažu da se osoba zaštiti od infekcije ovim virusima.

M-M-RvaxPro se daje da bi zaštitila Vas ili Vaše dijete od malih boginja, zaušaka i rubele. Vakcina može da se daje osobama uzrasta od 12 mjeseci i starijim.
M-M-RvaxPro može da se daje odojčadima uzrasta od 9 do 12 mjeseci starosti, pod određenim uslovima.

Takođe, M-M-RvaxPro može da se primjenjuje i tokom epidemije malih boginja ili za vakcinaciju nakon izlaganja virusu ili kod prethodno nevakcinisane djece starije od 9 mjeseci, koja su u kontaktu sa trudnim ženama koje su podložne infekciji ili sa osobama za koje je vjerovatno da mogu da obole od zaušaka ili rubele.

Iako M-M-RvaxPro sadrži žive viruse, oni su isuviše slabi da bi mogli da izazovu male boginje, zauške ili rubelu kod zdravih osoba.


2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO PRIMITE VAKCINU M-M-RvaxPro

Vakcinu M-M-RvaxPro ne smijete primati:

· Ako je osoba koja treba da se vakciniše alergična na bilo koju supstancu ove vakcine uključujući neomicin ili bilo koju drugu supstancu navedenu u dijelu 6.
· Ako je osoba koja treba da se vakciniše trudna (pored ovoga, treba izbjegavati trudnoću u vremenu od 1 mjeseca nakon vakcinacije. Videti dio: Plodnost, trudnoća, dojenje).
· Ako osoba koja treba da se vakciniše ima bilo koju bolest koja je praćena povišenom tjelesnom temperaturom preko 38,5°C. Međutim, blago povišena tjelesna temperatura nije sama po sebi razlog za odlaganje vakcinacije.
· Ako osoba koja treba da se vakciniše ima aktivnu neliječenu tuberkulozu.
· Ako osoba koja treba da se vakciniše ima neki krvni poremećaj ili bilo koju vrstu raka koji dovodi do slabljenja imunog sistema.
· Ako osoba koja treba da se vakciniše prima terapiju ili uzimate ljekove koji mogu da oslabe imuni sistem (osim kortikosteroida u niskim dozama za liječenje astme ili terapije zamjene).
· Ako osoba koja treba da se vakciniše ima oslabljeni imuni sistem zbog neke bolesti (uključujući sindrom stečene imunodeficijencije (engl. Acquired Immune Deficiency Syndrome, AIDS).
· Ukoliko osoba koja treba da se vakciniše ima porodičnu istoriju urođene ili nasljedne imunodeficijencije (stanje organizma u kome je imuni sistem nedovoljan ili oslabljen u borbi protiv infekcija), osim ukoliko se dokaže da je osoba koja treba da se vakciniše imunokompetentna (imate odgovarajući prirodni mehanizam odbrane organizma).

Upozorenja i mjere opreza

Razgovarajte sa ljekarom ili farmaceutom prije nego što se primijeni vakcina M-M-RvaxPro:
 
· Ako je osoba koja treba da se vakciniše imala alergijsku reakciju na jaja ili na bilo koji drugi proizvod koji sadrži jaja.
· Ako osoba koja treba da se vakciniše ima ličnu ili porodičnu istoriju alergija ili konvulzija (epileptičnih napada).
· Ako je osoba koja treba da se vakciniše imala neželjene reakcije nakon primanja vakcine protiv malih boginja, zauški ili rubele, koje su uključivale lako nastajanje modrica ili krvarenja koje je trajalo duže nego što je to uobičajeno.
· Ako je osoba koja treba da se vakciniše zaražena virusom humane imunodeficijencije (HIV), ali ne ispoljava simptome HIV bolesti. Stanje osobe koja treba da se vakciniše treba pažljivo pratiti zbog moguće pojave malih boginja, zauški i rubele, zato što u tom slučaju vakcinacija može da bude manje efikasna nego kod osoba koje nijesu inficirane virusom humane imunodeficijencije (vidjeti dio: Lijek M-M-RvaxPro ne smijete primati).

Kao i kod svake druge vakcine, vakcinacija sa M-M-RvaxPro ne mora da obezbijedi zaštitu kod svih vakcinisanih osoba. Takođe, ako je osoba koja treba da se vakciniše već bila izložena virusu malih boginja, zauški ili rubele, ali se još nije razboljela, M-M-RvaxPro možda neće moći da spriječi pojavu bolesti.

M-M-RvaxPro može da se daje osobama koje su nedavno (u prethodna 3 dana) bile u kontaktu sa osobom oboljelom od malih boginja i takve osobe su možda trenutno u fazi inkubacije bolesti. Međutim, u ovakvim slučajevima, M-M-RvaxPro neće uvijek moći da spriječi pojavu bolesti.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko osoba koja treba da se vakciniše uzima ili je u skorije vrijeme uzimala bilo koje druge ljekove (ili druge vakcine).

Ljekar može da odloži vakcinaciju za najmanje 3 mjeseca poslije transfuzije krvi ili plazme ili primjene imunoglobulina (poznatog kao IG). IG ne smije da se daje mjesec dana poslije vakcinacije sa M-M-RvaxPro, osim ukoliko Vaš ljekar odluči drugačije i to Vam kaže.

Ako treba da se uradi tuberkulinski test, to treba učiniti ili u bilo koje vrijeme prije ili istovremeno sa, ili 4 do 6 nedjelja poslije vakcinacije sa M-M-RvaxPro.

M-M-RvaxPro može da se daje istovremeno sa pneumokoknom konjugovanom vakcinom i/ili vakcinom protiv hepatitisa A, ali na različitom mjestu primjene (na primjer u drugu ruku ili nogu).

M-M-RvaxPro može da se primjenjuje istovremeno sa nekim drugim vakcinama koje se rutinski daju u dječjem uzrastu, kada se možda njihov raspored davanja poklopi sa datumom davanja M-M-RvaxProvakcine. Kada su u pitanju vakcine koje ne mogu da se daju istovremeno, M-M-RvaxPro treba da se primijeni mjesec dana prije ili mjesec dana poslije davanja tih vakcina.

Plodnost, trudnoća, dojenje

M-M-RvaxPro ne smije da se daje trudnicama. Žene kod kojih postoji mogućnost da zatrudne treba da preduzmu neophodne mjere zaštite kako ne bi došlo do trudnoće tokom 1 mjeseca poslije vakcinacije ili prema preporuci ljekara.

Žene koje doje ili namjeravaju da doje treba da o tome obavijeste ljekara. Ljekar će da donese odluku da li smiju da prime M-M-RvaxPro vakcinu.

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom prije nego što primite ovu vakcinu.

Uticaj lijeka M-M-RVAXPRO na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Nema podataka koji ukazuju na to da M-M-RvaxPro utiče na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama.

M-M-RvaxPro sadrži natrijum
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po dozi, tj. suštinski je bez natrijuma.

M-M-RvaxPro sadrži kalijum
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol kalijuma (39 mg) po dozi, tj. suštinski je bez kalijuma.

M-M-RvaxPro sadrži sorbitol 
Ovaj lijek sadrži 14,5 miligrama sorbitola po dozi. Aditivni efekat istovremeno primijenjenih ljekova koji sadrže sorbitol (ili fruktozu) i dijetetski unos sorbotila (ili fruktoze) treba uzeti u obzir.


3. KAKO SE PRIMJENJUJE VAKCINA M-M-RvaxPro
M-M-RvaxPro treba da se primijeni injekcijom u mišić ili ispod kože na spoljašnjoj strani butine ili u nadlakticu. Uobičajeno je da se injekcija kod male djece daje u mišić na butini, a kod odraslih osoba je poželjno da se injekcija daje u nadlakticu. M-M-RvaxPro ne smije da se ubrizgava direktno ni u jedan krvni sud.

M-M-RvaxPro se daje na sljedeći način:
· Jedna doza vakcine daje se na odabrani datum, uobičajeno osobama uzrasta od 12 mjeseci ili starijim.
· Pod posebnim uslovima vakcina se može dati kod odojčadi od 9 mjeseci.
· Sljedeće doze vakcine se daju prema preporukama Vašeg ljekara. Interval između doza je najmanje 4 nedjelje.

Na kraju ovog uputstva nalaze se uputstva za rekonstituciju vakcine i ostale informacije koje su namijenjene medicinskim i zdravstvenim stručnjacima.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi drugi ljekovi, i ova vakcina može da izazove neželjene reakcije, mada se one ne javljaju kod svih osoba. 
Sljedeća neželjena dejstva su prijavljena tokom primjene vakcine M-M-RvaxPro:

	Učestalost
	Neželjena reakcija

	Veoma često (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji primaju vakcinu)
	· Povišena tjelesna temperatura (38,5ºC ili iznad toga)
· Crvenilo na mjestu primjene; bol na mjestu primjene; otok na mjestu primjene 

	Često (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji primaju vakcinu) 
	· Osip (uključujući i osip koji podsjeća na male boginje).
· Pojava modrica na mjestu primjene.

	Povremeno (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji primaju vakcinu)
	· Nazalna kongestija (zapušen nos) i bol u grlu; infekcija gornjeg respiratornog trakta ili virusne infekcije; curenje iz nosa.
· Plakanje
· Dijareja, povraćanje.
· Koprivnjača. 
· Osip na mjestu primjene. 

	Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka)*
	· Aseptični meningitis (povišena tjelesna temperatura, opšti osjećaj bolesti, povraćanje, glavobolja, ukočen vrat, pojačana osjetljivost na svjetlost); oticanje testisa; infekcija srednjeg uha; upala pljuvačnih žlijezda; atipične male boginje (opisane kod pacijenata koji su primili vakcinu sa mrtvim virusom malih boginja, obično primljene prije 1975.)
· Otečeni limfni čvorovi.
· Krvarenje ili nastanak modrica lakše nego što je to normalno.
· Teške alergijske reakcije koje mogu uključiti otežano disanje, oticanje lica, lokalizovani otok, oticanje ruku i nogu.
· Razdražljivost.
· Epileptički napadi (konvulzije) bez povećanja tjelesne temperature; epileptički napadi (konvulzije) sa povišenom tjelesnom temperaturom kod djece; nesiguran hod; vrtoglavica; bolesti koje uključuju zapaljenje nervnog sistema (mozga i/ili kičmene moždine).
· Bolest koja uzrokuje mišićnu slabost, poremećaj osjećaja, osjećaj trnjenja u rukama, nogama i gornjem dijelu tijela (Guillain-Barre-ov sindrom).
· Glavobolja; nesvjestica; poremećaj nervnog sistema koji može dovesti do slabosti, peckanja ili trnjenja; oštećenje očnog nerva.
· Suzenje i svrab očiju sa pojavom krasti na očnim kapcima (konjuktivitis).
· Zapaljenje mrežnjače (u oku) praćene poremećajem vida.
· Gluvoća.
· Kašalj; infekcija pluća sa ili bez povišene temperature.
· Mučnina (nauzeja).
· Svrab; zapaljenje potkožnog masnog tkiva; crvene ili ljubičaste tačkaste potkožne promjene u nivou kože; otvrdli i izdignuti djelovi kože; ozbiljna bolest koja dovodi do pojave čireva ili plikova na koži, ustima, očima i/ili genitalijama (Stevens-Johnson-ov sindrom).
· Bol u zglobovima i/ili oticanje zglobova (obično prolazno i rijetko hronično), bol u mišićima.
· Kratkotrajno peckanje i/ili bockanje na mjestu primjene; pojava plikova i/ili koprivnjače na mjestu primjene.
· Opšti osećaj slabosti (malaksalost); otok; osjetljivost na dodir.
· Zapaljenje krvnih sudova.


*Ove neželjene reakcije zabilježene su tokom kliničkih studija i/ili postmarketinškoj primjeni M-M-RVAXPRO vakcine ili kombinovane vakcine protiv malih boginja, zauški i rubele koju proizvodi MSD, ili monovalentnih (pojedinačnih) komponenti ove vakcine.

Ukoliko se kod Vas javi bilo koje neželjeno dejstvo obratite se Vašem ljekaru i farmaceutu. Ovo se odnosi i na bilo koje moguće neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu za lijek.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva
Prijavljivanje neželjenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog značaja jer obezbjeđuje kontinuirano praćenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo ovog lijeka Institutu za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CInMED):
Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: ]


5. KAKO ČUVATI LIJEK M-M-RvaxPro

Čuvati lijek van vidokruga i domašaja djece.

Ne smijete koristiti lijek M-M-RvaxPro poslije isteka roka upotrebe naznačenog na spoljašnjem pakovanju nakon „Važi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati i transportovati u frižideru (na temperaturi od 2°C do 8°C).
Bočicu sa praškom čuvati u spoljašnjem pakovanju radi zaštite od svjetlosti.
Vakcina ne smije da se zamrzava.

Nakon rekonstitucije vakcina treba odmah da se upotrijebi. Ukoliko se ne upotrijebi odmah, dokazano je da je rekonstituisana vakcina stabilna 8 sati kada se čuva u frižideru na temperaturi od 2°C do 8°C.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, nitikućni otpad.  Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek M-M-RvaxPro 

Aktivne supstance su:
Poslije rekonstitucije jedna doza (0,5 ml) sadrži:

Virus morbila (malih boginja1), soj Enders' Edmonston (živi, atenuirani), soj Enders Edmonston B……..najmanje 1 x 103 TCID50/0,5ml *
Virus parotitisa (zauški1 ), soj Jeryl Lynn…………... najmanje 12,5 x 103 TCID50/0,5ml*
Virus rubele2, soj Wistar RA 27/3.................... najmanje 1 x 103 TCID50/0,5ml *

* infektivna doza za 50% tkivne kulture  

Virus malih boginja i virus zauški proizvedeni u ćelijama pilećih embriona.
Virus rubele proizveden u WI-38 humanim diploidnim plućnim fibroblastima.

Pomoćne supstance su:
Prašak: 
[bookmark: _Hlk53676297]Sorbitol (E 460); natrijum fosfat (NaH2PO4/Na2HPO4); kalijum fosfat (KH2PO4/K2HPO4); saharoza; hidrolizovani želatin; medijum 199 sa Henksovim solima; minimalni esencijalni medijum, Eagle; mononatrijum-L-glutamat, monohidrat; neomicin; fenol crveno; natrijum bikarbonat (NaHCO3), hlorovodonična kiselina (HCl) (za podešavanje pH) i natrijum hidroksid (NaOH) (za podešavanje pH).

Rastvarač:
Voda za injekcije.

Kako izgleda lijek M-M-RvaxPro i sadržaj pakovanja

[bookmark: _GoBack]Vakcina je prašak za suspenziju za injekciju u bočici sa pojedinačnom dozom i taj prašak treba da se pomiješa sa priloženim rastvaračem.
Prašak: liofilizovani, svijetložuti, kompaktni kristalni kolač.
Rastvarač: bistar, bezbojan rastvor.

Prašak u bočici (od stakla Tip I) sa zatvaračem (od butil gume) i rastvarač u napunjenom injekcionom špricu (od stakla Tip I) sa graničnikom za klip (od brom- ili hlorobutil gume) i poklopcem za vrh (od strien-butadien gume), sa 2 nepričvršćene igle u pakovanju od 1.

Prašak u bočici (od stakla Tip I) sa zatvaračem (od butil gume) i rastvarač u napunjenom injekcionom špricu (od stakla Tip I) sa graničnikom za klip (od brom- ili hlorobutil gume) i poklopcem za vrh (od strien-butadien gume), sa 20 nepričvršćenih igala u pakovanju od 10.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o.
Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
MERCK SHARP & DOHME B.V., Waarderweg 39, Haarlem, 2031 BN, Holandija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

M-M-RvaxPro, prašak i rastvarač za suspenziju za injekciju u napunjenom injekcionom špricu,
1x103 TCID50/0,5 ml + 12.5x103 TCID50/0,5 ml + 1x103 TCID50/0,5 ml, bočica sa praškom i napunjeni injekcioni špric sa rastvaračem, 1 x 0.5 ml:  2030/24/1515 - 819 od 15.03.2024. godine

M-M-RvaxPro, prašak i rastvarač za suspenziju za injekciju u napunjenom injekcionom špricu,
1x103 TCID50/0,5ml + 12.5x103 TCID50/0,5ml + 1x103 TCID50/0,5ml, bočica sa praškom i napunjeni injekcioni špric sa rastvaračem, 10 x 0.5 ml: 2030/24/1513 – 818 od 15.03.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jun, 2025. godine


Sljedeće informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Prije miješanja sa rastvaračem prašak je u obliku kompaktnog kristalnog kolača svijetlo žute boje. Rastvarač je bistra bezbojna tečnost. Potpuno rekonstituisana vakcina je bistra žuta tečnost.

Koristiti priloženi rastvarač za rekonstituciju vakcine.

Važno je da se za svakog pacijenta koriste poseban sterilni špric i igla da bi se spriječilo prenošenje infektivnih agenasa sa jedne osobe na drugu.

Koristite jednu iglu za rekonstituciju vakcine, a drugu, novu iglu za injektovanje vakcine.

Uputstva za rekonstituciju

Kako biste namjestili iglu, treba da učvrstite iglu na vrhu šprica i zarotirate. 

Ubrizgajte kompletan sadržaj šprica u bočicu u kojoj se nalazi prašak. Lagano protresite da biste potpuno izmešali. 

Rekonstituisana vakcina ne smije da se koristi ako se u njoj uoči prisustvo bilo kojih stranih čestica ili ako se izgled rastvarača, praška ili rekonstituisane vakcine razlikuje od onog koji je opisan u prethodnom tekstu.

Nakon rekonstitucije, preporučuje se da se odmah primijeni vakcina kako bi se minimizovao gubitak potentnosti, ili u roku od 8 sati od rekonstitucije ako se vakcina čuva u frižideru.

Ne zamrzavajte rekonstituisanu vakcinu.

Izvucite kompletan sadržaj rekonstituisane vakcine iz bočice u isti špric, promijenite iglu i injektujte cijeli sadržaj subkutano ili intramuskularno.

Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, uskladu sa važećim propisima.

Takođe, vidjeti dio 3. Kako se primjenjuje vakcina M-M-RVAXPRO 
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