Indlaegsseddel: Information til brugeren

M-M-RvaxPro®
Pulver og solvens til injektionsvaeske, suspension, i fyldt injektionssprajte
vaccine mod maslinger, faresyge og rede hunde (levende)

Lges denne indlzegsseddel grundigt, inden du eller dit barn vaccineres, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Spoerg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

M-M-RvaxPro er en vaccine, som indeholder maslinge-, firesyge- og rede hunde-vira, der er svaeekket.
Nar en person far vaccinen, danner immunsystemet (kroppens naturlige forsvar) antistoffer mod
maslinge-, faresyge- og rade hunde-vira. Antistofferne medvirker til at beskytte mod infektioner
forarsaget af disse vira.

M-M-RvaxPro gives for at medvirke til at beskytte dig eller dit barn mod maslinger, faresyge og rade
hunde. Vaccinen kan gives til personer pa 12 maneder eller derover.
M-M-RvaxPro kan under szrlige omstendigheder gives til spaedbern i alderen fra 9 til 12 méneder.

M-M-RvaxPro kan ogsa anvendes ved maslingeudbrud eller til vaccination efter udsettelse for smitte,
eller til tidligere uvaccinerede personer over 9 maneder, som er i kontakt med modtagelige gravide
kvinder, og til personer, der sandsynligvis er modtagelige for faresyge og rede hunde.

Selv om M-M-RvaxPro indeholder levende vira, er de for svage til at fremkalde maslinger, faresyge
eller rade hunde hos raske mennesker.

2. Det skal du vide, for du/dit barn far M-M-RvaxPro

Du/dit barn ma ikke fa M-M-RvaxPro

- hvis personen, der skal vaccineres, er allergisk over for en vaccine mod measlinger, faresyge
eller rede hunde eller over for et eller flere af indholdsstofferne i denne vaccine (angivet i
punkt 6), inklusive neomycin.

- hvis personen, der skal vaccineres, er gravid (desuden skal graviditet undgas i 1 méaned efter
vaccination, se punktet Graviditet og amning).

- hvis personen, der skal vaccineres, har sygdom med feber over 38,5 °C. Let feber i sig selv er
dog ikke grund til at udsette vaccination.

- hvis personen, der skal vaccineres, har aktiv ubehandlet tuberkulose.

- hvis personen, der skal vaccineres, har en blodsygdom eller en hvilken som helst form for kreeft,
som pavirker immunforsvaret.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis personen, der skal vaccineres, er i behandling eller tager medicin, som kan svaekke
immunforsvaret (bortset fra lavdosis-kortikosteroid-behandling mod astma eller
substitutionsterapi).

- hvis personen, der skal vaccineres, har et svaekket immunforsvar pa grund af sygdom (inkl.
aids).

- hvis personen, der skal vaccineres, har en familieer medfedt eller arvelig immundefekt,
medmindre personen, der skal vaccineres, har faet bevist, at han/hun har et funktionsdygtigt
immunforsvar.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for personen, der skal vaccineres, far M-M-RvaxPro, hvis

han/hun har oplevet noget af folgende:

- en allergisk reaktion pa ag, eller noget der indeholder eg.

- personen selv eller nogen i familien tidligere har haft allergier eller kramper (anfald).

- har haft en bivirkning efter vaccination med maslinge-, faresyge og/eller rede hunde-vaccine,
som medforte tilbgjelighed til bla merker eller bladning i leengere tid end saedvanligt.

- er smittet med hiv, men ikke har symptomer pé hiv-sygdom. Den vaccinerede person skal
overvages tet for maslinger, faresyge og rede hunde, da vaccinationen kan vare mindre
effektiv end hos ikke-smittede personer (se punktet Du/dit barn ma ikke fa M-M-RvaxPro).

Som for alle vacciner kan det ske, at vaccination med M-M-RvaxPro ikke medforer fuldsteendig
beskyttelse hos samtlige vaccinerede. Hvis personen, som skal vaccineres, desuden allerede er udsat
for maslinge-, faresyge eller rede hunde-virus, men endnu ikke er syg, er det muligt, at M-M-RvaxPro
ikke er i stand til at forhindre sygdommens udbrud.

M-M-RvaxPro kan anvendes til personer, som for nylig (indenfor de sidste 3 dage) har varet i kontakt
med et maslingetilfalde og derfor muligvis er i inkubationsperioden. M-M-RvaxPro kan dog ikke
altid forhindre et maeslingeudbrud i sédanne tilfelde.

Brug af andre legemidler sammen med M-M-RvaxPro

Fortel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis personen, der skal vaccineres, tager andre legemidler
(eller andre vacciner), for nylig har taget andre legemidler (eller andre vacciner) eller planleegger at
tage andre leegemidler (eller andre vacciner).

Laegen kan udsette vaccinationen i mindst 3 maneder efter blod- eller plasma-transfusion eller efter
indgivelse af immunglobulin (kendt som IG). Efter vaccination med M-M-RvaxPro, ma IG ikke gives
i 1 méned, medmindre leegen siger noget andet.

Hvis der skal udferes tuberkulintest, skal den udferes enten for, samtidigt med eller 4 til 6 uger efter
vaccination med M-M-RvaxPro.

M-M-RvaxPro kan gives sammen med en konjugeret pneumokokvaccine og/eller en hepatitis-A-
vaccine ved samme besgg pé separate injektionssteder (f.eks. den anden arm eller det andet ben).

M-M-RvaxPro kan gives sammen med rutinemeassige bernevaccinationer, som skal gives pa samme
tid. For vacciner, der ikke kan gives samtidigt, skal M-M-RvaxPro gives 1 maned for eller efter
anvendelse af de pageldende vacciner.

Graviditet og amning
M-M-RvaxPro ma ikke gives til gravide. Kvinder i den fodedygtige alder skal tage de nedvendige
forholdsregler for at undgé graviditet i 1 maned efter vaccination, eller efter laegens anvisning.

Forteel det til din lege, hvis du ammer eller har til hensigt at amme. Din laege vil kunne afgere, om du
skal vaccineres med M-M-RvaxPro.

Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge legen eller apotekspersonalet til rdds, for du far denne vaccine.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ingen oplysninger, der tyder pa, at anvendelse af M-M-RvaxPro pavirker evnen til at kere bil
og betjene maskiner.

M-M-RvaxPro indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 milligram) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

M-M-RvaxPro indeholder kalium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (39 milligram) kalium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige kaliumfrit.

M-M-RvaxPro indeholder sorbitol (E 420)

Dette legemiddel indeholder 14,5 milligram sorbitol pr. dosis. Den additive virkning af samtidigt
administrerede produkter indeholdende sorbitol (eller fructose) og indtagelse af sorbitol (eller
fructose) i kosten ber tages i betragtning.

3.  Sadan far du/dit barn M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro skal indsprejtes i en muskel eller under huden enten pa ydersiden af laret eller i
overarmen. Ved indsprejtning i en muskel foretraekkes laret normalt hos smé bern, mens overarmen er
det foretrukne injektionssted hos sterre personer. M-M-RvaxPro ma ikke sprojtes direkte ind i et
blodkar.

M-M-RvaxPro anvendes pa folgende made:

En dosis gives pa en bestemt dato, som regel fra 12-maneders alderen. Under sarlige omstendigheder
kan vaccinen gives fra 9-maneders alderen. Yderligere doser skal gives efter lagens anvisning.

Intervallet mellem 2 doser skal vare mindst 4 uger.

Rekonstitutionsvejledning tilteenkt leeger og sundhedspersonale er medtaget sidst i indlaegssedlen.

4. Bivirkninger

Denne vaccine kan som alle andre vacciner og alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Folgende bivirkninger er indberettet i forbindelse med anvendelse af M-M-RvaxPro:

Hyppighed Bivirkning
Meget almindelig (kan e Feber (38,5 °C eller derover).
pavirke flere end 1 ud e Rodme pa injektionsstedet; smerter pa injektionsstedet; hevelse pa
af 10 vaccinerede) injektionsstedet.
Almindelig (kan e Udslaet (herunder maslingelignende udslet).
pavirke op til 1 ud af o BIl& marker pa injektionsstedet.
10 vaccinerede)
Ikke almindelig (kan e Tilstoppet n®se og ondt i halsen; infektion af de ovre luftveje eller
pavirke op til 1 ud af virusinfektion; lebende nase.
100 vaccinerede) e (Grad.
e Diarré, opkastning.
e Neldefeber.
e Udslat pa injektionsstedet.




Hyppighed

Bivirkning

Ikke kendt
(hyppigheden kan ikke
vurderes ud fra de
tilgeengelige data)*

Aseptisk meningitis (feber, utilpashed, opkastning, hovedpine,
stivhed i nakken og felsomhed over for lys); haevede testikler;
mellemerebetaendelse; betendelse i spytkirtlerne; atypiske
maslinger (forekom hos patienter, som havde féet ikke-levende
maslingevaccine, normalt givet for 1975).

Heavede lymfeknuder.

Patienter far bla marker eller bleder lettere end normalt.
Alvorlig allergisk reaktion, som kan omfatte &ndedraetsbesver,
havelse i ansigtet, lokaliseret haevelse og haevede arme og ben.
Irritabilitet.

Krampeanfald uden feber; feberkramper hos bern; usikker gang;
svimmelhed; sygdomme, som involverer betaendelse i
nervesystemet (hjerne og/eller rygmarv).

En sygdom med folgende symptomer: muskelsvaghed, unormale
fornemmelser, snurren i arme, ben og den gvre del af kroppen
(Guillain-Barrés syndrom).

Hovedpine; besvimelse; nervelidelser, som kan forarsage svaghed,
prikkende fornemmelse eller folelseslashed; forstyrrelser af
synsnerven.

Téreflad og klaende gjne med sammenklistrede gjenlag
(gjenbetendelse).

Betendelse i retina (gjets nethinde) med @ndringer af synet.
Deovhed.

Hoste; lungebetandelse med eller uden feber.

Kvalme.

Klge; betendelse 1 fedtvavet under huden; rode eller lilla, flade
nalelignende pletter under huden; hardt, heevet omrade af huden,;
alvorlig sygdom med &bne sér eller blaerer pa huden, i munden,
gjnene og/eller pa kensorganerne (Stevens-Johnson syndrom).
Ledsmerter og/eller haevede led (normalt forbigdende og sjeldent
kronisk); muskelsmerter.

Kortvarig breenden og/eller svien pa injektionsstedet; bleerer og/eller
naldefeber pa injektionsstedet.

Generel utilpashed (ildebefindende); havelse; emhed.
Betaendelse i1 blodkar.

* Disse bivirkninger er indberettet i forbindelse med brug af M-M-RvaxPro eller maslinge-, faresyge-
eller rade hunde-vaccine fremstillet af MSD eller vaccinens monovalente (enkelt)komponenter efter
markedsforing og/eller under kliniske studier.

Indberetning af bivirkninger
Hvis den vaccinerede person oplever bivirkninger, ber du tale med laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via
Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette legemiddel.



http://www.meldenbivirkning.dk/

S. Opbevaring
Opbevar vaccinen utilgengeligt for bern.

Brug ikke vaccinen efter den udlebsdato, der star pa den ydre karton efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares i kaleskab og transporteres nedkelet (2 °C - 8 °C).
Hetteglasset med pulver opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Vaccinen mé ikke nedfryses.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe vaccinerester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide vaccinerester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

M-M-RvaxPro indeholder:

- Aktivt stof:

Efter rekonstitution indeholder 1 dosis (0,5 ml):

Meslingevirus' - Enders' Edmonston stamme (levende, sveekket) ikke under 1 x 10° TCIDso*
Féresygevirus' - Jeryl Lynn stamme [niveau B] (levende, svakket)  ikke under 12,5 x 10° TCIDso*
Rade hunde-virus? - Wistar RA 27/3 stamme (levende, svakket) ikke under 1 x 10° TCIDsp*
* 50 % veevskultur infektigs dosis.

! fremstillet i kyllingefosterceller.

2 fremstillet i humane W1-38 diploide lungefibroblaster.

- @vrige indholdsstoffer:

Pulver:

Sorbitol (E 420), natriumphosphat (NaH,PO4/Na;HPO,), kaliumphosphat (KH2PO4/K,HPOs),
saccharose, hydrolyseret gelatine, medium 199 med Hanks salte, MEM, mononatrium-L-glutamat,
neomycin, phenolrgdt, natriumhydrogencarbonat (NaHCQO3), saltsyre (HCI) (til justering af pH) og
natriumhydroxid (NaOH) (til justering af pH).

Solvens:
Vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser
Vaccinen er et pulver til injektionsvaske, suspension, i et enkeltdosishatteglas. Pulveret skal blandes
med den medfelgende solvens.

Solvensen er en klar og farvelegs vaske. Pulveret er en lysegul kompakt krystallinsk masse.

M-M-RvaxPro fas i pakninger med 1, 10 og 20 stk. med og uden kanyler. Ikke alle pakningssterrelser
er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland



Hvis du ensker yderligere oplysninger om M-M-RvaxPro, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen:

MSD Danmark ApS

TIf.: + 45 4482 4000

dkmail@msd.com

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 10/2024

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om denne vaccine pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

For opblanding med solvensen er vaccinens pulver en lysegul kompakt krystallinsk masse. Solvensen
er en klar, farveles vaeske. Efter fuldsteendig rekonstitution er vaccinen en klar gul vaske.

Brug den medfelgende solvens til rekonstitution af vaccinen.

Det er vigtigt at anvende en separat steril injektionssprejte og kanyle til hver enkelt patient for at
forebygge transmission af smitsomme stoffer fra en person til en anden.

Der skal anvendes ¢n kanyle til rekonstitution, og en anden separat kanyle skal anvendes til injektion.

Rekonstitutionsvejledning

For at fastgare kanylen skal den seattes omhyggeligt pa spidsen af injektionssprejten og sikres ved at
dreje den.

Hele indholdet af injektionsspregjten med solvens injiceres i hatteglasset med pulveret. Omrystes
forsigtigt, indtil pulveret er helt oplest.

Den rekonstituerede vaccine ma ikke anvendes, hvis der observeres partikler, eller hvis solvensens
eller pulverets eller den rekonstituerede vaccines udseende afviger fra ovennavnte beskrivelse.

Det anbefales, at vaccinen gives straks efter rekonstitution for at minimere tab af styrke eller
inden for 8 timer, hvis den opbevares i keleskab.

Den rekonstituerede vaccine ma ikke nedfryses.

Hele hatteglassets indhold af rekonstitueret vaccine trekkes op i en injektionssprejte, kanylen skiftes
og hele mangden injiceres subkutant eller intramuskulert.

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Se ogsé punkt 3 Sadan far du/dit barn M-M-RvaxPro.
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