FASS ()

M-M-RVAXPRO

MSD

Pulver och vatska till injektionsvatska, suspension i forfylld spruta

(Fore beredning ar pulvret en ljusqul kompakt kristallin kaka och vatskan ar klar och
farglos)

Vaccin mot massling, passjuka och réda hund, levande forsvagat virus

Aktiva substanser (i bokstavsordning):

Masslingsvirus, stam Enders Edmonston B, levande forsvagat
Passjukevirus, stam Jeryl Lynn, levande férsvagat
Rubellavirus, stam Wistar RA 27/3, levande forsvagat

ATC-kod:
J07BD52

Lakemedel fran MSD omfattas av Lakemedelsférsakringen.

Texten nedan galler for:
M-M-RVAXPRO pulver och vatska till injektionsvatska, suspension ; pulver och vatska till injektionsvatska,
suspension i forfylld spruta

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 06/2022.

Indikationer
M-M-RvaxPro &r indicerat fér samtidig vaccinering mot massling, passjuka och réda hund av personer fran

12 manaders alder (se avsnitt Dosering).

M-M-RvaxPro kan under sarskilda omstandigheter adminstreras till barn fran 9 manaders alder (se
avsnitt Dosering, Varningar och forsiktighet och Farmakodynamik).

Fér anvandning vid masslingutbrott, vid vaccination efter exponering eller till tidigare ovaccinerade
individer aldre an 9 manader som ar i kontakt med mottagliga gravida kvinnor, samt till personer som kan

antas vara kansliga for passjuka och réda hund (se avsnitt Farmakodynamik).
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M-M-RvaxPro ska anvandas i enlighet med officiella rekommendationer.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot ndgot massling-, péssjuke- eller réda hundvaccin eller mot ndgot hjilpdmnesom anges i
avsnitt Innehall, inklusive neomycin (se avsnitt Kvalitativ och kvantitativ sammansattning, och Varningar
och férsiktighet).

Graviditet. Graviditet ska dessutom undvikas i 1 manad efter vaccination (se avsnitt Graviditet).
Vaccination bor uppskjutas vid sjukdomstillstand med feber > 38,5 oC.

Aktiv obehandlad tuberkulos. Hos barn som behandlas mot tuberkulos har inte sjukdomen férvarrats vid
vaccination med levande masslingvirusvaccin. Hittills finns inga studier rapporterade avseende effekten av
masslingvirusvaccin pa barn med obehandlad tuberkulos.

Bloddyskrasi, leukemi, alla typer av lymfom eller annan malign neoplasi i blod- eller lymfsystemet.

Pagdende immunsuppressiv terapi (inklusive hdga doser av kortikosteroider). M-M-RvaxPro ar inte
kontraindicerat till individer som far topikala kortikosteroider eller parenterala kortikosteroider i 1dgdos
(t.ex. astmaprofylax eller ersattningsbehandling).

Allvarligt humoralt eller cellulart (primart eller férvarvat) immunbristtillstand, t.ex. svar kombinerad
immunbrist, agammaglobulinemi och AIDS eller symtomatisk hiv-infektion eller en dldersspecifik CD4+
T-lymfocytprocent hos barn yngre an 12 manader: CD4+ <25 %; barn mellan 12-35 manader: CD4+ <20
%; barn mellan 36-59 manader: CD4+ <15 % (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Hos allvarligt immunférsvagade individer oavsiktligt vaccinerade med méasslinginnehallande vaccin, har
encefalit orsakad av masslinginklusionskroppar, pneumonit, och dédsfall som direkt konsekvens av
vaccindverférd masslingvirusinfektion rapporterats.

Medfodd eller arftlig immundefekt i anamnesen, savida inte immunkompetensen hos den tilltankta
mottagaren kunnat visas.

Dosering
Dosering

® |ndivider som ar 12 manader eller dldre
Individer som ar 12 manader eller aldre ska erhalla en dos vid ett bestamt datum. En andra dos kan
ges tidigast 4 veckor efter den forsta dosen och i enlighet med officiella rekommendationer. Den
andra dosen ar avsedd for dem som av ndgon anledning inte svarade pa den férsta dosen.

® Spadbarn mellan 9 och 12 manaders alder
Data om immunogenicitet och sakerhet visar att M-M-RvaxPro kan administreras till spadbarn mellan
9 och 12 manader i enlighet med officiella rekommendationer eller da det kravs ett tidigt skydd (t.ex.
barnomsorg, sjukdomsutbrott, eller resor till en region dar massling ar utbredd). Sadana barn ska
omvaccineras vid 12 till 15 manaders alder. Ytterligare en dos med massling-innehallande vaccin bor
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overvagas enligt officiella rekommendationer (se avsnitt Varningar och férsiktighet och
Farmakodynamik).

® Spadbarn under 9 manaders alder:

Det saknas data avseende effekt och sakerhet for M-M-RvaxPro vid anvandning till spadbarn under
9 manaders alder.

Administreringssatt

Vaccinet skall injiceras intramuskulart (i.m) eller subkutant (s.c).

Rekommenderade injektionsstallen ar larets anterolaterala del hos yngre barn och deltoidregionen hos
aldre barn, ungdomar och vuxna.

Vaccinet ska administreras subkutant pa patienter med trombocytopeni eller nagon koagulationssjukdom.

For forsiktighetsatgarder som ska vidtas innan Idkemedlet hanteras eller administreras och for anvisningar
om beredning av produkten fére administrering, se avsnitt Hallbarhet, férvaring och hantering.

INJICERA INTE INTRAVASKULART.

Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer
dokumenteras.

Liksom for alla injicerbara vaccin ska lamplig medicinsk behandling vara omedelbart tillganglig i handelse
av sallsynt anafylaktisk reaktion till féljd av vaccinationen (se avsnitt Biverkningar).

Vuxna och ungdomar med allergi i anamnesen kan eventuellt 16pa storre risk for anafylaxi eller
anafylaktoida reaktioner. Noggrann évervakning rekommenderas efter vaccination fér upptackt av tidiga
tecken pa sadana reaktioner.

Eftersom levande massling- och passjukevaccin ar tillverkat i cellkulturer av kycklingembryo kan personer
som tidigare fatt anafylaktiska, anafylaktoida eller andra omedelbara reaktioner (t.ex. nasselfeber, svullnad
av mun och svalg, andningssvarigheter, hypotension eller chock) efter intag av agg 16pa 6kad risk for
omedelbara dverkanslighetsreaktioner. Innan vaccinationen ges bér den forvantade nyttan véagas mot den
potentiella risken.

Vederborlig forsiktighet boér iakttagas vid administrering av M-M-RvaxPro till personer vilka tidigare sjalva
har haft krampanfall eller dar nagon inom familjen har haft krampanfall, samt till personer med tidigare
cerebral skada. Lakaren bor vara uppmarksam pa den temperaturstegring som kan forekomma efter
vaccinationen (se avsnitt Biverkningar).

Spadbarn fran 9 till 12 manaders alder som vaccineras med massling-innehallande vaccin under
masslingutbrott eller av andra orsaker, kan undga att reagera pa vaccinet pa grund av antikroppar fran
modern och/eller pa grund av att immunférsvaret annu inte ar tillrackligt utvecklat (se avsnitt Dosering och
Farmakodynamik).
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Trombocytopeni

Detta vaccin ska ges subkutant till personer med trombocytopeni eller nagon koagulationssjukdom
eftersom blédning kan uppsta till féljd av intramuskular administrering hos dessa personer. Individer som
redan har trombocytopeni kan som féljd av vaccination utveckla en svarare trombocytopeni. Dessutom kan
individer som utvecklat trombocytopeni efter forsta dosen M-M-RvaxPro (eller ndgot vaccin med nagon av
de ingdende komponenterna) utveckla trombocytopeni efter upprepade doser. Serologisk status kan
undersdkas for att avgdra om ytterligare vaccindoser behdvs. Innan vaccinationen ges bér den férvantade
nyttan vagas mot den potentiella risken (se avsnitt Biverkningar).

Ovrigt
Vaccination kan dvervagas hos patienter med utvalda immunbrister nar férdelarna uppvager riskerna
(asymtomatiska hiv-patienter, IgG-subklassbrister, kongenital neutropeni, kronisk granulomatds sjukdom
och komplementbristsjukdomar).

Immunsupprimerade patienter som inte har nagon kontraindikation for denna vaccination (se

avsnitt Kontraindikationer) kanske inte svarar lika bra som immunkompetenta patienter; darfér kan vissa av
dessa patienter fa méassling, passjuka eller réda hund vid kontakt, trots korrekt vaccinadministrering. Dessa
patienter ska f6ljas noga med avseende pa massling, passjuka och réda hund.

Vaccination med M-M-RvaxPro ger inte nédvandigtvis skydd hos alla som vaccineras.

Overféring
Utséndring av sma mangder levande forsvagat rada hundvirus fran nasa eller svalg har férekommit hos

merparten mottagliga individer 7-28 dagar efter vaccination. Det finns ingen klinisk dokumentation som
indikerar att sddant virus har 6verforts till mottagliga personer i kontakt med den vaccinerade. Féljaktligen
betraktas spridning genom nara personlig kontakt inte som en signifikant risk dven om det foreligger en
teoretisk risk. Overféring av réda hundvaccinvirus till spadbarn via bréstmjélk, utan ndgon klinisk sjukdom,
har dock dokumenterats (se avsnitt Amning).

Det finns inga rapporter om éverforing av den mer férsvagade Enders’ Edmonston-stammen av

masslingvirus eller Jeryl LynnTM-stammen av parotitvirus fran vaccinerade till mottagliga individer.

Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

Kalium
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (39 mg) kalium per dos, dvs. ar nast intill "kaliumfritt”.

Sorbitol (E 420)

Detta ldkemedel innehaller 14,5 mg sorbitol per dos. Additiv effekt av samtidigt administrerade lakemedel
som innehaller sorbitol (eller fruktos) och fordointag av sorbitol (eller fruktos) ska beaktas

Interferens med laboratorietester: se avsnitt Interaktioner.

Interaktioner

Immunglobulin
Immunglobulin (IG) ska inte ges samtidigt som M-M-RvaxPro.
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Administrering av immunglobuliner samtidigt som M-M-RvaxPro kan hdmma det férvantade immunsvaret.
Vaccination ska darfor skjutas upp till tminstone 3 manader efter blod- eller plasmatrasfusion eller
administrering av humant immunserumglobulin.

Administrering av massling-, passjuke- eller réda hundantikroppsinnehallande blodprodukter, inklusive
immunglobulinberedningar, ska undvikas en manad efter en dos av M-M-RvaxPro om det inte bedéms vara
nddvandigt.

Laboratorietester

Det har rapporterats att levande forsvagat massling-, passjuke- och réda hundvaccin givna individuellt kan
ge en tillfallig nedsattning av tuberkulinreaktion i huden. Om tuberkulinprov ska utféras bér det darfor
antingen goras fore, samtidigt som, eller 4-6 veckor efter vaccination med M-M-RvaxPro.

Anvandning tillsammans med andra vacciner

Hittills har inga specifika studier utférts avseende samtidig anvandning av M-M-RvaxPro och andra vacciner.
Eftersom M-M-RvaxPro visats ha liknande sakerhets- och immungenitetsprofil som den tidigare
formuleringen av det kombinerade vaccinet mot massling, passjuka och réda hund som tillverkades av
Merck & Co., Inc. kan erfarenheterna av detta vaccin beaktas.

Publicerade kliniska data stddjer samtidig administrering av den tidigare formuleringen av massling-,
passjuke- och réda hundvaccinet som tillverkades av Merck & Co., Inc. och andra barnvaccin, inklusive DTaP
(eller DTwP), IPV (eller OPV), HIB (Haemophilus influenzae typ b), HIB-HBV (Haemophilus influenzae typ b
med hepatit B-vaccin, och VAR (varicella). Vid samtidig administrering ska olika injektionsstallen anvandas,
annars ska M-M-RvaxPro ges en manad fére eller efter administrering av andra levande virusvacciner.

Kliniska provningar med det kombinerade vaccinet mot méassling, passjuka, réda hund och vattkoppor och
den tidigare formuleringen av massling-, passjuke- och réda hundvaccinet tillverkat av Merck & Co., Inc.,
visar att M-M-RvaxPro kan ges samtidigt (men pa ett annat injektionsstalle) med Prevenar och/eller vaccin
mot hepatit A. Dessa kliniska prévningar visade att immunsvaren var opaverkade och att den allmanna
sakerhetsprofilen fér administrerade vacciner var likvardig.

Graviditet
Gravida kvinnor ska inte vaccineras med M-M-RvaxPro.

Studier med M-M-RvaxPro har inte utférts pa gravida kvinnor. Det &r inte kdnt om M-M-RvaxPro kan orsaka
fosterskador om det ges till gravida kvinnor eller om det kan paverka reproduktionsformagan.

Fosterskador har dock inte dokumenterats nar masslings- eller passjukevaccin har givits till gravida kvinnor.
Aven om en teoretisk risk inte kan uteslutas, har inga fall av kongenitalt réda hundsyndrom rapporterats
hos mer an 3 500 kvinnor som var ovetande om att de var i tidig graviditet nar de vaccinerades med ett
réda hundinnehallande vaccin. Darfor bor oavsiktlig vaccination av omedvetet gravida kvinnor med
massling-, passjuke- eller réda hundinnehallande vacciner inte vara anledning till abort.

Graviditet ska undvikas 1 manad efter vaccination. Kvinnor som planerar att bli gravida bor radas att skjuta
upp vaccinationen.

Amning

Studier har visat att ammande kvinnor som vaccinerats efter férlossning med levande forsvagat roda
hundvaccin kan utséndra viruset i bréstmjolken och 6verfora det till det diande spadbarnet. Av spadbarn
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dar man serologiskt kan pavisa roda hundinfektion, uppvisade ingen symtomatisk sjukdom.Det &r inte ként
om virus fran massling- eller passjukevaccin utséndras i bréstmjolk. Forsiktighet bor darfor iakttas nar
M-M-RvaxPro administreras till ammande kvinnor.

Fertilitet

M-M-RvaxPro har inte undersokts i fertilitetsstudier.

Trafik

Inga studier har utforts pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. M-M-RvaxPro férvantas ha
ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

a. Sammanfattning av sakerhetsprofilen

| kliniska provningar administrerades M-M-RvaxPro till 1 965 barn (se avsnitt Farmakodynamik) och den
generella sakerhetsprofilen var jamférbar med den tidigare formuleringen av vaccinet mot massling,
passjuka och roda hund, tillverkat av Merck & Co., Inc.

I en klinisk prévning fick 752 barn M-M-RvaxPro, antingen intramuskulart eller subkutant. Den allmanna
sakerhetsprofilen fér administreringssatten var jamférbara dven om reaktioner pa injektionsstallet var
mindre frekventa i IM-gruppen (15,8 %) jamfért med SC-gruppen (25,8 %).

Alla biverkningar evaluerades pa 1 940 barn. Bland dessa barn observerades vaccinrelaterade biverkningar,
sammanfattade i avsnitt b, hos individer efter vaccination med M-M-RvaxPro (exklusive enskilda rapporter
med en frekvens < 0,2 %).

Jamfort med den forsta dosen sa ar en andra dos M-M-RvaxPro inte associerad med en 6kad frekvens eller
svarighetsgrad av kliniska symptom, inklusive dem som tyder pa en allergisk reaktion.

Dessutom finns rapporter om andra biverkningar vid anvandning av M-M-RvaxPro efter godkdnnandet
och/eller i kliniska studier samt vid anvandning efter godkannande av tidigare formuleringar av
monovalenta och av kombinerade méassling-, passjuke- och réda hundvacciner tillverkade av Merck & Co.,
Inc., och dessa har utan hansyn till kausalitet eller frekvens sammanfattats i avsnitt b. Frekvensen av dessa
biverkningar klassificeras som "ingen kand frekvens" nar den inte kan berdknas fran tillgangliga data. Dessa
data rapporterades baserat pa mer an 400 miljoner doser som distribuerats varlden dver.

De vanligast rapporterade biverkningarna vid anvandning av M-M-RvaxPro var: feber (38,5 °C eller hdgre),
reaktioner vid injektionsstallet inklusive smarta, svullnad och erytem.

b. Sammanfattningstabell 6ver biverkningar

Biverkningar ordnas under rubriker efter frekvens enligt féljande konvention:
[Mycket vanliga (= 1/10); Vanliga (= 1/100, <1/10); Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100); Ingen kand
frekvens (kan inte berdknas utifran tillgangliga data)]

Biverkningar Frekvens

Infektioner och infestationer

Mindre vanliga
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Nasofaryngit, dvre luftvagsinfektion eller
virusinfektion

Aseptisk meningit, atypisk massling, epididymit,
orkit, otitis media, parotit, rinit, subakut skleroserand

e panencefalit

Ingen kand frekvens

Blodet och lymfsystemet

Regional lymfadenopati, trombocytopeni

Ingen kand frekvens

Immunsystemet

Anafylaktoid reaktion, anafylaxi och beslaktade
fenomenon sasom angioneurotiskt 6dem,
ansiktsédem och perifert 6dem

Ingen kand frekvens

Psykiska stdrningar

Grat

Mindre vanliga

Irritabilitet

Ingen kand frekvens

Centrala och perifera nervsystemet

Afebrila konvulsioner eller kramper, ataxi, yrsel, ence

falit, encefalopati, feberkramper (hos barn),
Guillain-Barrés syndrom, huvudvark, encefalit orsaka
d av masslinginklusionsantikroppar (MIBE) (se
avsnitt Kontraindikationer), okulara pareser, optisk n
eurit, parestesi, polyneurit, polyneuropati,
retrobulbar neurit, synkope

Ingen kand frekvens

Ogon

Konjunktivit, retinit

Ingen kand frekvens

Oron och balansorgan

Nervdovhet

Ingen kand frekvens

Andningsvégar, brostkorg och mediastinum

Rinnorré

Mindre vanliga

Bronkospasm, hosta, pneumoni, pneumonit (se
avsnitt Kontraindikationer), ont i halsen

Ingen kand frekvens

Magtarmkanalen

Diarré eller krakningar

Mindre vanliga

lllamaende

Ingen kand frekvens

Hud och subkutan vavnad

Masslingliknande hudutslag eller andra hudutslag.

Vanliga

Urtikaria

Mindre vanliga

Pannikulit, kldda, purpura, hudinduration,
Stevens-Johnsons syndrom

Ingen kand frekvens

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Artrit och/eller artralgi (vanligtvis dvergdende och
sallan kroniskt), myalgi

Ingen kand frekvens

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéallet

Feber (38,5 °C eller hégre), erytem vid
injektionsstallet, smarta vid injektionsstallet, och
svullnad vid injektionsstallet.

Mycket vanliga
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Blamarken vid injektionsstallet Vanliga

Hudutslag vid injektionsstallet Mindre vanliga

Kortvarig hettande och/eller stickande kénsla pa Ingen kand frekvens
injektionsstallet, sjukdomskansla, papillit, perifert 6d
em, svullnad, 6mhet, blasor vid injektionsstallet,
histaminutlést hudrodnad med kvaddelbildning vid
injektionsstallet

Blodkarl
Vaskulit Ingen kand frekvens

se avshitt c.

c. Beskrivning av valda biverkningar

Aseptisk meningit

Fall med aseptisk meningit har rapporterats efter massling-, passjuke- och réda hundvaccination. Aven om
ett kausalt forhallande mellan andra stammar av passjukevaccin och aseptisk meningit har pavisats, sa
foreligger inga bevis som kopplar Jeryl Lynn™ passjukevaccin till aseptisk meningit.

Encefalit och encefalopati

Hos allvarligt immunférsvagade individer oavsiktligt vaccinerade med méasslinginnehallande vaccin, har
encefalit orsakad av masslinginklusionskroppar, pneumonit och dédsfall som direkt konsekvens av
vaccindverford masslingvirusinfektion rapporterats (se avsnitt Kontraindikationer); aven vaccinéverférd
passjuka och roda hund har rapporterats.

Subakut skleroserande panencefalit

Det finns inga bevis for att masslingvaccin kan orsaka SSPE. SSPE har rapporterats hos barn som inte haft
tidigare infektion med naturlig massling, men som fatt masslingvaccin. Vissa av dessa fall kan ha orsakats
av oidentifierad massling under forsta levnadsaret eller mojligen av masslingvaccinationen. Resultaten fran
en retrospektiv fallkontrollerad studie, som genomforts av US Centers for Disease Control and Prevention,
antyder att den dvergripande effekten av masslingvaccin har varit att skydda mot SSPE genom att férhindra
massling med dess medféljande risk fér SSPE.

Artralgi och/eller artrit

Artralgi och/eller artrit (vanligen évergaende och sallan kronisk), och polyneurit ar kannetecken pa naturlig
infektion av réda hund och varierar i frekvens och svarighetsgrad med alder och kén, och &r hogst bland
vuxna kvinnor och Iagst bland férpubertala barn. Efter vaccination av barn ar reaktioner i leder vanligtvis
mindre vanliga (0-3 %) och av kort varaktighet. Hos kvinnor ar férekomsten av artrit och artralgi generellt
sett hogre an hos barn (12-20 %), och reaktionerna tenderar att vara mer uttalade och av langre
varaktighet. Symptomen kan kvarsta i manader eller i sallsynta fall i flera ar. Hos unga flickor verkar
incidensen for dessa reaktioner ligga mellan den fér barn och vuxna kvinnor. Aven hos &ldre kvinnor (35-45
ar), tolereras dessa reaktioner vanligtvis val och paverkar séllan normala aktiviteter.

Kronisk artrit

Kronisk artrit har férknippats med naturlig infektion av réda hund och har kopplats till motstandskraftigt
virus och/eller viralt antigen isolerat fran kroppsvavnad. Endast i sallsynta fall har vaccinmottagare
utvecklat kroniska ledsymptom.

Rapportering av misstankta biverkningar
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Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Sallsynta fall av administrering av en hogre an rekommenderad dos av M-M-RvaxPro har rapporterats och
biverkningsprofilen var jamférbar med den som sédgs med den rekommenderade dosen M-M-RvaxPro.

Farmakodynamik

Utvardering av immunogenicitet och klinisk effekt

En jamforande studie pa 1 279 individer som fick M-M-RvaxPro eller den tidigare formuleringen (tillverkad
med humant serumalbumin) av massling-, passjuke- och réda hundvaccinet som tillverkats av Merck & Co.,
Inc. visade liknande immunogenicitet och sdkerhet mellan de tva produkterna.

Kliniska studier av 284 trippelseronegativa barn mellan 11 manader och 7 ar visade att den tidigare
formuleringen av massling-, passjuke- och réda hundvaccinet som tillverkats av Merck & Co., Inc. ar
héggradigt immunogent och i allmanhet tolereras val. | dessa studier inducerade en singelinjektion av
vaccinet hemagglutination-inhiberande (HI) masslingantikroppar hos 95 %, passjukeneutraliserande
antikroppar hos 96 % och HI réda hundantikroppar hos 99 % av mottagliga personer.

Utvérdering av immunogenicitet hos barn som var 9 till 12 manader vid tillfdllet da den férsta dosen gavs
En klinisk studie genomfordes pa 1 620 friska individer med det kombinerade vaccinet mot massling,
passjuka, roda hund och vattkoppor som tillverkats av Merck & Co., Inc. administrerat i ett
vaccinationsschema med 2 doser med 3 manaders mellanrum. Individerna var mellan 9 och 12 manader
gamla nar de fick den forsta dosen. Sakerhetsprofilen efter dos 1 och 2 var allmant jamférbar for alla
aldersgrupper.

| den fullstandiga analysuppsattningen (vaccinerade individer oberoende av deras antikroppstiter fére
vaccinationen) framkallades héga seroskyddsnivaer pa > 99 % mot passjuka och réda hund efter den andra
dosen, oberoende av den vaccinerades alder nar den forsta dosen gavs. Efter 2 doser var seroskyddet mot
massling 98,1 %, da den forsta dosen gavs vid 11 manader jamfért med 98,9 % da den forsta dosen gavs
vid 12 manader (malet fér non-inferiority-studier har uppnatts). Efter tva doser var seroskyddet mot
massling 94,6 % da den forsta dosen gavs vid 9 manader jamfort med 98,9 % da den forsta dosen gavs vid
12 manader (malet fér non-inferiority-studier har ej uppnatts).

Seroskyddsnivaerna mot massling, passjuka och réda hund for den fullstandiga analysuppsattningen visas i
tabell 1.

Tabell 1: Seroskyddsnivaer mot massling, passjuka och réda hund 6 veckor efter dos 1 och 6 veckor efter
dos 2 av det kombinerande massling-, passjuke-, roda hund- och vattkoppsvaccinet som tillverkats av
Merck & Co., Inc. - Fullstandig analysuppsattning

Valens (sero- Tid-punkt
skydds-niva)
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Dos 1 vid
9 manader/ Dos 2
vid 12 manader

Dos 1 vid
11 manader/ Dos 2
vid 14 manader

Dos 1 vid
12 manader/ Dos 2
vid 15 manader

N =527 N = 480 N = 466
Seroskyddsniva Seroskyddsniva Seroskyddsniva
[95 % Ki] [95 % Ki] [95 % Ki]
Massling Efter dos 1 72,3 % 87,6 % 90,6 %
(titer = 255 mIE/ml) [68,2; 76,1] [84,2;90,4] [87.,6; 93,1]
Efter dos 2 94,6 % 98,1 % 98,9 %
[92,3; 96,4] [96,4; 99,1] [97,5; 99,6]
Pdssjuka (titer = 10 |Efter dos 1 96,4 % 98,7 % 98,5 %
ELISA Ab enh./ml) [94,4; 97,8] [97,3; 99,5] [96,9; 99,4]
Efter dos 2 99,2 % 99,6 % 99,3 %
[98,0; 99,8] [98,5; 99,9] [98,1; 99,9]
Réda hund (titer =  |Efter dos 1 97,3 % 98,7 % 97,8 %
10 IE/ml) [95,5; 98,5] [97,3; 99,5] [96,0; 98,9]
Efter dos 2 99,4 % 99,4 % 99,6 %
[98,3; 99,9] [98,1; 99,9] [98,4; 99,9]

De geometriska medeltitrarna (GMT) mot passjuka och réda hund efter dos 2 var jamférbara inom alla
aldersgrupper, medan GMT mot méasslingen var lagre for de individer som fick den forsta dosen vid
9 manaders alder, jamfort med individer som fick den forsta dosen vid 11 eller 12 manaders alder.

En jamforbar studie pa 752 patienter som fick M-M-RvaxPro antingen intramuskulart eller subkutant visade
en liknande immunogenicitetsprofil mellan bada administreringssatten.

Effekten hos komponenterna i den tidigare formuleringen av massling-, passjuke- och réda hundvaccinet
som tillverkats av Merck & Co., Inc. har faststallts i en serie dubbelblinda kontrollerade faltstudier, vilka
visat en hdg grad av skyddande effekt av de individuella vaccinkomponenterna. Dessa studier faststallde
ocksa att serokonversion som svar pa vaccination mot massling, passjuka och réda hund gick parallellt med
skydd mot sjukdomarna.

Vaccination efter exponering

Vaccination av individer som exponerats for naturlig massling kan ge ett visst skydd om vaccinet
administreras inom 72 timmar efter exponeringen. Vaccination nagra dagar fore exponering, kan daremot
bereda ett betydande skydd. Det finns inga tydliga bevis pa att vaccination av individer som nyligen
exponerats for naturlig passjuka eller réda hund skulle ge ndgot skydd.

Effekt

Mer an 400 miljoner doser av den tidigare formuleringen av massling-, passjuke- och réda hundvaccinet
som tillverkats av Merck & Co., Inc. har distribuerats dver hela varlden (1978 till 2003). En vitt spridd
anvandning av ett vaccinationsschema med 2 doser i USA och lander som Finland och Sverige har lett till en
> 99 % reduktion av incidensen av var och en av de tre malsjukdomarna.

Icke gravida unga och vuxna kvinnor

Vaccination av mottagliga icke gravida ungdomar och vuxna kvinnor i barnafédande alder med levande
forsvagat réda hundvirusvaccin ar indicerat om sarskilda forsiktighetsatgarder iakttas (se avsnitt Varningar

och forsiktighet
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och Fertilitet). Vaccinering av mottagliga postpubertala kvinnor ger individuellt skydd mot att senare
drabbas av rdda hund-infektion under graviditet, vilket i sin tur motverkar infektion av fostret med risk for
medfédd réda hundskada.

Tidigare ovaccinerade individer dldre an 9 manader som har kontakt med mottagliga gravida kvinnor bor fa
levande férsvagat réda hundinnehallande vaccin (sdsom M-M-RvaxPro eller ett monovalent réda
hundvaccin) for att minska risken for exponering av den gravida kvinnan.

Individer som missténks vara mottagliga fér passjuka och réda hund

M-M-RvaxPro &r att féredra vid vaccination av personer som troligen ar mottagliga fér passjuka och roda
hund. Individer som behdver vaccination mot massling kan fa M-M-RvaxPro oavsett deras immunstatus mot
passjuka eller réda hund om inte ett monovalent masslingvaccin finns Iattillgangligt.

Farmakokinetik

Ej relevant.

Prekliniska uppgifter

Prekliniska sakerhetsstudier har inte utforts.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Efter beredning innehaller en dos (0,5 ml):

Mésslingvirusl Enders Edmonston-stam (levande, férsvagat) inte mindre an 1x10° TCIDSO*
Parotitvirus® Jeryl LynnTM—stam (B niva) (levande, férsvagat) inte mindre an 12,5x103 TCIDSO*

Rubellavirus® Wistar RA 27/3-stam (levande forsvagat) inte mindre an 1x103 TCID50*
* 50 % infektids dos i vavnadskultur.

! framstallt i cellkultur fran kycklingembryo.

2 framstallt i WI-38 humana diploida lungfibroblaster.

Vaccinet kan innehalla spar av rekombinant humant albumin (rHA).
Detta vaccin innehaller spar av neomycin. Se avsnitt Kontraindikationer.

Hjdlpamne(n) med kand effekt:
Vaccinet innehaller 14,5 mg sorbitol per dos. Se avsnitt Varningar och forsiktighet.

Forteckning 6ver hjdlpamnen

Pulver
Sorbitol (E 420)
Natriumfosfat (NaH2P04/Na2HPO4)

Kaliumfosfat (KH2PO4/K2HPO4)

Sackaros
Hydrolyserat gelatin
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Medium 199 med Hanks salt

Minimum Essential medium, Eagle (MEM)
Natrium-L-glutamat

Neomycin

Fenolrétt

Natriumbikarbonat (NaHCO3)

Saltsyra (HCI) (for att justera pH)
Natriumhydroxid (NaOH) (f6r att justera pH)

Spadningsvatska
Vatten for injektionsvatskor

Blandbarhet

Da blandbarhetsstudier saknas far detta vaccin inte blandas med andra lakemedel.

Miljopaverkan
Masslingsvirus, stam Enders Edmonston B, levande forsvagat

Miljérisk: Anvandning av vacciner bedéms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Passjukevirus, stam Jeryl Lynn, levande férsvagat

Miljorisk: Anvandning av vacciner beddéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljdinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.
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References

I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Rubellavirus, stam Wistar RA 27/3, levande férsvagat

Miljérisk: Anvandning av vacciner bedéms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

References

I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP); Guideline on the Environmental Risk
Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006, Ref EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar.

Efter beredning ska vaccinet anvandas omedelbart; stabilitet under anvandning har dock visats i 8 timmar
vid kylskapsférvaring vid 2 2C-8 2C.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 2C). Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan med pulver i
ytterkartongen. Ljuskansligt.

For forvaringsanvisningar efter beredning av lakemedlet, se avsnitt Hallbarhet.

Sarskilda anvisningar fér destruktion

Fére blandning med spadningsvatskan ar pulvret en ljusgul kompakt kristallin kaka. Spadningsvatskan ar en
klar farglds vatska. Efter fullstandig beredning ar vaccinet en klar gul vatska.

Anvand medféljande spadningsvatska fér beredning av vaccinet.

Det ar viktigt att anvanda en separat steril spruta och nal for varje patient for att motverka 6verféring av
infektiésa agens fran en individ till en annan.

En nal ska anvandas for beredning och en separat ny nal ska anvandas for injektion.

Beredningsinstruktioner
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M-M-RvaxPro med spadningsvatska tillhandahallen i en injektionsflaska:

Dra upp hela mangden spadningsvatska ur injektionsflaskan i en spruta som anvands for beredning och
injektion. Injicera hela innehallet i sprutan i injektionsflaskan med pulver. Skaka forsiktigt for att blanda val.

Det fardigberedda vaccinet far inte anvandas om nagra partiklar observeras eller om utseendet pa
spadningsvatska eller pulver eller pa det fardigberedda vaccinet skiljer sig fran beskrivningen ovan.

Efter beredning rekommenderas omedelbar administrering av vaccinet fér att minimera aktivitetsforlust,
alternativt inom 8 timmar vid férvaring i kylskap.

Fardigberett vaccin far inte frysas.

Dra upp hela innehallet ur injektionsflaskan med det fardigberedda vaccinet i en spruta, byt nal och injicera
hela volymen subkutant eller intramuskulart.

M-M-RvaxPro med spadningsvatska tillhandahallen i en férfylld spruta:

For att fasta nalen, placera den ordentligt pa sprutans spets och sékra den genom att vrida den en kvarts
varv (90°).

Injicera hela mangden spadningsvatska i sprutan i injektionsflaskan med pulver. Skaka férsiktigt for att
blanda val.

Det fardigberedda vaccinet far inte anvandas om nagra partiklar observeras eller om utseendet pa
spadningsvatska eller pulver eller pa det fardigberedda vaccinet skiljer sig fran beskrivningen ovan.

Efter beredning rekommenderas omedelbar administrering av vaccinet foér att minimera aktivitetsforlust,
alternativt inom 8 timmar vid forvaring i kylskap.

Fardigberett vaccin far inte frysas.

Dra upp hela innehallet ur injektionsflaskan med det fardigberedda vaccinet i en spruta, byt nal och injicera
hela volymen subkutant eller intramuskulart.

Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Egenskaper hos ladkemedelsformen

Pulver och vatska till injektionsvatska, suspension.
Fore beredning ar pulvret en ljusgul kompakt kristallin kaka och spadningsvatskan ar klar och farglés.

Férpackningsinformation

Pulver och vétska till injektionsvatska, suspension Vatskan ar klar och farglés. Pulvret ar en ljusgul kompakt
kaka av pulverkristaller.

inj.-fl., glas (fri prissattning), tillhandahalls ej

Pulver och vétska till injektionsvatska, suspension i férfylld spruta Fore beredning ar pulvret en ljusgul
kompakt kristallin kaka och vatskan ar klar och farglés

10 x 1 dos(er) injektionsflaska och forfylld spruta (fri prissattning), EF
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10 x 1 dos(er) forfylld spruta (fri prissattning), tillhandahalls ej
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