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Informace pro pouziti, Ctéte pozorné!

ERVEVAX RUBELLA VACCINE

(Vaccinum rubeolae vivum lyophilisatum (kmen RA 27/3))
subkutanni injekce

V: SmithKline Beecham Biologicals S. A., Rixensart, Belgie.

S: Vaccinum rubeolae vivum lyophilisatum (kmen RA 27/3) 1000 TCID50 v 1 davce (0,5
ml).

PL: Neomycini sulphas max. 25 mikrogram{, Seroalbuminum humanum max. 1 mg,
Lactosum, Sorbitolum, Aminoacida pro inj., Mannitolum, Aqua pro inj.

IS: Imunopreparata, vakcina proti zardénkam.

CH: Ervevax je lyofilizovany pripravek vysoce oslabeného viru zardének kmene RA 27/3,
ziskaného kultivaci na lidskych diploidnich bunkach.

Kazdad 0,5 ml davka obsahuje nejméné 1000 TCID50 viru. Po roziedéni pribalenym
rozpoustédlem je vakcina urcena k subkutanni injekci.

Barva rozpusténé vakciny se pohybuje od svétle oranzové do svétle Cervené, zavisi na
mozné variabilité pH a nema vliv na kvalitu vakciny.

Ervevax indukuje tvorbu protilatek proti zardénkam u 98-99% ockovanych. Vyznacnym
aspektem vakcinace proti zardénkdm je dlouhodobd ochrana, nebot jesté po 16 letech od
vakcinace Ize zjistit velmi uspokojivy titr protilatek.

I: Ervevax je uréen pro aktivni imunizaci osob od v&ku 12 mésicd proti zardénkam. Ockovani
se doporucuje provadét predevsim v predskolnich a Skolnich zafizenich, protoze zde dochazi
nejcastéji k nakaze.

Pokud je cilem ockovani hlavné ochrana zen, je vhodné vakcinovat predevsim prepubertalni
divky. V Ceské republice je v souladu s platnymi pravnimi predpisy provadéno povinné
oCkovani 13ti letych divek monovakcinou proti zardénkam v pfipadé, Ze dosud proti této
nakaze ockovany nebyly. Vnimavé zeny ve fertilnim véku mohou byt rovnéz ockovany,
pokud nejsou téhotné a jsou upozornény, ze do 3 mésicl po ockovani je t&hotenstvi
nezadouci. Vhodnou dobou pro o¢kovani je i Sestinedéli.

Pokud se vakcinace muzl a Zen provadi s cilem zabranit &ifeni viru, je vhodné zaéit s
o¢kovanim od 12 mésich véku. Do této doby pretrvavaji v organismu matefské protilatky a
vakcinace by mohla selhat.

V praxi je vhodné sérologické testovani titru zardénkovych protilatek. Je-li test pozitivni,
imunizace neni nezbytna.

KI: Ervevax nesmi byt aplikovan jedincdm s akutnim onemocnénim dychacich cest nebo s
jinou infekci doprovazenou teplotami. Nesmi byt aplikovan osobam, které mohou byt v
inkubacni dobé jiného onemocnéni. Pritomnost trividlni infekce neni prekazkou pro ockovani.
Ervevax je kontraindikovan u jedincl se zndmou systémovou precitlivélosti na neomycin, ale
vyskyt dermatitidy po kontaktu s neomycinem neni pro o¢kovani prekazkou.

Ervevax nesmi byt aplikovan pacientdm s primarni a sekundarni imunodeficienci.

Téhotné Zzeny nemohou byt ockovany vakcinou Ervevax.



I kdyZ je t&hotenstvi do 3 mésicl po vakcinaci nezadouci, neni interrupce u nedopatienim
oCkovanych téhotnych Zen jednoznacné indikovana. Konecné rozhodnuti zavisi na téhotné
zené a jejim lékafi.

Kojeni neni kontraindikaci pro oc¢kovani.

NU: Ervevax mize u vnimavych osob vyvolat slabou nepfenosnou zardénkovou infekci.
Reakce v misté aplikace vakciny (bolest a otok) jsou zpravidla malé a prechodné. Systémové
nezadouci Ucinky vakciny Ervevax mohou ve vzacnych pripadech pfipominat symptomy
zardének, mezi néz patfi napf. otoky lymfatickych uzlin, vyrazka, zvysena teplota,
prechodna arthralgie a arthritida s otoky nebo bez otokd kloubd.

V extrémné vzacnych pripadech se muiZe vyskytnout prechodnd polyneuropathie ¢&i
idiopaticka thrombocytopenicka purpura.

U déti jsou reakce mirnéjsi a méné vyrazné, priznaky omezujici fyzickou aktivitu se vyskytuji
u méné nez 1% vakcinovanych.

U Zen se nezadouci ucinky vyskytuji ¢astéji nez u déti, jsou vyraznéjsi a trvaji déle.

Velmi vzacné se mdZe vyvinout anafylaktické reakce.

IT: Ervevax mize byt podan soub&zné s trivakcinou proti zagkrtu, tetanu a ¢ernému kasli.
MGze byt také podan soubézné s peroralni vakcinou proti détské obrné a s vakcinami proti
spalni¢ckam ¢i pfiusnicim. Jinak musi byt dodrzen nejméné mésicni odstup pfi aplikaci dvou
rozdilnych zivych virovych vakcin.

PFi soub&Zné vakcinaci musi byt pro rlzné vakciny pouzity zvlastni stfikacky, vakciny nelze
michat. Aplikace se musi provadét do rlznych mist.

Vakcinace osob, kterym byly aplikovany gamaglobuliny nebo krevni transfize, by se méla
odlozit alespor o 3 mésice, nebot hrozi jeji selhani.

V pfipadé, Ze se ockovani provede bez tohoto ¢asového posunu, mélo by se po 3 mésicich
po vakcinaci ovéfit, zda doslo k sérokonverzi.

D: Ervevax se pripravuje pridanim celého obsahu ampulky s rozpoustédlem, ktera je
soucasti baleni, k ampulce obsahujici lyofilizat. Vakcina musi byt Gplné rozpusténa.

Aplikuje se vzdy jen jedna davka (0,5 ml), a to vyhradné subkutanné. Revakcinace neni
indikovana.

Ervevax se v zadném pripadé nesmi aplikovat intravenézné.

UZ: Virus vakciny se rychle inaktivuje alkoholem a detergenty, proto je nutné zabranit styku
vakciny s té&mito latkami. PFi dezinfekci k(Ze pfed olkovanim se musi dezinficiens z kuze
dikladné odstranit.

Dojde-li k oCkovani nékolik dni pred expozici, 1ze ocekavat Uplnou protekci. Urcitou ochranu
proti zardénkdm lze oclekavat i pri ockovani provedeném az do 24 hodin po expozici
prirozenym virem.

Osobam s vyskytem alergickych reakci v anamnéze by se mél Ervevax aplikovat s
opatrnosti. Pro pfipad anafylaktického Soku musi byt k dispozici prostifedky k jeho zvladnuti,
napt. adrenalin. Z tohoto dtvodu by méla o¢kovana osoba zlstat 30 minut po vakcinaci pod
Iékafskym dohledem.

Vakcinace déti s kfe¢emi v anamnéze se doporuduje provadét az od véku 24 mésicl.

Dosud neni znam pripad predavkovani vakcinou Ervevax.

U: Lyofilizovana vakcina musi byt uchovavana v lednici pfi teplotach 2-8 st. C nebo nizsich.
Rozpoustédlo nesmi zmrznout. Lyofilizovana i rozpusténa vakcina ma byt chranéna pred
svétlem. PFi dodrzovani predepsanych podminek je doba pouZitelnosti vakciny 2 roky. Po
pripravé se ma vakcina podat okamzité. Nespotfebovana c¢ast u vicedavkovych baleni se
musi uchovavat v lednici, nejdéle vsak 8 hodin, poté se musi zbytek znehodnotit.

PFi distribuci vakciny se doporucuje pouzivat chladici vozy, specialné v horkém klimatu.



VA: Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

BA: Ervevax je dostupny v jednodavkovych, desetiddvkovych nebo padesatidavkovych
lahvic¢kach spolecn€ s ampulemi odpovidajiciho mnoZstvi rozpoustédia.
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