TRIVIVAC

(Viri morbillorum, parotitidis epidem., rubellae vivum)
Dvoudavkové baleni
Injekce

Yaseeinum i
b rubeline

Suche mjeks
K podkozng
5%2 diivky

Slozeni
1 davka lyofilizované trivakciny (0,7 ml) obsahuje:

Uéinné latky

Viri morbillorum vivum (Schwarz) min. 1 x 103 CCIDs,

Viri parotitidis epidemicum.vivum (Jeryl Lynn) min. 5x103
CCIDs,

Viri rubellae vivum (Wistar A-27/3) min. 1 x 103 CCIDs,

Pomocné latky
Lidsky albumin
Sacharéza
Zelatina
Neomycinsulfat

Rozpoustédlo Mopasol na 1 davku lyofilizované
vakciny obsahuje

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrét hydrogenfosfore¢nanu sodného

Voda na injekci

Farmakoterapeuticka skupina
Virové vakciny

TRIVIVAC

Vaccinum morbillorum et parotitidis epidem,
el rubellae vivum

Suché injekee

K podkoznimu podini

3 % 2davky

G v

€ Jurze:
Ponzitelnd ila:

Charakteristika a farmakokinetické udaje

TRIVIVAC je lyofilizovana smés Zivych vakcin proti spalnickam,
pfiusnicim a zardénkam. Spalnickova slozka vakciny je priprave-
na pomnozenim dale oslabeného kmene Schwarz viru spalnicek
v primarnich kulturach bunék psich ledvin v syntetickém médiu
H-199. Priusnicova slozka vakciny je pfipravena pomnozenim
dale oslabeného kmene Jeryl Lynn viru pfiusnic v primdrnich
kulturach bunék psich ledvin v syntetickém médiu H-199.
Zardénkova slozka vakciny je pfipravena pomnozenim oslabe-
ného kmene Wistar RA 27/3 viru zardének v kulturach lidskych
diploidnich bunék Wistar 38 v syntetickém médiu Earle.

Podani jedné dévky vyvola u vnimavych jedincd protildtkovou
odpovéd k viru spalnicek a zardének ve vice nez 95 % a v 70 %
k viru pfiusnic. Podani druhé davky je dosazeno protilatkové
odpovédi k virim spalnicek, zardének a piiusnic ve 100 %.

Mechanismus tcinku

Oslabené viry, obsazené ve vakcing, se v ockovaném organismu
aktivné mnozi a vyvolavaji infek¢ni nekontagiézni imunizujici
proces.

Indikace

K simultanni specifické imunoprevenci spalni¢ek pfriusnic
a zardének u déti a vnimavych dospélych osob.

Po expozici viru spalnicek muze vakcina poskytnout urcitou
ochranu pred onemocnénim, je-li podana nejpozdéji do
72 hodin.



Ockovani vakcinou se doporucuje, mimo béznou praxi, u déti
s Ié¢enou inaktivni ¢i aktivni TBC, s cystickou fibrézou a s chro-nic-
kymi srde¢nimi a plicnimi chorobami dobfe kompenzovanymi.

Kontraindikace

- horec¢natd onemocnéni a jejich rekonvalescence (2 tydny),
aktivni nelécena TBC,

Ié¢eni ACTH, kortikosteroidy, zafenim, alkylujicimi ¢inidly nebo
antimetabolity,

prokdzand, zdvazna porucha imunity,

leukémie, lymfomy ¢i jiné meligni neopldzy, postihujici kostni
dren ¢i lymfaticky systém,

precitlivélost na slozky vakciny (napt. nemycin, bilkoviny
psU-srst),

pfi podezieni na organické postizeni CNS se indikuje ockovani
po konzultaci s neurologem,

gravidita,

nepodava se 4 tydny pfed nebo po podani jinych Zivych vak-
cin, s vyjimkou ockovaci latky proti poliomyelitidé, kterou lIze
u zdravych déti podat soucasné,

nepodava se 3. mésic po transflzi krve, po podani plazmy
nebo lidského imunoglobulinu.

Pfi ddvce imunoglobulinu vy3si neZz 10 mg/kg se doporucuje
odsunout o¢kovani o 5 mésicd.

Nezadouci ucinky

V postvakcina¢nim obdobi je nejastéji pozorovana teplotni
reakce asi u 20 az 35% ockovanych, vyjimecné presahujici
+ 39°C. Z dalsich celkovych pfiznakl Ize zaznamenat exan-
tém, zanét spojivek, pfiznaky zanétu hornich cest dychacich,
unavnost, nechutenstvi, zdufeni v oblasti pfiusnich zlaz, regi-
onélni lymfadenopatii, artralgii, vyjimecné trombocytopenii.
Vétsina uvedenych klinickych pfiznakll je zajistovana mezi
6. - 12. dnem ockovani a pretrvava 1 - 3 dny, vyjimecné déle.
Dosavadni zkusenosti ukazuji, ze postvakcina¢ni onemocnéni
meningitidou nebo meningoencefalitidou u déti, ockovanych
pfipravky, obsahujicimi ¢s. Oslabeny kmen viru parotitidy
(PAVIVAC, MOPAVAC, TRIVIVAC) dosud nebylo hlaseno, tj. jeho
eventualni frekvence je mensi nez 1:5 000 000.

V ptipadé vyskytu neziddouciho ucinku po aplikaci vakciny
a podezieni ze zadvady jakosti je Iékaf povinen poskytnout
v souladu se zdkonem ¢. 378/2007 Sb.

Interakce

Pro vylouceni inaktivace virGi obsazenych ve vakciné

1) transplacentdrné prenosnymi matefskymi protiladtkami dité-
ti, se ockovani provadi az po dosazeni prvniho dne patnac-
tého mésice véku ditéte.

2) specifickymi protildtkami, se vakcina nepodava 3 mésice po
transfuzi krve, po podani plazmy nebo lidského imunoglo-
bulinu. Pfi podéni davky imunoglobulinu vétsi nez 10 mg/kg
hmotnosti se o¢kovani doporucuje provést az za 5 mésicu.

TRIVIVAC se podéava 1 mésic pred nebo 1 mésic po podani
jinych zivych virovych oc¢kovacich latek.

Rutinni podavani vakciny TRIVIVAC s ostatnimi vakcinami se
nedoporucuje pro nedostatek Udajli se sou¢asnym podanim
s jinymi antigeny.

Kozni reakce na tuberkulin mlze byt prfechodné potlacena
spalni¢kovou slozkou. Z tohoto dlivodu se nedoporucuje
provést tuberkulinovy test prfed oc¢kovanim proti spalni¢kéach
nebo nejdiive za 6 tydnl po ném.

Téhotenstvi a kojeni

Neockuji se téhotné Zeny a u ockovanych Zen je nutné vyloucit
téhotenstvi po dobu tii mésica.

Neni zndmo, zda vakcinalni viry obsazené ve vakciné se vylucu-
ji do materského mléka. Pfi podéni vakciny kojici zené je tieba
opatrnosti.

Davkovani

Prvni davka vakciny se podava détem od 1. dne 15. mésice véku.
Druhd davka za 6 - 10 mésicl po prvni davce, v odlvodnénych
pfipadech pozdéji.

Zpusob podani

Vakcina se podava subkutdnné metodou tzv. suché jehly v obje-
mu 0,7 ml jednoucelovymi injekénimi stfikackami po zaschnuti
dezinfek¢niho pfipravku v misté vpichu.

Po naockovani ma dité zdstat alespori 30 minut pod Iékarskym
dohledem.

Priprava roztoku

Rozpusténi vakciny se provadi rozpoustédlem pro TRIVIVAC
bezprostiedné pred ockovanim. Do ampule obsahujici dvé
davky lyofilizované vakciny se vstfikne obsah jedné ampule
rozpoustédla (1,4 ml), do ampule obsahujici jednu davku
lyofilizované vakciny se vstfikne obsah jedné ampule rozpous-
tédla (0,7 ml). Ampuli s lyofylizovanym pfipravkem se opatrné
zatfepe, aby se zajistilo dokonalé promichani vakciny, kterd se
rozpusti béhem jedné minuty na ciry roztok Zluto-oranzové az
oranzovocervené barvy.

Upozornéni: Ampule, které pred otevienim obsahuje lyofilizat
Cervené az fialové zabarveny, se nepouzivaji.

Upozornéni

Tekutou vakcinu je tfeba pouzit nejdéle do 5 hodin po naredéni,
pokud byla uchovéavéna pfi teploté + 2°C az + 8°C a chranéna
pred svétlem. Oteviend ampule se nesmi prevazet! U ockova-
nych Zen je nutné vyloucit téhotenstvi po dobu tfi mésict po
ockovani. U jedincli s prokdzanou vyraznou precitlivélosti na
psi bilkoviny se doporucuje provedeni kozniho testu vakcinou.
Z tohoto dlivodu dosud nebyla hlasena zadna alergicka reakce,
to znameny, Ze event. vyskyt je mensi nez 1:10 000 000.

Uchovavani

Ampule s lyofilizovanou vakcinou a rozpoustédlem uchovavejte
v chladnicce (2°C az - 8°C), uchovavejte vnitini obal v krabicce,
aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Chrarite pfed mrazem!
Po rozpusténi tekutou vakcinu uchovavejte v chladnicce (2°C az
- 8°C) tak, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a aplikujte
nejpozdéji do 5 hodin po rozpusténi.

Varovani

Pfipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyzna-
¢ené na obalu!l Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu
dni uvedeného meésice. Pfipravek uchovévejte mimo dosah
a dohled déti!

Velikost baleni

TRIVIVAC 5 x 2 dévky + 5 x 1,4 ml rozpoustédla pro TRIVIVAC
TRIVIVAC 1 x 2 dévky + 1 x 1,4 ml rozpoustédla pro TRIVIVAC
TRIVIVAC 5 x 1 dévky + 5 x 0,7 ml rozpoustédla pro TRIVIVAC
TRIVIVAC 1 x 1 dévky + 1 x 0,7 ml rozpoustédla pro TRIVIVAC

Doba pouzitelnosti

Lyofilizovana vakcina: 18 mésict

Tekutd vakcina po rozpusténi: max.: 5 hodin
Rozpoustédlo pro TRIVIVAC: 2 roky

Datum posledni revize
9.7.2010

Vyrobce

Sevapharma, a.s.,

e-mail: obchod@sevapharma.cz
www.sevapharma.cz



