cjepivo protiv morbila, Zivo, liofilizirano, Edmonston-Zagreb, HDS, 1 doza
cjepivo protiv. morbila, Zivo, liofilizirano, Edmonston-Zagreb, HDS, 5 doza
cjepivo protiv morbila, Zivo, liofilizirano, Edmonston-Zagreb, HDS, 10 doza
vaccinum morbillorum vivum, lyophilisatum

sastav
1 doza od 0,5 ml rekonstituiranog cjepiva sadrzava:
- Zivi, atenuirani virus morbila, soj Edmonston-Zagreb najmanje 1000 CCID,,
Pomocne tvari:
sorbitol, Zelatina, L-arginin HCI, maltoza, natrijev klorid, laktalbumin hidrolizat, L-alanin, sterilna voda za injekcije

farmaceutski oblik i sadrzaj (velicina) pakiranja
Liofilizat i otapalo za suspenziju za injekciju.
Spremnik/doza Pakovanje

Staklena bocica s 1 dozom - Kutija sa 1 staklenom bocicom s 1 dozom liofiliziranog Cjepiva protiv morbila (za
0,5 ml rekonstituiranog cjepiva) + 1 ampula sa 0,5 ml otapala za Cjepivo protiv morbila,
sterilne vode za injekcije
- Kutija sa 50 staklenih bocica s 1 dozom liofiliziranog Cjepiva protiv morbila (za 0,5 ml
rekonstituiranog cjepiva) + kutija sa 50 ampula sa 0,5 ml otapala za Cjepivo protiv
morbila, sterilne vode za injekcije

Staklena bocica s 5 doza - Kutija sa 50 staklenih bocica s 5 doza liofiliziranog Cjepiva protiv morbila (za 2,5 ml
rekonstituiranog cjepiva) + kutija sa 50 ampula sa 2,5 ml otapala za Cjepivo protiv
morbila, sterilne vode za injekcije

Staklena bocica s 10 doza - Kutija sa 50 staklenih bocica s 10 doza liofiliziranog Cjepiva protiv morbila (za 5 ml
rekonstituiranog cjepiva) + kutija sa 50 ampula sa 5 ml otapala za Cjepivo protiv
morbila, sterilne vode za injekcije

farmakoterapijska skupina prema ATC:
Virusna cjepiva
Cjepivo protiv morbila
Morbili, Zivi, atenuirani

ime i adresa proizvodaca i nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Imunoloski zavod, d.d., Rockefellerova 2, 10000 Zagreb, Republika Hrvatska

nacin i mjesto izdavanja
Preparat se izdaje na lije¢nicki recept, samo u specijaliziranim zdravstvenim ustanovama.

terapijske indikacije
Cjepivo potice aktivnu zastitu od morbila. Kako bi se imunizacijom postigla optimalna imunoreakcija, cjepivo valja
primijeniti u dobi kada djeca gube pasivnu zastitu majginskim antitijelima. Zivo, atenuirano cjepivo protiv morbila
preporucuje se osobama u dobi iznad 12 mjeseci.
U izuzetnim situacijama kada je rizik oboljevanja i smrtnosti od morbila velik (epidemije), prva doza cjepiva se moze
primijeniti i u dobi kada imunoreakcija (serokonverzija) nece biti zadovoljavajuca (dob od 6-12 mjeseci). U tim
slu¢ajevima, Svjetska zdravstvena organizacija preporuc¢a prvo docjepljivanje nakon navr§enih 15 mjeseci Zivota.
Cijepe se i osobe s anamnestickim podacima o preboljelim morbilima.
Imunizacijom s kombiniranim cjepivom protiv morbila, parotitisa i rubele (MPR) po vakcinacijskom protokolu od dvije
doze, vecina djece i adolescenata danas primaju dvije doze cjepiva protiv morbila.
Cjepivo protiv morbila kao sastavni dio MRP cjepiva prima se po navrSenih 12 mjeseci pa do kraja prve godine Zivota.
Druga se doza MRP cjepiva rutinski daje u dobi od 6-7 godina ili 9-10 godina (prema vaze¢em Programu obveznoga
cijepljenja propisanom u RH).
Mnoge su europske zemlje propisale cijepljenje cjepivom protiv morbila, rubele i parotitisa (MRP) po protokolu od dvije
doze, u namjeri da se eliminiraju morbili i rubela. Svrha je druge doze da se zastite osobe u kojih nije doslo do
serokonverzije nakon prve doze.
Cijeplienje po protokolu od dvije doze preporucuje se u dva slucaja:
- kada se prva doza mora dati u dobi u kojoj je serokonverzija suboptimalna, ali je rizik od obolijevanja i smrtnosti zbog
morbila vrlo visok (epidemije, izbjeglicki kampovi);
- u zemljama u kojima je cilj javnozdravstvenog programa eliminacija morbila. Cijepi se u dva navrata kako bi se
postigla vrlo visoka razina (priblizno 98%) procijepljenosti populacije.
kontraindikacije
- akutne infektivne bolesti;
- febrilna stanja;
- trudnoca;
imunodeficijencija i imunosupresija.: primarna (urodena) i sekundarna (uzrokovana malignom bolesc¢u ili primjenom
lijekova poput antimetabolika, kortikosteroida, alkilirajucih spojeva i zracenja);
unutar tri mjeseca nakon transfuzije krvi, plazme ili terapije imunoglobulinima (i dulje ukoliko su primijenjene vece
koli¢ine), odnosno, unutar $est mjeseci nakon eksangvinalne transfuzije;
- preosjetljivost na sastojke cjepiva (oprez pri preosjetljivosti na neomicin).
Proljevi i lak$e akutne bolesti gornjeg respiratornog trakta, kao i seropozitivnost na HIV, nisu kontraindikacije za
primjenu cjepiva protiv morbila.
mjere opreza pri uporabi
Prije pocetka imunizacije potrebno je uzeti detaljnu anamnezu;
-izmedu primjene dvaju Zivih virusnih cjepiva, ukoliko nisu primijenjena istovremeno, mora proc¢i najmanje mjesec dana;
- testiranje tuberkulinom (Mantouxov test) treba izvesti prije ili dva mjeseca nakon cijepljenja protiv morbila, jer cjepivo moze
izazvati prolaznu inhibiciju stani¢ne imunosti;

Pri pojavi eventualne anafilakticne r ije valja primijeni tiSok terapiju!




interakcije s drugim lijekovima kao i drugi oblici interakcija
Cjepivo protiv morbila moZe se primjenijivati istodobno s drugim Zivim virusnim cjepivima (cjepivo protiv poliomijelitisa,
rubele, parotitisa, hepatitisa B i Zute groznice) te s bakterijskim cjepivima (cjepivo protiy. difterije, tetanusa i pertusisa):
Kombinirana virusna cjepiva, poput cjepiva protiv morbila, parotitisa i rubele (MPR), su dostupna na trzistu.
Pri istodobnoj primjeni ne preporucuje se (Prosireni program imunizacije Svjetske zdravstvene organizacije, EPI)
mijeSanje u istoj Strcaljki drugih cjepiva s cjepivom protiv morbila.

posebna upozorenja

primjena cjepiva u trudnodi i za vrijeme dojenja
Cjepivo se ne smije primjenjivati u trudnoci. Zbog nazo¢nosti virusa u organizmu, nakon cijepljenja trudno¢u treba
izbjegavati tijekom slijede¢a 2 mjeseca.

primjena u djece sa specifi¢nim oboljenjima i u nedonoscadi
Potrebno je pazljivo nadzirati eventualnu pojavu nuspojava u djece kod koje je pove¢ana opasnost od samih zaraznih
bolesti. To su djeca oboljela od: astme, cisti¢ne fibroze, celijakije, kroni¢ne bolesti plu¢a, kongenitalnih sréanih
oboljenja, Downova sindroma, stabilnih neurolo$kih stanja, malnutricije, kao i nedono$¢ad bez obzira na stupanj
nedonoSenosti.

nacin primjene i doziranje
Jedna doza cjepiva je 0,5 ml rekonstituiranog cjepiva.
Injicira se supkutano u nadlakticu, u podrucje deltoidnog misica.
Neposredno prije primjene liofilizirano cjepivo treba rekonstituirati!
Za rekonstituciju jedne doze cjepiva uzima se 0,5 ml otapala za Cjepivo protiv morbila, sterilne vode za injekcije.
Za rekonstituciju pet doza cjepiva uzima se 2,5 ml otapala za Cjepivo protiv morbila, steriine vode za injekcije.
Za rekonstituciju deset doza cjepiva uzima se 5 ml otapala za Cjepivo protiv morbila, sterilne vode za injekcije.
Sterilnom iglom i $trcaljkom se navuée odredena koli¢ina otapala za Cjepivo protiv morbila, sterilne vode za injekcije i
ustrca u bocicu s liofiliziranim cjepivom. Uz blago protresivanje, kako bi se izbjeglo stvaranje pjene, ciepivo se brzo
rekonstituira pri €emu nastaje jednoli¢na suspenzija.
Kod visedoznih pakovanja, za svaku se dozu (0,5 ml) mora upotrijebiti nova sterilna Strcaljka i igla.
Prije cijepljenja cjepivo treba zagrijati na peraturu tijela (drzanjem u $aci) te prilikom cijepljenja paziti da
cjepivo ne dode u doticaj s dezinficijensom.

nuspojave
Lokalne:
- moze se javiti kratkotrajna bol i nadrazenost (edem, induracija i eritem) na mjestu primjene cjepiva.
Opce:
- moguce je prolazno povisenje temperature (obi¢no od 7 do 12-tog dana nakon cijepljenja, u trajanju 1-2 dana) i pojava

osipa (obi¢no od 7 do 10-tog dana nakon cijepljenja, u trajanju od 2 dana).

Encefalitis i encefalopatija navode se u svezi s primjenom atenuiranih cjepiva protiv morbila razli¢itih sojeva i proizvodaca,
kao i razlicite komplikacije u svezi sa SZS-om, trombocitopenic¢ka purpura, alergijske reakcije i artralgije. Pazljivim
prac¢enjem pokazano je da je uCestalost navedenih pojava nakon cijepljienja manja od ucestalosti istih pojava nepoznate
etiologije te se ne moze pokazati uzro¢na veza sa cjepivom protiv morbila.

rok valjanosti i Cuvanje
Rok valjanosti cjepiva oznacen je na pakovanju.
Rok valjanosti liofiliziranog cjepiva je 2 godine.
S mikrobioloskog stanovista, cjepivo se nakon otvaranja spremnika mora odmah upotrijebiti. Ukoliko se cjepivo
ne upotrijebi odmah, korisnik (cjepitelj) je odgovoran za vrijeme i na¢in pohranjivanja otvorenoga cjepiva.
Rekonstituirano cjepivo se smije Guvati najdulje 8 sati na tamnom mijestu pri temperaturi od +2 °C do +8 °C, osim
ukoliko je cjepivo otvoreno i rekonstituirano u kontroliranim i validiranim asepti¢nim uvjetima (WHO TRS 840).
Liofilizirano cjepivo i otapalo treba ¢uvati na tamnom mijestu, pri temperaturi od +2 °C do +8 °C.
Za dugotrajno ¢uvanije liofiliziranog cjepiva preporucuje se temperatura od -20 °C.
Cjepivo se ne smije koristiti nakon isteka roka valjanosti!
Liofilizat cjepiva je bijele do svijetloruZi¢aste boje.
Rekonstituirano cjepivo je svijetloZzute do svijetloruzi¢aste boje.

datum revizije upute
Lipanj, 2005

broj i datum rjesenja o odobrenju za stavljanje lijeka u promet u Republici Hrvatskoj
Kutija sa 1 staklenom bocicom s 1 dozom liofiliziranog Cjepiva protiv morbila (za 0,5 ml rekonstituiranog cjepiva) + 1
ampula sa 0,5 ml otapala za Cjepivo protiv morbila, sterilne vode za injekcije : UP/I-530-09/05-02/44 (30.09.2005.)
Kutija sa 50 staklenih bocica s 1 dozom liofiliziranog Cjepiva protiv morbila (za 0,5 ml rekonstituiranog cjepiva) + kutija
sa 50 ampula sa 0,5 ml otapala za Cjepivo protiv morbila, sterilne vode za injekcije: UP/I-530-09/05-02/590
(30.09.2005.)
Kutija sa 50 staklenih bocica s 5 doza liofiliziranog Cjepiva protiv morbila (za 2,5 ml rekonstituiranog cjepiva) + kutija sa
50 ampula sa 2,5 ml otapala za Cjepivo protiv morbila, sterilne vode za injekcije: UP/I-530-09/05-02/591 (30.09.2005.)
Kutija sa 50 staklenih bocica s 10 doza liofiliziranog Cjepiva protiv morbila (za 5 ml rekonstituiranog cjepiva)+ kutija sa
50 ampula sa 5 ml otapala za Cjepivo protiv morbila, sterilne vode za injekcije: UP/I-(datum): UP/I-530-09/05-02/592
(30.09.2005.)

Imunoloski zavod, d.d., Rockefellerova 2, HR-10000 Zagreb
Telefon: 46 84 500, Faks: 46 84 303
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