cjepivo protiv rubele,

Zivo, liofilizirano, RA 27/3, HDS
vaccinum rubellae vivum, lyophilisatum

sastav
1 doza cjepiva od 0,5 ml sadrzava:
- virus rubele, RA 27/3, HDS  najmanje 1000 CCID,,
Pomocne tvari:
- sorbitol, Zelatina, L-arginin HCI, maltoza, natrijev klorid, laktalbumin hidrolizat, L-alanin

svojstva
Cjepivo se prireduje umnazanjem Zivog atenuiranog virusa rubele, cjepni soj RA 27/3, na kulturi
humanih diploidnih stanica (HDS). Liofilizirano cjepivo otapamo odgovaraju¢om koli¢inom vode za
injekcije koja je priloZzena uz svako cjepivo. Otopljeno cjepivo je, zbog malih razlika pH vrijednosti,
svijetlozute do svijetloruzicaste boje.
indikacije
Cjepivo poti¢e aktivnu zastitu od rubele. Kako bi se imunizacijom postigla optimalna imunoreakcija,
cjepivo valja primijeniti u dobi kada djeca gube pasivnu zastitu maj¢inskim antitijelima. Zivo, atenuirano
cjepivo protiv rubele preporuéa se osobama u dobi >12 mjeseci. Posebno se preporu¢a za imunizaciju
Zena u generativnoj dobi koje su profesionalno izloZenije infekciji rubelom od ostalih (zaposlene u
zdravstvenim, predSkolskim i Skolskim ustanovama).
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 rubele.
Cjepivo protiv rubele kao sastavni dio MPR cjepiva preporuc¢a se u dobi od 12-15 mjeseci; druga se
doza MPR cjepiva rutinski daje u dobi od 6-7 godina ili 11-12 godina (prema Programu obveznoga
cijepljenja, koji svake godine propisuje Ministarstvo zdravstva Republike Hrvatske).
kontraindikacije
Cijepiti je kontraindicirano u slu€ajevima izrazene imunodeficijencije i trudnoce, te ukoliko postoji
dokumentirani podatak o imunosti na rubelu. Imunost na rubelu dokazuje se (a) serolo$ki, tj. u serumu
moraju biti dokazana IgG antitijela protiv rubele, ili (b) potvrdom o cjepljenju s najmanje jednom dozom
cjepiva protiv rubele prije ili na prvi rodendan. Klinicka dijagnoza rubele je nepouzdana i ne bi se
smjela uzeti kao parametar za utvrdivanje imunosti protiv rubele.
Kontraindicirano je cijepiti u slu¢ajevima:
akutne infektivne bolesti;
febrilnog stanja;
unutar tri mjeseca nakon transfuzije krvi, plazme ili terapije imunoglobulinima (i dulje ukoliko su
primijenjene vece koli¢ine), odnosno, unutar Sest mjeseci nakon eksangvinalne transfuzije;
preosjetljivosti na sastojke cjepiva.
Proljevi i lakSe akutne bolesti gornjeg respiratornog trakta, kao i seropozitivnost na HIV, nisu
kontraindikacije za primjenu cjepiva protiv rubele.
posebna upozorenja
- prije poCetka imunizacije potrebno je uzeti detaljnu anamnezu;
- izmedu primjene dvaju Zivih virusnih cjepiva, ukoliko nisu primijenjena istovremeno, mora proéi
najmanje mjesec dana;
Pri pojavi eventualne anafilakticne reakcije valja primijeniti antiSokterapiju!
primjena cjepiva u trudnoci
Cjepivo se ne smije primjenjivati u trudnoci. Zbog nazo¢nosti virusa u organizmu, nakon cijepljenja
trudnocu treba izbjegavati tijekom slijede¢a 2 mjeseca.




nuspojave
Lokalne:
- moze se javiti bol, crvenilo i oteklina na mjestu primjene cjepiva.

Opce:

- mogu se razviti prolazni, blagi simptomi rubele (osip, oteknuée okcipitalnih i cervikalnih
limfnih Zlijezda, vruéica, suhoéa grla i glavobolja);

- akutni artritis i artralgija.

Ucestalost nuspojava u vezi je s dobi cjepljenika; nuspojave su ¢eSc¢e u odraslih cjepljenika

(Zene u generativnoj dobi).Ne postoje podaci kojima bi se mogla utvrditi uzro¢na veza izmedu

cjepiva protiv rubele (RA27/3) i pojave razli¢itih neuropatija te trombocitopenicke purpure.

nacin primjene i doziranje
Neposredno prije primjene liofilizirano cjepivo treba otopiti!
Za otapanje jedne doze cjepiva uzima se 0.5 ml vode za injekcije.
Za otapanje pet doza cjepiva uzima se 2.5 ml vode za injekcije.
Za otapanje deset doza cjepiva uzima se 5 ml vode za injekcije.
Sterilnom iglom i Strcaljkom navuce se odredena koli¢ina vode za injekcije i ustrca u bocicu s
liofiliziranim cjepivom. Uz blago muckanje kako bi se izbjeglo stvaranje pjene, cjepivo se
brzo otapa 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 temperaturu tijela (drzanjem u $aci) te prilikom
cijepljenja paziti da cjepivo ne dode u doticaj s dezinficijensom!
Doza cjepiva je 0,5 ml. Injicira se supkutano u nadlakticu, u podrucju deltoidnog misi¢a. S
mikrobiolo$kog stanovista, cjepivo se nakon otvaranja mora odmah upotrijebiti. Ukoliko se
cjepivo ne upotrijebi odmah, korisnik (cjepitelj) je odgovoran za vrijeme i nacin pohranjivanja
otvorenoga cjepiva. Otopljeno cjepivo se smije uvati najdulje 8 sati pri temperaturi od 2 °C do
8 °C, osim ukoliko je cjepivo otvoreno i otopljeno u kontroliranim i validiranim asepti¢nim
uvjetima.

interakcije s drugim lijekovima
Cjepivo protiv rubele moze se primijeniti istodobno s drugim Zivim virusnim cjepivima (cjepivo
protiv poliomijelitisa, morbila, parotitisa, hepatitisa B i Zute groznice) te s bakterijskim cjepivima
(cjepivo protiv difterije, tetanusa i pertusisa). Kombinirana virusna cjepiva, poput cjepiva protiv
morbila, parotitisa i rubele (MPR), su dostupna na trzistu.
Pri istodobnoj primjeni ne preporu¢a se (ProSireni program imunizacije Svjetske zdravstvene
organizacije, EPI) mijeSanje u Sprici drugih cjepiva s cjepivom protiv rubele.

c¢uvanje
Liofilizirano cjepivo treba €uvati na tamnu mjestu, pri temperaturi od 2 °C do 8 °C.
Za dugotrajno ¢uvanje preporuca se temperatura od -20 °C za cjepivo, ali ne i za vodu za
injekcije.

rok valjanosti
Rok valjanosti cjepiva oznacen je na pakovanju.

pakovanje
- bocica s 1 dozom cjepiva i ampula s 0.5 ml vode za injekcije u kutiji
- 50 bocica s 1 dozom cjepiva u kutiji i 50 ampula s 0.5 ml vode za injekcije u kutiji
- boéica s 5 doza cjepiva i ampula s 2.5 ml vode za injekcije u kutiji
- 50 bocica s 5 doza cjepiva u kutiji i 50 ampula s 2.5 ml vode za injekcije u kutiji
- bocica s 10 doza cjepiva i ampula s 5.0 ml vode za injekcije u kutiji
- 50 bocica s 10 doza cjepiva u kutiji i 50 ampula s 5.0 ml vode za injekcije u kutiji

Cjepivo se moze primjenjivati samo u zdravstvenim ustanovama.
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