PARTIE III : RENSEIGNEMENTS
POUR LE CONSOMMATEUR

M-M-R® 11

(vaccin a virus vivants atténués contre la rougeole, les oreillons
et la rubéole, norme de Merck)

Le présent dépliant constitue la troisiéme et dernicre partie d’une
« monographie de produit » et s’adresse tout particuliérement aux
consommateurs. Le présent dépliant n’est qu’un résumé et ne
donne donc pas tous les renseignements au sujet de M-M-R® II.
Pour toute question au sujet de ce vaccin, communiquez avec
votre médecin ou votre pharmacien.

AU SUJET DE CE VACCIN

Les raisons d’utiliser ce vaccin
M-M-R® II est un vaccin & virus vivants injectable visant a
prévenir la rougeole, les oreillons et la rubéole.

Pourquoi le médecin vous a-t-il recommandé de recevoir

M-M-R® 11?

Votre médecin vous a recommandé de recevoir ou vous a
administré M-M-R® II pour vous protéger ou protéger votre enfant
contre la rougeole, les oreillons et la rubéole. Le vaccin peut étre
administré aux personnes de 12 mois et plus.

La rougeole est une maladie grave qui est trés facilement transmise
d’une personne a I’autre. Elle cause une forte fiévre, de la toux et
une éruption cutanée et dure de 1 a 2 semaines. Un enfant sur 10
qui contractent la rougeole présentera aussi une infection de
’oreille ou une pneumonie. Dans de rares occasions, la rougeole
cause aussi une infection du cerveau pouvant entrainer des
convulsions, une perte de I’audition, un retard mental et méme la
mort. Chez les bébés et les adultes, la rougeole est souvent
beaucoup plus grave, dure plus longtemps et est plus susceptible
de causer le déces que chez les enfants d’age scolaire et les
adolescents.

Les oreillons sont une infection qui est facilement transmise d’une
personne a ’autre. Cette maladie cause de la fiévre, des maux de
téte et un gonflement douloureux des glandes situées sous les
machoires (glandes salivaires). Elle peut parfois étre trés grave et
dure généralement quelques jours. Environ une personne sur 10
qui contractent les oreillons présentera aussi une inflammation
légeére des membranes autour du cerveau et de la moelle épinicre
(méningite). Environ un adolescent ou un homme adulte sur 4 qui
contractent les oreillons présentera un gonflement douloureux des
testicules pendant quelques jours (ceci n’affecte généralement pas
la capacité d’avoir des enfants). Chez les adolescents et les adultes,
en particulier les personnes du sexe masculin, les oreillons sont
souvent plus graves et durent plus longtemps que chez les enfants.

La rubéole est généralement une maladie bénigne causant une
fievre légere, un gonflement des glandes situées au niveau du cou,
une douleur et un gonflement dans les articulations et une éruption
cutanée qui dure peu de temps.

Cette maladie peut cependant étre trés dangereuse si une
femme enceinte la contracte, car le bébé peut &tre mort-né ou
présenter une maladie cardiaque, étre aveugle ou sourd ou avoir
des problémes d’apprentissage.

L’ingrédient médicinal
Vaccin a virus vivants contre la rougeole, les oreillons et la rubéole

Les ingrédients non médicinaux importants

M-M-R® II contient de ’albumine humaine recombinée, de

la gélatine et de la néomycine comme ingrédients inactifs.
Avertissez votre médecin si vous ou votre enfant avez déja
présenté une réaction allergique & I’un ou ’autre de ces ingrédients.

Pour obtenir une liste compleéte des ingrédients non médicinaux,
consulter la partie 1 de la monographie du vaccin.

Les formes posologiques

M-M-R® 1II est présenté de la fagon suivante :

- boite de 10 flacons a dose unique de vaccin lyophilisé et
- boite de 10 flacons (0,7 mL) de diluant.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Que devrais-je signaler 8 mon médecin avant de recevoir
M-M-R® 11?

Informez votre médecin de tout probléme médical et de toute
allergie que vous ou votre enfant avez ou avez eus (en particulier
une allergie a la néomycine).

Informez votre médecin si vous ou votre enfant avez des
antécédents de convulsions ou de 1ésion au cerveau ou un faible
nombre de plaquettes sanguines.

Les circonstances ou il est déconseillé de recevoir M-M-R® 11

On ne peut pas recevoir le vaccin dans les cas suivants :

e allergie a I’'un des composants du vaccin (y compris
la néomycine)

e femmes enceintes (de plus, les femmes doivent éviter
de devenir enceintes au cours du mois qui suit la vaccination)

o ficvre

e tuberculose évolutive non traitée

e traitement au moyen de médicaments qui affectent le systéme
immunitaire (autres qu’un traitement substitutif au moyen de
corticostéroides)

e troubles sanguins ou tout type de cancer qui affecte le systeme
immunitaire

e déficit immunitaire relié a une maladie ou a un traitement
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Enfants

M-M-R® II ne doit étre utilisé que chez les enfants de 12 mois et
plus. Cependant, le médecin peut recommander d’administrer
M-M-R® II 4 un bébé de moins de 12 mois dans certaines situations.

Femmes enceintes

M-M-R® II ne doit pas étre administré 2 une femme enceinte. Les
femmes en age d’avoir des enfants doivent prendre les précautions
nécessaires pour éviter de devenir enceintes au cours du mois qui
suit la vaccination.

Femmes qui allaitent

Informez votre médecin si vous allaitez ou si vous avez I’intention
de le faire. Votre médecin décidera si vous devez recevoir
M-M-R®1I ou non.

INTERACTIONS AVEC CE VACCIN

Les immunoglobulines peuvent nuire a la réponse immunitaire si
elles sont administrées avec M-M-R® I1.

Informez votre médecin si vous ou votre enfant avez recu des
transfusions de sang ou de plasma ou une dose de globulines
sériques humaines dans les 3 derniers mois.

UTILISATION APPROPRIEE DE CE VACCIN

Dose habituelle
M-M-R® II est administré par injection de la facon suivante :

M-M-R® 1I est administré aux personnes de 12 mois et plus.
La dose du vaccin est la méme pour tous.

Chez les personnes vaccinées a 12 mois et plus, une seconde
dose du vaccin est recommandée a une date ultérieure
déterminée par votre médecin.

Les bébés qui n’ont pas 12 mois lors de la premiere dose du
vaccin doivent recevoir deux autres doses aprés 1’age de 12 mois.
Les adolescentes et les femmes adultes non enceintes, mais en
age d’avoir des enfants, qui ne sont pas immunisées a I’égard de
la rubéole peuvent étre vaccinées au moyen de M-M-R® 11 (ou un
vaccin a virus vivant atténué contre la rubéole) a condition que
certaines précautions soient prises (voir Femmes enceintes). I1
peut étre commode de vacciner les femmes non immunes contre
la rubéole dans la période immédiate du post-partum.

Consultez votre médecin pour de plus amples renseignements.

Dose excessive

En cas de surdosage, communiquez immédiatement avec
un professionnel de la santé, le service des urgences d’un
hoépital ou le centre antipoison de votre région, méme si
vous ne présentez aucun symptome.

Dose oubliée
Votre médecin décidera du moment approprié pour administrer la
dose oubliée.

EFFETS SECONDAIRES ET MESURES A PRENDRE

Quels sont les effets indésirables potentiels de M-M-R® 112

Tout vaccin peut entrainer des réactions inattendues ou
indésirables, appelées effets secondaires. La réaction la plus
courante est une sensation de briilure ou de picotement au point
d’injection pendant une courte période. Une douleur ou une
enflure transitoires, ou les deux au niveau des articulations ont été
rapportés plus souvent chez les femmes adultes; dans certains cas,
ces symptomes peuvent étre chroniques. On a observé a I’occasion
de la fievre et une éruption cutanée. Un saignement ou une
ecchymose (bleu) inhabituels sous la peau et un gonflement des
testicules peuvent aussi survenir, quoique rarement.

D’autres effets secondaires, dont certains sont potentiellement
graves, peuvent aussi survenir en de rares occasions, comme des
réactions allergiques, des convulsions et une inflammation du
systéme nerveux (cerveau ou moelle épiniére, ou les deux).

Votre médecin a une liste plus compléte des effets secondaires.

Informez immédiatement votre médecin si vous présentez 1’un ou
’autre de ces symptomes ou tout autre symptome inhabituel. Si le
symptdme persiste ou s’aggrave, consultez un médecin.

COMMENT CONSERVER LE MEDICAMENT

Flacon de poudre : Conserver a une température se situant entre

2 °C et 8 °C. Le vaccin peut également étre conservé au
congélateur a une température supérieure a -50 °C; s’il est par la
suite transféré au réfrigérateur, il peut étre recongelé. Conservez le
flacon dans son emballage extérieur pour le protéger de la lumicére.

Diluant : Le flacon de diluant doit étre conservé séparément a la
température ambiante (20 °C a 25 °C) ou au réfrigérateur (2 °C a 8 °C).

Déclaration des effets secondaires soupgonnés

A Pintention du grand public : Advenant que vous ayez un
effet secondaire suivant I’immunisation, veuillez le rapporter a
votre médecin, infirmiére/infirmier ou pharmacien/
pharmacienne.

Consultez votre professionnel de la santé si vous avez besoin de
renseignements sur le traitement des effets secondaires. L’ Agence
de la santé publique du Canada, Santé Canada et Merck Canada ne
donnent pas de conseils médicaux.

A Pintention des professionnels de la santé : Si un patient souffre
d’un effet secondaire suivant I’immunisation, veuillez remplir le
Formulaire de rapport des effets secondaires suivant
I’immunisation et le faire parvenir a I’unité locale de services de
santé de votre province ou territoire.
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https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/declaration-manifestations-cliniques-inhabituelles-suite-immunisation/formulaire.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/declaration-manifestations-cliniques-inhabituelles-suite-immunisation/formulaire.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/federale-provinciale-territoriale-renseignements-personnes-contact-questions-liees-effets-secondaires-suivant-immunisation.html

POUR DE PLUS AMPLES RENSEIGNEMENTS

Pour en savoir davantage au sujet de M-M-R® II :

. Communiquer avec votre professionnel de la santé.

»  Lire la monographie de produit compléte rédigée a
I’intention des professionnels de la santé, qui renferme
également les renseignements pour les patients sur les
médicaments. Vous pouvez vous procurer ce document en
visitant le site Web de Santé Canada ou le site de Merck
Canada, www.merck.ca, ou en téléphonant chez Merck
Canada au 1-800-567-2594.

Ce dépliant a été préparé par Merck Canada Inc.
Derniére révision : le 10 mars 2023
®Merck Sharp & Dohme LLC, utilisée sous licence.

©2011, 2023 Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, E.-U. et ses
sociétés affiliées. Tous droits réservés.
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	M-M-R® II (vaccin à virus vivants atténués contre la rougeole, les oreillons et la rubéole, norme de Merck) est une préparation stérile lyophilisée de trois vaccins, soit : 1) ATTENUVAX® (vaccin à virus vivant atténué contre la rougeole, norme de Merc...
	Les cellules, les pools de virus et le sérum de veau fœtal sont examinés pour assurer l’absence de tout agent contaminant.
	Administrer M-M-R® II par voie sous-cutanée. Ne pas injecter par voie intravasculaire.
	On doit prendre les précautions qui s’imposent avant d’administrer M-M-R® II à des personnes ayant des antécédents personnels ou familiaux de convulsions, des antécédents de lésion cérébrale ou de tout autre état où le stress, provoqué par la fièvre, ...
	La vaccination risque d’aggraver une thrombopénie existante. En outre, les personnes qui ont présenté une thrombopénie après la première dose de M-M-R® II (ou d’un des composants du vaccin) peuvent réagir de la même façon après l’administration de dos...
	Les virus vivants contenus dans le vaccin contre la rougeole et dans celui contre les oreillons sont cultivés dans des cellules d’embryons de poulet. Les personnes qui présentent des antécédents de réactions anaphylactiques ou anaphylactoïdes ou d’aut...
	Selon le Comité consultatif national de l’immunisation (CCNI) : « L’anaphylaxie après l’administration du vaccin antirougeoleux est un phénomène rare. Il a été signalé tant chez des gens qui avaient une hypersensibilité anaphylactique aux œufs que che...
	« Selon plusieurs études, le vaccin RRO a été administré sans incident à des personnes allergiques aux œufs et à des sujets ayant obtenu une réaction positive aux tests cutanés de réaction au RRO, alors que d’autres ont signalé des manifestations indé...
	« Compte tenu des données cumulatives attestant de l’innocuité du vaccin RRO chez les personnes ayant des antécédents d’hypersensibilité anaphylactique aux œufs de poule et de l’absence de preuves quant à la valeur prédictive du test cutané de réactio...
	Aucune étude sur la reproduction n’a été effectuée avec M-M-R® II chez l’animal. On ignore également si le vaccin administré aux femmes enceintes peut constituer un danger pour le fœtus ou s’il peut affecter la fertilité. Par conséquent, on ne doit pa...
	On ignore si les virus de la rougeole ou des oreillons contenus dans le vaccin sont sécrétés dans le lait maternel humain. Des études récentes ont démontré que le virus de la rubéole peut être sécrété dans le lait des femmes immunisées au moyen du vac...
	L’innocuité et l’efficacité du vaccin contre la rougeole n’ont pas été établies chez les nourrissons de moins de 6 mois. Par ailleurs, l’innocuité et l’efficacité des vaccins contre les oreillons et la rubéole n’ont pas été déterminées chez les nourri...
	Sensation de brûlure ou picotements de courte durée au point d’injection.
	Fièvre (température ≥ 38,3  C).
	Éruption cutanée, ou éruption morbilliforme, habituellement minime, mais qui peut être généralisée. En règle générale, une fièvre ou une éruption cutanée, ou les deux surviennent entre le 5e et le 12e jour.
	Réactions locales légères, tels érythème, induration et sensibilité; irritation de la gorge, malaise, rougeole atypique, syncope, irritabilité.
	Parotidite, nausées, vomissements, diarrhée.
	Lymphadénopathie régionale, thrombopénie, purpura.
	Réactions allergiques telles que des papules œdémateuses et érythémateuses au point d’injection, réactions anaphylactiques ou anaphylactoïdes et troubles connexes tels que angiœdème (y compris un œdème périphérique ou facial), spasme bronchique et urt...
	Arthralgie ou arthrite, ou les deux (généralement de nature transitoire et rarement chronique [voir Autres ci-dessous]), myalgie.
	Convulsions fébriles chez les enfants, convulsions afébriles ou crises convulsives, céphalées, étourdissements, paresthésie, polynévrite, polyneuropathie, syndrome de Guillain-Barré, ataxie, encéphalomyélite aiguë disséminée (ADEM), myélite transverse...
	Pneumonie, pneumonite (voir CONTRE-INDICATIONS), toux, rhinite.
	Érythème polymorphe, syndrome de Stevens-Johnson, syndrome de Schönlein-Henoch (purpura rhumatoïde), œdème aigu hémorragique du nourrisson, formation de vésicules au point d’injection, enflure, prurit.
	Diverses formes de névrite optique, y compris névrite rétrobulbaire, papillite et rétinite; paralysie oculaire, otite moyenne, surdité nerveuse, conjonctivite.
	Épididymite, orchite.
	On a rapporté, quoique rarement, des décès de causes variées, et parfois d’origine non déterminée, après l’administration de vaccins contre la rougeole, les oreillons et la rubéole; cependant, aucune relation de cause à effet n’a été établie chez les ...
	Examiner attentivement le vaccin reconstitué afin de déceler toute décoloration ou toute présence de particules. Le vaccin reconstitué est de couleur jaune clair. Si la dissolution n’est pas complète après deux minutes, ne pas utiliser le vaccin et re...
	Vérifier l’aspect du contenu du flacon. Le vaccin doit former une masse compacte de poudre jaune pâle au fond du flacon.
	Aspirer d’abord tout le diluant (0,7 mL) dans la seringue qui servira à la reconstitution. Injecter le contenu de la seringue dans le flacon de vaccin lyophilisé; agiter le flacon pour bien mélanger le vaccin. Aspirer ensuite tout le contenu du flacon...
	SURDOSAGE

	Afin de maintenir la puissance du vaccin, on ne doit utiliser que le DILUANT STÉRILE pour les vaccins à virus vivants, atténués de Merck Sharp & Dohme LLC (eau stérile) pour la reconstitution et l’injection.



