CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Priorix-Tetra — proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce

Szczepionka przeciw odrze, $wince, rozyczce i ospie wietrznej, zywa

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po rekonstytucji, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus odry" szczepu Schwarz (zywy, atenuowany) nie mniej niz 10*° CCIDs*
Wirus $winki® szczepu RIT 4385,

pochodzacy ze szczepu Jeryl Lynn (zywy, atenuowany) nie mniej niz 10** CCIDs*
Wirus rézyczki® szczepu Wistar RA 27/3 (zywy, atenuowany) nie mniej niz 10*° CCIDs,°
Wirus ospy wietrznej® szczepu OKA (zywy, atenuowany) nie mniej niz 10** PFU*

! produkowany w hodowli komérek zarodka kurzego

2 produkowany w hodowli ludzkich komérek diploidalnych (MRC-5)

¥ CCIDsy — wyznaczona statystycznie ilo§¢ wirusa mogaca w wyniku zaszczepienia zakazi¢ 50%
hodowli komérkowej

* PFU - jednostka tworzenia tysinek

Szczepionka zawiera §ladowe ilo$ci neomycyny. Patrz punkt 4.3.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Szczepionka zawiera 14 mg sorbitolu, patrz punkt 4.4.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Przed rekonstytucjg proszek jest koloru bialego do lekko rézowego, rozpuszczalnik jest
przezroczystym, bezbarwnym plynem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Priorix-Tetra jest wskazana do czynnego uodparniania przeciwko odrze, $wince,
rozyczce 1 ospie wietrznej dzieci po ukonczeniu 11. miesigca do 12. roku zycia wigcznie.

W szczegolnych okoliczno$ciach mozna rozwazy¢ zastosowanie szczepionki u niemowlat w wieku
9-10 miesi¢cy. Patrz punkt 4.2.

Uwaga: Zastosowanie szczepionki Priorix-Tetra powinno opiera¢ si¢ na oficjalnych zaleceniach.



4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Drzieci od ukonczenia 11. miesigca do 12. roku Zycia wigcznie

Niemowleta i dzieci po ukonczeniu 11. miesigca do 12. roku zycia wlacznie powinny otrzymaé dwie
dawki szczepionki Priorix-Tetra (kazda po 0,5 ml). Wiek, w ktorym dzieci mogg zostaé zaszczepione
powinien odzwierciedla¢ odpowiednie oficjalne zalecenia*, ktére moga rozni¢ si¢ w zaleznosci od
sytuacji epidemiologicznej dotyczacej tych chorob.

Najlepiej zeby odstep pomiedzy dawkami wynosit od 6 tygodni do 3 miesigcy™. Jesli pierwsza dawka
zostala podana w wieku 11 miesi¢cy, druga dawke nalezy poda¢ w ciggu 3 miesigcy. W zadnym
przypadku odstep pomigdzy dawkami nie powinien by¢ krotszy niz 4 tygodnie. Patrz punkt 5.1.

Alternatywnie i zgodnie z odpowiednimi oficjalnymi zaleceniami*:

- pojedyncza dawka szczepionki Priorix-Tetra moze zosta¢ podana dziecku, ktore otrzymato juz
pojedyncza dawke innej szczepionki przeciw odrze, $wince, rozyczce (MMR) i (lub) pojedyncza
dawke innej szczepionki przeciw ospie wietrznej

- pojedyncza dawka szczepionki Priorix-Tetra moze poprzedza¢ podanie pojedynczej dawki innej
szczepionki przeciw odrze, §wince, rozyczce (MMR) i (lub) pojedynczej dawki innej szczepionki
przeciw ospie wietrznej.

*W poszczegolnych oficjalnych zaleceniach mogq wystgpowac roznice dotyczqce odstepu pomiedzy
dawkami oraz potrzeby zastosowania dwoch lub jednej dawki szczepionek zawierajgcych komponente
odry, Swinki i rozyczki oraz ospy wietrznej.

Dzieci od ukonczenia 9. do 10. miesigca zycia wlgcznie

W przypadku, gdy sytuacja epidemiologiczna wymaga szczepienia niemowlat w wieku ponizej 11
miesigcy, pierwsza dawka szczepionki Priorix-Tetra moze zosta¢ podana po ukonczeniu 9. miesigca
zycia. Druga dawke nalezy poda¢ w ciaggu 3 miesiecy od podania pierwszej dawki (patrz punkt 5.1).

Sposéb podawania

Szczepionka jest podawana podskérnie w okolice migénia naramiennego lub w przednio-bocznag,
gorna okolice uda.

W celu uzyskania informacji o sposobie rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz
punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Tak jak w przypadku innych szczepionek nalezy odtozy¢ podanie szczepionki Priorix-Tetra u 0sob
chorych na ostre, cigzkie choroby przebiegajace z goraczka. Jednakze tagodna infekcja taka jak
przezigbienie nie powinna powodowac¢ odroczenia szczepienia.

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, ktdrgkolwiek substancje pomocnicza, wymieniong w punkcie
6.1 lub neomycyng. Stwierdzone w wywiadzie kontaktowe zapalenie skory wywotane przez
neomycyne nie jest przeciwwskazaniem do szczepienia. Uczulenie na jaja kurze, patrz punkt 4.4.

Wystgpienie reakcji nadwrazliwosci po uprzednim podaniu szczepionki(ek) przeciw odrze, §wince,
rozyczcee i (lub) ospie wietrznej.

Ciezki humoralny lub komorkowy (pierwotny lub nabyty) niedobor odpornosci, np. ciezki, zlozony
niedoboér odpornosci, agammaglobulinemia lub AIDS, lub objawowe zakazenie wirusem HIV, lub
wlasciwy dla wieku odsetek limfocytow T CD4+ u dzieci w wieku ponizej 12 miesigcy z CD4+



<25%; w wicku migdzy 12 a 35 miesigcy z CD4+ <20%; w wieku miedzy 36 a 59 miesigcy z CD4+
<15% (patrz punkt 4.4).

Ciaza. Ponadto, nalezy unika¢ zaj$cia w cigze przez 1 miesigc po zaszczepieniu (patrz punkt 4.6).
4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, nalezy zawsze
zapewni¢ mozliwo$¢ odpowiedniego leczenia oraz nadzoér medyczny na wypadek rzadko
wystepujacych po szczepieniu odczyndéw anafilaktycznych.

Alkohol, a takze inne $rodki dezynfekujace powinny wyparowaé ze skory przed podaniem
szczepionki, gdyz moga one unieczynni¢ atenuowane wirusy znajdujace si¢ w Szczepionce.

Zawarte w szczepionce wirusy odry i $winki sa uzyskiwane z hodowli komorkowej zarodka kurzego i
z tego powodu moga zawiera¢ $ladowe iloSci biatka jaja. Osoby z reakcjami anafilaktycznymi,
anafilaktoidalnymi lub innymi reakcjami typu wczesnego w wywiadzie (np. uogdélniona pokrzywka,
obrz¢k jamy ustnej i gardla, trudnosci w oddychaniu, obnizenie ci$nienia tg¢tniczego lub wstrzgs)
wystepujacymi po spozyciu jaj moga by¢ bardziej zagrozone wystgpieniem reakcji typu wczesnego po
szczepieniu, chociaz jak wykazano, reakcje te sg bardzo rzadkie. Nalezy zachowaé szczegdlng
ostrozno$¢ przy szczepieniu osob, u ktorych wystapil odczyn anafilaktyczny po spozyciu jaj, z
zapewnieniem dysponowania odpowiednimi $srodkami leczniczymi w razie wystapienia takiej reakc;ji.

Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy nie powinni by¢ szczepieni
szczepionka Priorix-Tetra.

Nalezy unika¢ stosowania salicylanéw przez 6 tygodni po kazdym podaniu szczepionki Priorix-Tetra,
poniewaz opisywano wystepowanie zespotu Rey’a po zastosowaniu salicylanOw w przebiegu
naturalnego zakazenia wirusem ospy wietrznej.

Ograniczona ochrona przeciw odrze lub ospie wietrznej moze zosta¢ uzyskana przez zaszczepienie
w ciagu 72 godzin od momentu kontaktu z osoba chora.

Drgawki gorgczkowe
Zaobserwowano zwickszone ryzyko wystapienia goragczki i drgawek goragczkowych w okresie od 5 do
12 dni po podaniu pierwszej dawki szczepionki Priorix-Tetra, w poréwnaniu do jednoczeshego
podania szczepionki przeciw odrze, swince i r6zyczce (MMR) oraz osobno przeciw ospie wietrznej
(patrz punkt 4.8 i 5.1).

Szczepienie 0s6b ze stwierdzonymi w wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym drgawkami (w tym
drgawkami gorgczkowymi) powinno zosta¢ doktadnie przemyslane. U tych pacjentow nalezy
rozwazy¢ podanie pierwszej dawki w postaci szczepionki przeciw odrze, §wince i rozyczce (MMR) i
osobno przeciw ospie wietrznej (patrz punkt 4.2). W kazdym przypadku osoby zaszczepione powinny
by¢ obserwowane pod katem wystgpienia goraczki w okresie zwigkszonego ryzyka.

Czestos¢ wystepowania goraczki jest zazwyczaj wyzsza po podaniu pierwszej dawki szczepionki
zawierajacej wirusa odry. Nie odnotowano doniesien wskazujacych na zwigkszone ryzyko wystapienia
gorgczki po podaniu drugiej dawki.

Pacjenci z niedoborami odpornosci

Mozna rozwazy¢ szczepienie u pacjentOw z wybranymi rodzajami niedoborow odpornosci
w przypadku, gdy korzysci przewyzszajg ryzyko (np. pacjenci z bezobjawowym zakazeniem HIV,
niedobor podklas IgG, wrodzona neutropenia, przewlekla choroba ziarniniakowa oraz choroby
przebiegajace z niedoborem dopelniacza).



Pacjenci z niedoborami odpornosci, u ktorych nie stwierdza sie przeciwwskazan do szczepienia (patrz
punkt4.3), moga zareagowaé¢ stabiej niz pacjenci zprawidlowa czynnoscia uktadu
immunologicznego; dlatego w przypadku kontaktu z patogenami niektore ztych oséb moga
zachorowac na odrg, $winke, rozyczke lub ospe wietrzng pomimo prawidtowego podania szczepionki.
Tych pacjentow nalezy starannie monitorowa¢ pod katem wystgpowania objawow odry, §winki,
rozyczki i ospy wietrznej.

Przeniesienie wiruséw zawartych w szczepionce

Przenoszenie wirusow szczepionkowych odry, swinki i r6zyczki z 0s6b zaszczepionych na podatne

osoby z otoczenia nigdy nie zostato udowodnione, chociaz wiadomo, ze wirusy rozyczki sg wydalane

drogg kropelkowa przez okoto 7 do 28 dni po zaszczepieniu, z maksymalnym wydalaniem okoto 11.

dnia. Zdarzaty si¢ bardzo rzadkie przypadki przeniesienia zawartego w szczepionce wirusa szczepu

Oka z osob zaszczepionych, u ktorych rozwingta si¢ wysypka na pozostajagce w kontakcie z nimi

0soby nieuodpornione. Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia wirusa Oka z osoby

zaszczepionej, u ktorej nie rozwingla si¢ wysypka na osobe nieuodporniong.

Osoby otrzymujace szczepionke, rowniez te, U ktorych nie rozwingta si¢ wysypka zblizona do

wystepujacej W przebiegu ospy wietrznej, powinny stara¢ si¢ unika¢ gdy to mozliwe bliskich

kontaktéw z osobami z grupy wysokiego ryzyka podatnymi na zachorowanie na ospe wietrzng przez

okres do 6 tygodni po szczepieniu. W przypadku braku mozliwosci uniknigcia kontaktu z osobami z

grupy wysokiego ryzyka podatnymi na zachorowanie na osp¢ wietrzng, nalezy dokona¢ oceny ryzyka

potencjalnego przeniesienia wirusa zawartego w szczepionce w poréwnaniu z ryzykiem zakazenia i

przeniesienia dzikiego typu wirusa ospy wietrzne;j.

Grupa 0s6b wysokiego ryzyka podatnych na zachorowanie na ospg wietrzng obejmuje:

e 0soby z zaburzeniami odpornosci (patrz punkty 4.3 i 4.4)

e kobiety w cigzy, u ktorych nie stwierdzono w wywiadzie wczesniejszego zachorowania na ospe
wietrzng ani nie potwierdzono laboratoryjnie wczesniejszej infekcji

e noworodki matek, u ktorych nie stwierdzono w wywiadzie wczesniejszego zachorowania na ospe
wietrzng ani nie potwierdzono laboratoryjnie wczesniejszej infekc;ji.

Szczepionki Priorix-Tetra w zadnym przypadku nie wolno podawaé donaczyniowo ani srodskornie.

Trombocytopenia

Przypadki pogorszenia lub nawrotu trombocytopenii u 0so6b chorujacych na t¢ chorobg byly zglaszane
po podaniu pierwszej dawki zywych szczepionek przeciwko odrze, $§wince, rozyczce. W takich
przypadkach nalezy dokladnie oceni¢ stosunek korzy$ci i ryzyka wynikajacy ze szczepienia
szczepionka Priorix-Tetra.

Utrata przytomnosci (omdlenie) moze wystapi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,
szczegolnie u nastolatkow, jako reakcja psychogenna na uktucie iglta. Moga temu towarzyszy¢ objawy
neurologiczne, takie jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-kloniczne ruchy
konczyn podczas odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest zachowanie odpowiednich procedur, aby
unikng¢ urazoéw podczas omdlen.

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych szczepionek mozna nie uzyska¢ ochronnej odpowiedzi
immunologicznej u wszystkich zaszczepionych osob. Podobnie jak w przypadku innych szczepionek
przeciwko ospie wietrznej, stwierdzano przypadki wystgpienia ospy wietrznej u o0sob, ktorym
wczesniej podano szczepionke Priorix-Tetra. Te przypadki zachorowan przetamujacych
charakteryzowal zwykle tagodny przebieg, z mniejsza liczba wykwitow skornych oraz rzadziej z
gorgczka niz w przypadku zachorowan 0s6b niezaszczepionych.

Istniejg bardzo nieliczne doniesienia o wystapieniu rozsianej ospy wietrznej z zajgciem narzadow
wewngetrznych po podaniu szczepionki zawierajacej szczep Oka, gtdwnie u pacjentow z niedoborami

odpornosci.

Wptyw na wyniki testow serologicznych (patrz punkt 4.5).



45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionka moze by¢ podawana jednoczesnie (ale w roézne miejsca ciata) z ponizszymi
szczepionkami jednowaznymi i skojarzonymi [w tym szczepionkami szesciowaznymi (DTPa-HBV-
IPV/Hib)]: szczepionka przeciw btlonicy, tezcowi i krztuscowi (acelularna) (DTPa), szczepionka
przeciw Haemophilus influenzae typ b (Hib), inaktywowang szczepionkg przeciw polio (IPV),
szczepionkg przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (HBV).

Brak jest danych dotyczacych zastosowania szczepionki Priorix-Tetra z innymi szczepionkami.

Testy serologiczne

Jesli istnieje koniecznos$¢ przeprowadzenia testow tuberkulinowych, nalezy je wykonaé przed, lub
réwnoczes$nie z podaniem szczepionki, poniewaz istniejg doniesienia, ze szczepionki skojarzone
przeciw odrze, $wince i rézyczce moga powodowac przejSciowe obnizenie wrazliwosci skory na
tuberkuling. Poniewaz ta anergia moze utrzymywac si¢ maksymalnie do 6 tygodni, w tym okresie nie
nalezy przeprowadza¢ prob tuberkulinowych, aby unikng¢ fatszywie ujemnych wynikow.

U osob, ktore otrzymaty ludzka immunoglobuling lub miaty transfuzje krwi nalezy odroczy¢
szczepienie na co najmniej trzy miesigce z powodu mozliwosci nieskutecznego dziatania szczepionki

wskutek obecnosci nabytych biernie przeciwciat.

U o0s6b zaszczepionych nalezy unikac stosowania salicylanow przez 6 tygodni po kazdym szczepieniu
szczepionka Priorix-Tetra (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ptodnosc
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu szczepionki Priorix-Tetra na ptodnos¢.

Cigza
Kobiety w okresie cigzy nie powinny by¢ szczepione szczepionka Priorix-Tetra.

Nie udokumentowano jednak przypadkéw uszkodzenia ptodu po podaniu szczepionki przeciwko
odrze, $wince, rozyczce lub ospie wietrznej kobietom w okresie cigzy.

Nalezy unika¢ zaj$cia w cigzg przez okres 1 miesigca od zaszczepienia. Kobiety, ktore planuja cigze
powinny zosta¢ pouczone o koniecznos$ci opdznienia tej decyzji.

Karmienie piersiq

Brak jest odpowiednich danych dotyczacych stosowania szczepionki Priorix-Tetra u kobiet
karmigcych piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa jest oparty na danych pochodzacych z badan klinicznych

obejmujacych podanie ponad 6 700 dawek szczepionki Priorix-Tetra u ponad 4 000 dzieci w wieku od
9 do 27 miesi¢cy. Zdarzenia rejestrowano do 42 dni po szczepieniu.



Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi wystepujacymi po podaniu szczepionki Priorix-Tetra byty
bol i zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia oraz gorgczka >38°C (mierzona w odbycie) lub
>37,5°C (temperatura mierzona pod pacha/w ustach).

Lista dziatan niepozgdanych

Zgloszone dziatania niepozadane wymienione sg zgodnie z nastepujacg czestoscig wystepowania:
Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto (=>1/1 000 do <1/100)
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)
Dane 7 badan klinicznych
Zakazenia 1 zarazenia pasozytnicze

Niezbyt czesto: infekcje gornych drog oddechowych
Rzadko: zapalenie ucha srodkowego

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Niezbyt czgsto: uogoélnione powigkszenie weztow chtonnych

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czgsto: jadtowstret

Zaburzenia psychiczne
Czgsto: drazliwos¢
Niezbyt czgsto: placz, nerwowos$¢, bezsennosé

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: drgawki goraczkowe™

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czgsto: niezyt nosa
Rzadko: kaszel, zapalenie oskrzeli

Zaburzenia zoladka 1 jelit
Niezbyt czgsto: powigkszenie $linianek przyusznych, biegunka, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czgsto: wysypka

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania leku

Bardzo czgsto: bol i zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia, gorgczka (w odbytnicy > 38°C -
< 39,5°C; pod pacha/w ustach: > 37,5°C - < 39°C)**

Czesto: obrz¢gk w miejscu wstrzyknigcia, gorgczka (w odbytnicy >39,5°C; pod pacha/w ustach
>39°C)**

Niezbyt czgsto: letarg, zte samopoczucie, zmgczenie

* Ryzyko wystgpowania drgawek gorgczkowych po podaniu pierwszej dawki szczepionki Priorix-Tetra
dzieciom w wieku od 9 do 30 miesigcy W porownaniu z sytuacjq, gdy podana zostala jedynie
szczepionka przeciw odrze, swince i rozyczce (MMR) lub, gdy jednoczesnie podano szczepionke
przeciw odrze, swince i rézyczce (MMR) oraz oddzielng przeciw ospie wietrznej(V) ocenione zostato w
retrospektywnej analizie zebranych danych.



Badanie obejmowalo 82 656 dzieci zaszczepionych szczepionkq MMRYV, 149 259 dzieci
zaszczepionych szczepionkg przeciw MMR oraz 39 203 dzieci zaszczepionych jednoczesnie
oddzielnymi szczepionkami przeciw MMR oraz ospie wietrznej.

W zaleznosci od definicji przypadku zastosowanej do identyfikacji drgawek gorgczkowych w okresie
najwigkszego ryzyka tj. od 5 do 12 dni po podaniu pierwszej dawki, czestos¢ wystepowania drgawek
gorgczkowych wynosita 2,18 (95% CI: 1,.38; 3,45) lub 6,19 (95% CI: 4,71; 8,13) na 10 000 oséb dla
grupy MMRYV oraz 0,49 (95% ClI: 0,19; 1,25) lub 2,55 (95% CI: 1,67; 3,89) na 10 000 osob dla
odpowiedniej kohorty kontrolnej.

Dane te sugerujg wystepowanie jednego dodatkowego przypadku drgawek gorgczkowych na 5 882 lub
2 747 o0sob zaszczepionych szczepionkq Priorix-Tetra w porownaniu do odpowiedniej kohorty
kontrolnej, w ktorej podano jedynie szczepionke przeciw MMR [ub jednoczesnie oddzielne szczepionki
przeciw MMR i ospie wietrznej (ryzyko zwigzane wynosito odpowiednio 1,70 (95% CI:-1,86; 3,46)
oraz 3,64 (95% CI: -6,11; 8,30) na 10 000 os6b) — patrz punkt 5,1.

** Po podaniu pierwszej dawki skojarzonej szczepionki przeciw odrze, $wince, rozyczce i ospie
wietrznej obserwowano czestsze wystgpowanie goraczki (okoto 1,5 raza), w porownaniu z
rownoczesnym podaniem szczepionek przeciw odrze, $wince, rozyczce i przeciw ospie wietrznej w
rozne miejsca ciata.

Monitorowanie dzialan niepozqdanych po wprowadzeniu do obrotu

Ponizsze dzialania niepozadane odnotowywano sporadycznie w ramach monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Poniewaz te dziatania niepozadane byty zgtaszane dobrowolnie i dotyczyty
populacji o nieokre$lonej wielkos$ci, nie jest mozliwe okreslenie czestosci ich wystepowania.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Zapalenie opon modzgowo-rdzeniowych, poélpasiec***, objawy przypominajagce odre, objawy
przypominajace $winke (W tym zapalenie jader, najadrzy i $linianek przyusznych).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Matoplytkowos¢, plamica matoptytkowa

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje alergiczne (w tym reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zapalenie mézgu, zapalenie mézdzku, udar moézgu, zespot Guillain Barré, zapalenie poprzeczne
rdzenia krggowego, zapalenie nerwow obwodowych, objawy przypominajace zapalenie mozdzku (w
tym przej$ciowe zaburzenia chodu i przej$ciowa ataksja)

Zaburzenia naczyniowe
Zapalenie naczyn

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rumien wielopostaciowy, wysypka przypominajgca wystepujaca w przebiegu ospy wietrznej

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
BG4l stawdw, zapalenie stawow

***To dzialanie niepozadane opisywane po szczepieniu jest takze konsekwencja zakazenia wirusem
ospy wietrznej typu dzikiego. Nie ma zadnych przestanek dotyczacych zwigkszonego ryzyka
wystgpienia polpasca po szczepieniu w porownaniu z chorobg wywolang przez wirus typu dzikiego.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka wirusowa, kod ATC J07BD54
Skutecznosé

Skuteczno$¢ monowalentnej szczepionki Oka/RIT (Varilrix) firmy GlaxoSmithKline (GSK) oraz
szczepionki Priorix-Tetra w zapobieganiu ospie wietrznej byta oceniana w duzym, randomizowanym
badaniu klinicznym, w ktorym jako aktywng kontrole zastosowano skojarzong szczepionke przeciw
odrze-§wince-rézyczce (Priorix) firmy GSK. Badanie zostato przeprowadzone w Europie, gdzie nie
wprowadzone zostaly rutynowe szczepienia przeciwko ospie wietrznej. Dzieci w wieku od 12-22
miesigcy otrzymatly dwie dawki szczepionki Priorix-Tetra w odstepie 6 tygodni (N=2279) lub jedna
dawke szczepionki Varilrix (N=2263). Obserwacj¢ prowadzono przez okres okoto 35 miesigcy po
szczepieniu (dlugoterminowa obserwacja 10-letnia jest nadal w toku). Obserwowana skutecznosé¢
przeciw potwierdzonej epidemiologicznie lub metoda PCR (reakcja tancuchowa polimerazy) ospie
wietrznej (Varicella) o jakimkolwiek nasileniu (definiowanym z wykorzystaniem ustalonej wczesniej
skali) wynosita 94,9% (97,5% CI: 92,4; 96,6%) po dwoch dawkach szczepionki Priorix-Tetra oraz
65,4% (97,5% CI: 57,2;72,1) po podaniu jednej dawki szczepionki Varilrix. Skutecznos¢ szczepionki
przeciw potwierdzonej ospie wietrznej o umiarkowanym lub duzym nasileniu wynosita 99,5% (97,5
Cl: 97,5;99,9) po dwdch dawkach szczepionki Priorix-Tetra oraz 90,7% (97,5% CI: 85,9; 93,9%) po
podaniu jednej dawki szczepionki Varilrix.

W badaniu przeprowadzonym w Finlandii, zaprojektowanym tak, aby oceni¢ skutecznos$¢ szczepionki
Varilrix, 493 dzieci w wieku od 10 do 30 miesi¢cy obserwowano przez okres okoto 2,5 roku po
zaszczepieniu jedng dawka szczepionki. Skuteczno$¢ ochronna wynosita 100% (95% Cl: 80;100%)
wobec zwyktych lub ciezkich klinicznych przypadkéw ospy (> 30 pecherzykow) oraz 88% (95% CI:
72;96%) wobec jakiegokolwiek serologicznie potwierdzonego przypadku ospy wietrznej
(przynajmniej 1 pecherzyk lub grudka).

Efektywnos¢
Dane dotyczace efektywno$Ci sugeruja wyzszy poziom ochrony oraz zmnmiejszenie przypadkow

przetamania odporno$ci na osp¢ wietrzng po zastosowaniu dwoch dawek szczepionki w poréwnaniu z
sytuacja, gdy podana zostata tylko jedna dawka.
Efektywno$¢ dwoch dawek szczepionki Priorix-Tetra w ogniskach epidemicznych zachorowan na



ospe wietrzng w centrach opieki dziennej na terenie Niemiec, gdzie rutynowe szczepienia przeciw
ospie sa zalecane u dzieci w wieku od 11 miesigca zycia, wynosita 91% (95% CI: 65,98%) wobec
choroby o réznych stopniach nasilenia oraz 94% (95% CI: 54;99%) wobec choroby o umiarkowanym
nasileniu.

Efektywnos¢ jednej dawki szczepionki Varilrix szacowana byta w r6znych okolicznosciach (ogniska
epidemiczne zachorowan, kontroli przypadkéw lub analizy informacji z baz danych) i wahata si¢ w
granicach 20-92% wobec jakiegokolwiek przypadku ospy oraz w granicach 86-100% w przypadku
choroby o umiarkowanym lub duzym nasileniu.

Odpowied? immunologiczna

Odpowiedz immunologiczna wywotana przez szczepionke Priorix-Tetra byla oceniana w kilku
badaniach  klinicznych.  Poziomy przeciwcial  przeciwodrowych, przeciw$winkowych i
przeciwrézyczkowych — byly  oznaczane przy uzyciu powszechnie  dostepnego  testu
immunoenzymatycznego (ELISA). Dodatkowo przeciwciala przeciwswinkowe oznaczano za pomoca
testu neutralizacji (plague-reduction neutralisation assay). Powyzsze parametry serologiczne sa
powszechnie akceptowane jako markery zastgpcze dla celow oceny ochrony immunologicznej.
Odpowiedz immunologiczng przeciwko ospie wietrznej wywotang przez szczepionke Priorix-Tetra
porownywano przy uzyciu zmodyfikowanego testu fluorescencji  posredniej (indirect
immunofluorescence assay — IFA) oraz za pomocg komercyjnie dostepnych testdbw ELISA, z
odpowiedzia obserwowang po podaniu szczepionki przeciwko ospie wietrznej produkcji GSK.

W trzech badaniach klinicznych przeprowadzonych w Europie (Austrii, Finlandii, Niemczech, Grecji,
Polsce) okoto 2 000 uprzednio nie szczepionych dzieci w wieku od 11 do 23 miesi¢cy otrzymato dwie
dawki szczepionki Priorix-tetra w odstepie 6 tygodni. W ponizszej tabeli podano odsetki
serokonwersji (SC) oraz srednie geometryczne stgzenia/mian przeciwcial (GMC/GMT).

Badanie przeciwcial Po dawce 1. Po dawce 2.
(poziom odciecia)
SC GMC/GMT SC GMC/GMT
(95 % CI) (95 % CI) (95 % CI) (95 % CI)

Odra
ELISA (150 miU/ml) 96,4% 3184,5 99,1% 4828,6

(CI: 95,5;97,2) | (Cl: 3046,5;3328,7) | (Cl: 98,6;99,5) | (Cl: 4644,3;5020,1)
Swinka
ELISA (231 U/ml) 91,3% 976,7 98,8% 1564,4

(CI:90,0;92,5) | (Cl:934,8;1020,5) | (Cl:98,2;99,2) | (Cl: 1514,6;1615,8)
Neutralizacja (1:28) 95,4% 147,0 99,4% 478,4

(CI: 94,3;96,3) | (ClI:138,6;155,8) | (Cl:98,9;99,7) | (CI: 455,1;503,0)
Roézyczka
ELISA (4 1U/ml) 99,7% 62,2 99,9% 119,7

(CI: 99,4;99,9) (CI: 60,0;64,5) (Cl: 99,6;100) | (Cl: 116,4;123,1)
Ospa wietrzna
IFA (1:4) 97,2% 97,5 99,8% 2587,8

(CI: 96,3;97,9) (ClI: 92,2;103,1) (ClI: 99,5;100) | (Cl: 2454,0;2728,9)
ELISA 89,4% 112,0 99,2% 2403,9
(50 mlU/ml) (ClI: 87,8;90,8) (CI: 93,5;134,0) (CI: 98,5;99,6) | (Cl:1962,4;2944,6)

Odsetki serokonwersji oraz S$rednie geometryczne st¢zenia/mian przeciwcial byly zblizone do
obserwowanych po osobnych szczepieniach wykonanych przy uzyciu szczepionki Varilrix oraz
Priorix.

Wséréd niemowlat zaszczepionych w wieku 11 miesiecy, odsetek niemowlat z ochronnym mianem
przeciwciat przeciwko odrze (> 150 mIU/ml) po pierwszej dawce szczepionki wynosit 91-92% i byt
nizszy niz obserwowany, gdy pierwsza dawka szczepionki byta podana w wieku 12 miesigcy.



Druga dawka szczepionki Priorix-Tetra indukuje wyzsze wspotczynniki serokonwersji i (lub) poziomy
przeciwcial przeciwko odrze, §wince i rozyczce. Dlatego, aby unikng¢ zakazenia w okresie pomig¢dzy
dawkami, zalecane jest aby druga dawka zostala podana w ciggu 3 miesigcy po podaniu pierwszej
dawki.

Dane wykazuja wzrost skutecznos$ci oraz spadek liczby przypadkoéw ospy wietrznej ,,przetamujace;”
po podaniu dwoch dawek szczepionki w poréwnaniu z jedng dawkg. Wynik ten zalezy od wzrostu
przeciwcial przeciw ospie wietrznej] wywotanego przez druga dawke szczepionki, co sugeruje, ze
druga dawka antygenu ospy wietrznej dziata przypominajgco.

Odpowiedz immunologiczna po podaniu szczepionki Priorix-Tetra podawanej jako druga dawka
szczepienia przeciw odrze, $wince i rozyczce (MMR) dzieciom w wieku 24 miesi¢gcy do 6 lat byta
oceniana w 2 badaniach klinicznych. Dzieci otrzymalty szczepienie pierwotne odpowiednio
szczepionka MMR lub szczepionka MMR podawang jednoczes$nie z zywa, atenuowang szczepionka
przeciw ospie wietrznej. Wskazniki seropozytywnos$ci dla przeciwcial przeciw ospie wietrznej
wyniosty 98,1% (IFA) u dzieci zaszczepionych uprzedmio szczepiong MMR i 100% u dzieci
zaszczepionych uprzednio szczepionka MMR podang jednoczes$nie z zywa, atenuowang szczepionka
przeciw ospie wietrznej. Wskaznik seropozytywnosci wyniost 100% dla przeciwcial dla odry, $winki i
r6zyczki w obydwu badaniach.

Odpowiedz immunologiczna u dzieci w wieku od 9 do 10 miesigecy

Do badania klinicznego przeprowadzonego w Azji (w Singapurze) zakwalifikowano 300 zdrowych
dzieci, ktore w chwili podania pierwszej dawki byly w wieku od 9 do 10 miesiecy. Sposrod nich 153
dzieci otrzymato dwie dawki szczepionki Priorix-Tetra w odstepie 3 miesiecy, a 147 dzieci otrzymato
Priorix i Varilrix. Wspolczynniki serokonwersji oraz $rednie geometryczne stgzenia/mian przeciwciat
byly podobne do obserwowanych po osobnych szczepieniach wykonanych szczepionka Varilrix lub
Priorix. Wspotczynniki serokonwersji po pierwszej dawce szczepionki Priorix-Tetra w przypadku
wszystkich antygenow z wyjatkiem odry byly podobne do obserwowanych u dzieci w wieku 12-24
miesigcy w innych badaniach klinicznych. W przypadku odry wspoétczynnik serokonwersji po
pierwszej dawce szczepionki Priorix-Tetra u niemowlat w wieku 9-10 miesiecy wynosit 93,3% (95%
CI: 87,6;96,6). Niemowleta w czasie pierwszego roku zycia moga nie odpowiedzie¢ prawidlowo na
komponenty zawarte w szczepionce z powodu mozliwej interferencji przeciwcial matczynych.
Dlatego druga dawka szczepionki powinna zosta¢ podana w ciggu 3 miesiecy po pierwszej dawce.

Utrzymywanie sie odpowiedzi immunologicznej

W duzym badaniu klinicznym dwa lata po szczepieniu dwiema dawkami szczepionki Priorix-Tetra
wskazniki seropozytywnosci dla przeciwcial przeciw ospie wietrznej wynosity 99,4% (ELISA) oraz
99,2% (IFA) oraz odpowiednio 99,1%, 90,5% oraz 100% wobec przeciwciat przeciw odrze, $wince i
rozyczce (ELISA).

Dane pochodzqgce z obserwacyjnych badan dotyczgcych bezpieczenstwa

Ryzyko wystepowania drgawek gorgczkowych po podaniu pierwszej dawki szczepionki Priorix-Tetra
dzieciom w wieku od 9 do 30 miesigcy zostato ocenione w retrospektywnej analizie zebranych danych
(patrz punkt 4.8).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksyczno$ci dawek wielokrotnych u zwierzat nie wykazaly zadnego miejscowego i1
ogoblnoustrojowego dziatania toksycznego szczepionki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

Aminokwasy

Laktoza bezwodna

Mannitol

Sorbitol

Medium 199

Rozpuszczalnik:

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci nie wolno miesza¢ produktu leczniczego z
innymi lekami.

6.3  Okres trwalosci

18 miesiecy.

Po rekonstytucji szczepionka powinna zosta¢ bezwlocznie podana lub powinna by¢ przetrzymywana
w lodowce (2°C - 8°C). Jedli nie zostanie zuzyta w ciggu 24 godzin, nalezy ja wyrzucic.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Proszek w fiolce (ze szkta typu I) z korkiem (z gumy butylowe;j).

0,5 ml rozpuszczalnika w amputko-strzykawce (ze szkta typu I) z zatyczka ttoka (z gumy butylowej),
z osobnymi iglami lub bez, w nastepujacych opakowaniach:

-z 2 osobnymi igtami: opakowania po 1 lub 10

- bezigiel: opakowania po 1, 10, 20 lub 50

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w sprzedazy.



6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Szczepionke po rekonstytucji nalezy skontrolowa¢ wzrokowo pod katem obecnosci ciat obeych i (lub)
nieprawidlowego wygladu fizycznego. W razie stwierdzenia ich wystgpowania, szczepionke nalezy

wyrzucié.
Szczepionke nalezy poddaé rekonstytucji poprzez dodanie calego rozpuszczalnika z amputko-

strzykawki do fiolki z proszkiem.

Aby dolaczy¢ iglte do amputko-strzykawki nalezy postgpowac jak na rysunku ponizej. Ampuiko-
strzykawka dostarczana ze szczepionka Priorix-Tetra moze jednak r6zni¢ si¢ nieznacznie od
przedstawionej na rysunku — moze nie mie¢ gwintu (ztobionej koncowki do przykrecania igty). W
takim przypadku igta powinna by¢ zamocowana bez przykrecenia.

Ostonka na igle

Igta

Amputko-strzykawka

Ttok amputko-strzykawki / T

Korpus strzvkawki
Nasadka na amputko-strzykawke

1. Trzymajac korpus amputko-strzykawki w jednej rece (unikac trzymania tloka), nalezy odkrecié
nasadke krgcac w kierunku przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara.

2. Aby dotaczy¢ iglte do amputko-strzykawki, nalezy kreci¢ igta w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara do momentu, kiedy zostanie zamocowana (patrz rysunek).

3. Nastegpnie nalezy usuna¢ ostonkg igty, ktéra moze czasem stawiaé opor.

Dodac¢ rozpuszczalnik do proszku. Nastepnie nalezy energicznie wstrzasa¢, do momentu catkowitego
rozpuszczenia proszku.

Z powodu niewielkich zmian pH, szczepionka po rekonstytucji moze przyjmowac kolor od jasno-
brzoskwiniowego do rdézowego odcienia fuksji. Jest to zjawisko normalne i nie ma wpltywu na

dziatanie szczepionki. W razie stwierdzenia innych zmian szczepionk¢ nalezy wyrzucié.

Do podania szczepionki nalezy uzy¢ nowej igty.



Nalezy wstrzykna¢ calg zawartosé fiolki

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob

zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14231

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.12.2007
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 12.12.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

9 pazdziernika 2015



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Priorix-Tetra — proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw odrze, $wince, rozyczce i ospie wietrznej, zywa

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po rekonstytucji, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus odry" szczepu Schwarz (zywy, atenuowany) nie mniej niz 10*° CCIDs*
Wirus $winki' szczepu RIT 4385,

pochodzacy ze szczepu Jeryl Lynn (zywy, atenuowany) nie mniej niz 10** CCIDs, >
Wirus rézyczki® szczepu Wistar RA 27/3 (zywy, atenuowany) nie mniej niz 10*° CCIDs,°
Wirus ospy wietrznej® szczepu OKA (zywy, atenuowany) nie mniej niz 10** PFU*

! produkowany w hodowli komérek zarodka kurzego

2 produkowany w hodowli ludzkich komérek diploidalnych (MRC-5)

¥ CCIDsy — wyznaczona statystycznie ilo§¢ wirusa mogaca w wyniku zaszczepienia zakazi¢ 50%
hodowli komérkowej

* PFU - jednostka tworzenia tysinek

Szczepionka zawiera Sladowe ilo$ci neomycyny. Patrz punkt 4.3.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Szczepionka zawiera 14 mg sorbitolu. Patrz punkt 4.4.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Przed rekonstytucja proszek jest koloru biatego do lekko rézowego, rozpuszczalnik jest
przezroczystym, bezbarwnym ptynem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Priorix-Tetra jest wskazana do czynnego uodparniania przeciwko odrze, $wince,
rozyczce 1 ospie wietrznej dzieci po ukonczeniu 11. miesigca do 12. roku zycia wigcznie.

W szczegolnych okolicznosciach mozna rozwazy¢ zastosowanie szczepionki u niemowlat w wieku
9-10 miesi¢cy. Patrz punkt 4.2.

Uwaga: Zastosowanie szczepionki Priorix-Tetra powinno opiera¢ si¢ na oficjalnych zaleceniach.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dzieci od ukonczenia 11. miesigca do 12. roku Zycia wigcznie



Niemowleta 1 dzieci po ukonczeniu 11. miesigca do 12. roku zycia wlacznie powinny otrzymaé dwie
dawki szczepionki Priorix-Tetra (kazda po 0,5 ml). Wiek, w ktorym dzieci moga zosta¢ zaszczepione
powinien odzwierciedla¢ odpowiednie oficjalne zalecenia*, ktére moga rozni¢ si¢ w zaleznosci od
sytuacji epidemiologicznej dotyczacej tych chorob.

Najlepiej zeby odstep pomigdzy dawkami wynosit od 6 tygodni do 3 miesiecy™. Jesli pierwsza dawka
zostala podana w wieku 11 miesiecy, druga dawke nalezy poda¢ w ciggu 3 miesigcy. W zadnym
przypadku odstep pomiedzy dawkami nie powinien by¢ krotszy niz 4 tygodnie. Patrz punkt 5.1.

Alternatywnie i zgodnie z odpowiednimi oficjalnymi zaleceniami*:

- pojedyncza dawka szczepionki Priorix-Tetra moze zosta¢ podana dziecku, ktére otrzymato juz
pojedyncza dawke innej szczepionki przeciw odrze, $wince, rozyczce (MMR) i (lub) pojedyncza
dawke innej szczepionki przeciw ospie wietrznej

- pojedyncza dawka szczepionki Priorix-Tetra moze poprzedza¢ podanie pojedynczej dawki innej
szczepionki przeciw odrze, $wince, rozyczce (MMR) i (lub) pojedynczej dawki innej szczepionki
przeciw ospie wietrznej.

*W poszczegolnych oficjalnych zaleceniach mogq wystepowaé roznice dotyczgce odstepu pomiedzy
dawkami oraz potrzeby zastosowania dwoch lub jednej dawki szczepionek zawierajgcych komponente
odry, Swinki i rozyczki oraz ospy wietrznej.

Dzieci od ukonczenia 9. do 10. miesigca zycia wlgcznie

W przypadku, gdy sytuacja epidemiologiczna wymaga szczepienia niemowlat w wieku ponizej 11
miesigcy, pierwsza dawka szczepionki Priorix-Tetra moze zosta¢ podana po ukonczeniu 9. miesigca
zycia. Druga dawke nalezy poda¢ w ciagu 3 miesiecy od podania pierwszej dawki (patrz punkt 5.1).

Sposéb podawania

Szczepionka jest podawana podskérnie w okolice migénia naramiennego lub w przednio-boczng,
gorna okolice uda.

W celu uzyskania informacji o sposobie rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz
punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Tak jak w przypadku innych szczepionek nalezy odtozy¢ podanie szczepionki Priorix-Tetra u 0sob
chorych na ostre, ciezkie choroby przebiegajace z gorgczky. Jednakze tagodna infekcja taka jak
przezigbienie nie powinna powodowac odroczenia szczepienia.

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, ktdragkolwiek substancje pomocnicza, wymieniong w punkcie
6.1 lub neomycyng. Stwierdzone w wywiadzie kontaktowe zapalenie skory wywotane przez
neomycyne nie jest przeciwwskazaniem do szczepienia. Uczulenie na jaja kurze, patrz punkt 4.4.

Wystapienie reakcji nadwrazliwosci po uprzednim podaniu szczepionki(ek) przeciw odrze, §wince,
rozyczcee i (lub) ospie wietrznej.

Ciezki humoralny lub komoérkowy (pierwotny lub nabyty) niedobor odpornosci, np. cigzki, ztozony
niedobor odpornosci, agammaglobulinemia lub AIDS, lub objawowe zakazenie wirusem HIV, lub
wlasciwy dla wieku odsetek limfocytow T CD4+ u dzieci w wieku ponizej 12 miesiecy z CD4+
<25%; w wicku miedzy 12 a 35 miesigcy z CD4+ <20%; w wieku miedzy 36 a 59 miesigcy z CD4+
<15% (patrz punkt 4.4).

Ciaza. Ponadto, nalezy unika¢ zaj$cia w cigze przez 1 miesigc po zaszczepieniu (patrz punkt 4.6).



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, nalezy zawsze
zapewni¢ mozliwos¢ odpowiedniego leczenia oraz nadzoér medyczny na wypadek rzadko
wystepujacych po szczepieniu odczynoéw anafilaktycznych.

Alkohol, a takze inne $rodki dezynfekujace powinny wyparowaé ze skory przed podaniem
szczepionki, gdyz moga one unieczynni¢ atenuowane wirusy znajdujgce si¢ w szczepionce.

Zawarte w szczepionce wirusy odry i $winki sg uzyskiwane z hodowli komérkowej zarodka kurzego i
z tego powodu mogg zawiera¢ Sladowe ilo$ci biatka jaja. Osoby z reakcjami anafilaktycznymi,
anafilaktoidalnymi lub innymi reakcjami typu wczesnego w wywiadzie, (np. uogdélniona pokrzywka,
obrzgk jamy ustnej i gardla, trudnosci w oddychaniu, obnizenie ci$nienia tetniczego lub wstrzas)
wystepujacymi po spozyciu jaj, mogg by¢ bardziej zagrozone wystgpieniem reakcji typu wczesnego
po szczepieniu, chociaz jak wykazano, reakcje te sa bardzo rzadkie. Nalezy zachowa¢ szczegdlna
ostrozno$¢ przy szczepieniu osob, u ktorych wystapil odczyn anafilaktyczny po spozyciu jaj, z
zapewnieniem dysponowania odpowiednimi Srodkami leczniczymi w razie wystapienia takiej reakcji.

Pacjenci z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy nie powinni by¢ szczepieni
szczepionka Priorix-Tetra.

Nalezy unika¢ stosowania salicylanow przez 6 tygodni po kazdym podaniu szczepionki Priorix-Tetra
poniewaz opisywano wystgpowanie zespotu Rey’a po zastosowaniu salicylanbw w przebiegu
naturalnego zakazenia wirusem ospy wietrzne;j.

Ograniczona ochrona przeciw odrze lub ospie wietrznej moze zosta¢ uzyskana przez zaszczepienie
w ciggu 72 godzin od momentu kontaktu z osoba chora.

Drgawki gorgczkowe

Zaobserwowano zwigkszone ryzyko wystapienia goraczki i drgawek goraczkowych w okresie od 5 do
12 dni po podaniu pierwszej dawki szczepionki Priorix-Tetra, w poréwnaniu do jednoczesnego
podania szczepionki przeciw odrze, §wince i r6zyczce (MMR) oraz osobno przeciw ospie wietrznej
(patrz punkt 4.8 i 5.1).

Szczepienie 0s6b ze stwierdzonymi w wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym drgawkami (w tym
drgawkami goraczkowymi) powinno zosta¢ doktadnie przemyslane. U tych pacjentow nalezy
rozwazy¢ podanie pierwszej dawki w postaci szczepionki przeciw odrze, §wince i rézyczce (MMR) i
0sobno przeciw ospie wietrznej (patrz punkt 4.2). W kazdym przypadku osoby zaszczepione powinny
by¢ obserwowane pod katem wystapienia goraczki w okresie zwigkszonego ryzyka.

Czgstos¢ wystepowania goraczki jest zazwyczaj wyzsza po podaniu pierwszej dawki szczepionki
zawierajacej wirusa odry. Nie odnotowano doniesien wskazujacych na zwigkszone ryzyko wystapienia
gorgczki po podaniu drugiej dawki.

Pacjenci z niedoborami odpornosci

Mozna rozwazy¢ szczepienie u pacjentOw z wybranymi rodzajami niedoboréw odpornosci
w przypadku, gdy korzysci przewyzszaja ryzyko (np. pacjenci z bezobjawowym zakazeniem HIV,
niedobor podklas IgG, wrodzona neutropenia, przewlekta choroba ziarniniakowa oraz choroby
przebiegajace z niedoborem dopetniacza).

Pacjenci z niedoborami odpornosci, u ktorych nie stwierdza si¢ przeciwwskazan do szczepienia (patrz
punkt 4.3), mogg zareagowaC stabiej niz pacjenci zprawidtlowa czynnoscig uktadu
immunologicznego; dlatego w przypadku kontaktu z patogenami niektére ztych os6b moga
zachorowac na odre, $winke, r6zyczke lub ospe wietrzng pomimo prawidlowego podania szczepionki.
Tych pacjentow nalezy starannie monitorowa¢ pod katem wystgpowania objawow odry, §winki,



rozyczki i ospy wietrznej.

Przeniesienie wiruséw zawartych w szczepionce

Przenoszenie wirusoOw szczepionkowych odry, swinki i rézyczki z 0sob zaszczepionych na podatne

osoby z otoczenia nigdy nie zostalo udowodnione, chociaz wiadomo, ze wirusy rozyczki sa wydalane

drogg kropelkowa przez okoto 7 do 28 dni po zaszczepieniu, z maksymalnym wydalaniem okoto 11.

dnia. Zdarzaty si¢ bardzo rzadkie przypadki przeniesienia zawartego w szczepionce wirusa szczepu

Oka z 0so6b zaszczepionych, u ktorych rozwingta si¢ wysypka na pozostajace w kontakcie z nimi

osoby nieuodpornione. Nie mozna wykluczy¢é mozliwosci przeniesienia wirusa Oka z osoby

zaszczepionej, u ktorej nie rozwingta si¢ wysypka na osobe nieuodporniong.

Osoby otrzymujgce szczepionke, rowniez te, U ktérych nie rozwinela si¢ wysypka zblizona do

wystepujacej w przebiegu ospy wietrznej, powinny stara¢ si¢ unika¢ gdy to mozliwe bliskich

kontaktoéw z osobami z grupy wysokiego ryzyka podatnymi na zachorowanie na osp¢ wietrzng przez

okres do 6 tygodni po szczepieniu. W przypadku braku mozliwo$ci unikniecia kontaktu z osobami z

grupy wysokiego ryzyka podatnymi na zachorowanie na ospg wietrzna, nalezy dokona¢ oceny ryzyka

potencjalnego przeniesienia wirusa zawartego w szczepionce w poroéwnaniu z ryzykiem zakazenia i

przeniesienia dzikiego typu wirusa ospy wietrznej.

Grupa os6b wysokiego ryzyka podatnych na zachorowanie na ospg wietrzng obejmuje:

e osoby z zaburzeniami odpornosci (patrz punkty 4.3 1 4.4)

e kobiety w ciazy, u ktorych nie stwierdzono w wywiadzie wczesniejszego zachorowania na ospe
wietrzng ani nie potwierdzono laboratoryjnie wczesniejszej infekcji

o noworodki matek, u ktorych nie stwierdzono w wywiadzie wcze$niejszego zachorowania na ospe
wietrzng ani nie potwierdzono laboratoryjnie wczesniejszej infekcji.

Szczepionki Priorix-Tetra w zadnym przypadku nie wolno podawaé donaczyniowo ani srodskornie.

Trombocytopenia

Przypadki pogorszenia lub nawrotu trombocytopenii u oséb chorujacych na te chorobg byty zgtaszane
po podaniu pierwszej dawki zywych szczepionek przeciwko odrze, $wince, rézyczce. W takich
przypadkach nalezy doktadnie oceni¢ stosunek korzy$ci i ryzyka wynikajacy ze szczepienia
szczepionka Priorix-Tetra.

Utrata przytomnosci (omdlenie) moze wystgpi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,
szczegoOlnie u nastolatkdw, jako reakcja psychogenna na uktucie igtg. Moga temu towarzyszy¢ objawy
neurologiczne, takie jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-kloniczne ruchy
konczyn podczas odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest zachowanie odpowiednich procedur, aby
unikng¢ urazow podczas omdlen.

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych szczepionek mozna nie uzyska¢ ochronnej odpowiedzi
immunologicznej u wszystkich zaszczepionych oséb. Podobnie jak w przypadku innych szczepionek
przeciwko ospie wietrznej, stwierdzano przypadki wystapienia ospy wietrznej u o0sob, ktérym
wczesniej podano szczepionke Priorix-Tetra. Te przypadki zachorowan przetamujacych
charakteryzowatl zwykle tagodny przebieg, z mniejsza liczbg wykwitow skornych oraz rzadziej z
goraczka niz w przypadku zachorowan 0s0b niezaszczepionych.

Istniejg bardzo nieliczne doniesienia o wystapieniu rozsianej ospy wietrznej z zajeciem narzadow
wewnetrznych po podaniu szczepionki zawierajacej szczep Oka, gldwnie u pacjentow z niedoborami
odpornosci.

Wplyw na wyniki testow serologicznych (patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionka moze by¢ podawana jednocze$nie (ale w rozne miejsca ciala) z ponizszymi
szczepionkami jednowaznymi i skojarzonymi [w tym szczepionkami szesciowaznymi (DTPa-HBV-



IPV/Hib)]: szczepionka przeciw btonicy, tezcowi i krztuScowi (acelularna) (DTPa), szczepionka
przeciw Haemophilus influenzae typ b (Hib), inaktywowana szczepionka przeciw polio (IPV),
szczepionkg przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (HBV).

Brak jest danych dotyczacych zastosowania szczepionki Priorix-Tetra z innymi szczepionkami.

Testy serologiczne

Jesli istnieje koniecznos$¢ przeprowadzenia testow tuberkulinowych, nalezy je wykonaé¢ przed, lub
rownocze$nie z podaniem szczepionki, poniewaz istniejg doniesienia, ze szczepionki skojarzone
przeciw odrze, swince 1 roézyczce moga powodowaé przejsciowe obnizenie wrazliwosci skory na
tuberkuling. Poniewaz ta anergia moze utrzymywac si¢ maksymalnie do 6 tygodni, w tym okresie nie
nalezy przeprowadza¢ prob tuberkulinowych, aby unikng¢ fatszywie ujemnych wynikow.

U oso6b, ktore otrzymaty ludzka immunoglobuling lub mialy transfuzje krwi nalezy odroczy¢
szczepienie na co najmniej trzy miesigce z powodu mozliwosci nieskutecznego dziatania szczepionki

wskutek obecno$ci nabytych biernie przeciwcial.

U 0s6b zaszczepionych nalezy unika¢ stosowania salicylanow przez 6 tygodni po kazdym szczepieniu
szczepionka Priorix-Tetra (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Plodnosé
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu szczepionki Priorix-Tetra na ptodnosc.

Cigza
Kobiety w okresie cigzy nie powinny by¢ szczepione szczepionka Priorix-Tetra.

Nie udokumentowano jednak przypadkéw uszkodzenia ptodu po podaniu szczepionki przeciwko
odrze, swince, rézyczce lub ospie wietrznej kobietom w okresie cigzy.

Nalezy unika¢ zaj$cia w cigzg przez okres 1 miesigca od zaszczepienia. Kobiety, ktore planujg ciaze
powinny zosta¢ pouczone o konieczno$ci opdznienia tej decyzji.

Karmienie piersiq

Brak jest odpowiednich danych dotyczacych stosowania szczepionki Priorix-Tetra u kobiet
karmigcych piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa jest oparty na danych pochodzacych z badan klinicznych
obejmujacych podanie ponad 6 700 dawek szczepionki Priorix Tetra u ponad 4 000 dzieci w wieku od
9 do 27 miesigcy. Zdarzenia rejestrowano do 42 dni po szczepieniu.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi wystepujacymi po podaniu szczepionki Priorix-Tetra byty

bol i zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia oraz gorgczka > 38°C (mierzona w odbycie) lub >
37,5°C (temperatura mierzona pod pacha/w ustach).



Lista dziatan niepoigdanych

Zgloszone dziatania niepozadane wymienione sg zgodnie z nast¢pujaca czgstoscig wystepowania:
Bardzo czgsto (> 1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)
Dane 7 badan klinicznych
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Niezbyt czgsto: infekcje gornych drog oddechowych
Rzadko: zapalenie ucha srodkowego

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Niezbyt czgsto: uogodlnione powigkszenie weztow chtonnych

Zaburzenia metabolizmu 1 odzywiania
Niezbyt czgsto: jadtowstret

Zaburzenia psychiczne
Czesto: drazliwo$é
Niezbyt czgsto: ptacz, nerwowos$é, bezsennosé

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: drgawki gorgczkowe™

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe]j i srodpiersia
Niezbyt czgsto: niezyt nosa
Rzadko: kaszel, zapalenie oskrzeli

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czesto: powigkszenie $linianek przyusznych, biegunka, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czesto: wysypka

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania leku

Bardzo czgsto: bol i zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia, gorgczka (w odbytnicy > 38°C -
<39,5°C; pod pachg/w ustach: > 37,5°C - < 39°C) **

Czgsto: obrzek w miejscu wstrzyknigcia, goraczka (w odbytnicy >39,5°C; pod pacha/w ustach
>39°C)**

Niezbyt czgsto: letarg, zte samopoczucie, zmgczenie

* ryzyko wystepowania drgawek gorgczkowych po podaniu pierwszej dawki szczepionki Priorix-Tetra
dzieciom w wieku od 9 do 30 miesiecy W porownaniu z sytuacjq, gdy podana zostata jedynie
szczepionka przeciw odrze, swince i rozyczce (MMR) lub, gdy jednoczesnie podano szczepionke
przeciw odrze, swince i rozyczce (MMR) oraz oddzielng przeciw ospie wietrznej(V) ocenione zostato w
retrospektywnej analizie zebranych danych.

Badanie obejmowalo 82 656 dzieci zaszczepionych szczepionkq MMRYV, 149259 dzieci
zaszczepionych szczepionkq przeciw MMR oraz 39 203 dzieci zaszczepionych jednoczesnie
oddzielnymi szczepionkami przeciw MMR oraz ospie wietrznej.

W zaleznosci od definicji przypadku zastosowanej do identyfikacji drgawek gorgczkowych w okresie
najwigekszego ryzyka tj. od 5 do 12 dni po podaniu pierwszej dawki, czestos¢ wystepowania drgawek



gorgczkowych wynosita 2,18 (95% Cl: 1,.38; 3,45) lub 6,19 (95% CI: 4,71; 8,13) na 10 000 oséb dla
grupy MMRV oraz 0,49 (95% CI: 0,19; 1,25) lub 2,55 (95% CI: 1,67; 3,89) na 10 000 oséb dla
odpowiedniej kohorty kontrolne;j.

Dane te sugerujg wystepowanie jednego dodatkowego przypadku drgawek gorgczkowych na 5 882 lub
2747 o0sob zaszczepionych szczepionkq Priorix-Tetra w porownaniu do odpowiedniej kohorty
kontrolnej, w ktorej podano jedynie szczepionke przeciw MMR lub jednoczesnie oddzielne szczepionki
przeciw MMR i ospie wietrznej (ryzyko zwigzane wynosito odpowiednio 1,70 (95% CI:-1,86; 3,46)
oraz 3,64 (95% CI: -6,11; 8,30) na 10 000 os6b) — patrz punkt 5,1.

** Po podaniu pierwszej dawki skojarzonej szczepionki przeciw odrze, §wince, rdézyczce i ospie
wietrznej obserwowano czegstsze wystgpowanie goraczki (okoto 1,5 raza), w porownaniu z
rownoczesnym podaniem szczepionek przeciw odrze, $wince, rozyczce i przeciw ospie wietrznej w
roézne miejsca ciala.

Monitorowanie dziatan niepoZqdanych po wprowadzeniu do obrotu

Ponizsze dziatania niepozgdane odnotowywano sporadycznie w ramach monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Poniewaz te dziatania niepozadane byty zgtaszane dobrowolnie i dotyczyty
populacji o nieokreslonej wielko$ci, nie jest mozliwe okreslenie czgstosci ich wystgpowania.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych, polpasiec***, objawy przypominajace odrg, objawy
przypominajace $winke (W tym zapalenie jader, najadrzy i $linianek przyusznych)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Matoplytkowos¢, plamica matoptytkowa

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje alergiczne (w tym reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zapalenie mozgu, zapalenie mézdzku, udar mozgu, zespot Guillain Barré, zapalenie poprzeczne
rdzenia krggowego, zapalenie nerwow obwodowych, objawy przypominajace zapalenie mozdzku (w
tym w tym przejSciowe zaburzenia chodu i przej$ciowa ataksja)

Zaburzenia naczyniowe
Zapalenie naczyn

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rumien wielopostaciowy, wysypka przypominajgca wystepujaca w przebiegu ospy wietrznej

Zaburzenia mie$niowo-Szkieletowe i tkanki tacznej
BG4l stawdw, zapalenie stawow

***To dzialanie niepozadane opisywane po szczepieniu jest takze konsekwencja zakazenia wirusem
ospy wietrznej typu dzikiego. Nie ma zadnych przestanek dotyczacych zwigkszonego ryzyka
wystgpienia potpasca po szczepieniu w porownaniu z chorobg wywolang przez wirus typu dzikiego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:




Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu

4,9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka wirusowa, kod ATC J07BD54
Skutecznos¢

Skuteczno$¢ monowalentnej szczepionki Oka/RIT (Varilrix) firmy GlaxoSmithKline (GSK) oraz
szczepionki Priorix-Tetra w zapobieganiu ospie wietrznej byta oceniana w duzym, randomizowanym
badaniu klinicznym, w ktorym jako aktywng kontrole zastosowano skojarzong szczepionke przeciw
odrze-$wince-rozyczce (Priorix) firmy GSK. Badanie zostato przeprowadzone w Europie, gdzie nie
wprowadzone zostaly rutynowe szczepienia przeciwko ospie wietrznej. Dzieci w wieku od 12-22
miesigcy otrzymaty dwie dawki szczepionki Priorix-Tetra w odstepie 6 tygodni (N=2279) Iub jedng
dawke szczepionki Varilrix (N=2263). Obserwacj¢ prowadzono przez okres okoto 35 miesigcy po
szczepieniu (dlugoterminowa obserwacja 10-letnia jest nadal w toku). Obserwowana skutecznosé¢
przeciw potwierdzonej epidemiologicznie lub metodg PCR (reakcja tancuchowa polimerazy) ospie
wietrznej (Varicella) o jakimkolwiek nasileniu (definiowanym z wykorzystaniem ustalonej wczesniej
skali) wynosita 94,9% (97,5% CI: 92,4; 96,6%) po dwoch dawkach szczepionki Priorix-Tetra oraz
65,4% (97,5% CI: 57,2;72,1) po podaniu jednej dawki szczepionki Varilrix. Skutecznos¢ szczepionki
przeciw potwierdzonej ospie wietrznej o umiarkowanym lub duzym nasileniu wynosita 99,5% (97,5
Cl: 97,5;99,9) po dwdch dawkach szczepionki Priorix-Tetra oraz 90,7% (97,5% CI: 85,9; 93,9%) po
podaniu jednej dawki szczepionki Varilrix.

W badaniu przeprowadzonym w Finlandii, zaprojektowanym tak, aby oceni¢ skutecznos$¢ szczepionki
Varilrix, 493 dzieci w wieku od 10 do 30 miesiecy obserwowano przez okres okoto 2,5 roku po
zaszczepieniu jedng dawka szczepionki. Skuteczno$¢ ochronna wynosita 100% (95% Cl: 80;100%)
wobec zwyktych lub ciezkich klinicznych przypadkéw ospy (> 30 pecherzykow) oraz 88% (95% CI:
72;96%) wobec jakiegokolwiek serologicznie potwierdzonego przypadku ospy wietrznej
(przynajmniej 1 pecherzyk lub grudka).

Efektywnos¢
Dane dotyczace efektywno$ci sugeruja wyzszy poziom ochrony oraz zmniejszenie przypadkow

przetamania odpornos$ci na ospe wietrzng po zastosowaniu dwoch dawek szczepionki w poréwnaniu z
sytuacja, gdy podana zostata tylko jedna dawka.

Efektywnos$¢ dwoch dawek szczepionki Priorix-Tetra w ogniskach epidemicznych zachorowan na
ospe wietrzng w centrach opieki dziennej na terenie Niemiec, gdzie rutynowe szczepienia przeciw
ospie sg zalecane u dzieci w wieku od 11 miesigca zycia, wynosita 91% (95% CI: 65,98%) wobec
choroby o réznych stopniach nasilenia oraz 94% (95% CI: 54;99%) wobec choroby o umiarkowanym
nasileniu.

Efektywno$¢ jednej dawki szczepionki Varilrix szacowana byta w r6znych okolicznosciach (ogniska
epidemiczne zachorowan, kontroli przypadkow lub analizy informacji z baz danych) i wahata sie w



granicach 20-92% wobec jakiegokolwiek przypadku ospy oraz w granicach 86-100% w przypadku
choroby o umiarkowanym lub duzym nasileniu.

Odpowied? immunologiczna

Odpowiedz immunologiczna wywotana przez szczepionke Priorix-Tetra byla oceniana w kilku
badaniach  klinicznych. Poziomy przeciwcial przeciwodrowych, przeciwswinkowych i
przeciwrézyczkowych — byly  oznaczane przy uzyciu powszechnie dostgpnego  testu
immunoenzymatycznego (ELISA). Dodatkowo przeciwciata przeciwswinkowe oznaczano za pomoca
testu neutralizacji (plaque-reduction neutralisation assay). Powyzsze parametry serologiczne s3
powszechnie akceptowane jako markery zastgpcze dla celow oceny ochrony immunologicznej.
Odpowiedz immunologiczng przeciwko ospie wietrznej wywotana przez szczepionke Priorix-Tetra
porownywano, przy uzyciu zmodyfikowanego testu fluorescencji posredniej (indirect
immunofluorescence assay — IFA) oraz za pomocg komercyjnie dostepnych testdbw ELISA, z
odpowiedzia obserwowana po podaniu szczepionki przeciwko ospie wietrznej produkcji GSK.

W trzech badaniach klinicznych przeprowadzonych w Europie (Austrii, Finlandii, Niemczech, Grecji,
Polsce) okoto 2 000 uprzednio nie szczepionych dzieci w wieku od 11 do 23 miesigcy otrzymato dwie
dawki szczepionki Priorix-tetra w odstgpie 6 tygodni. W ponizszej tabeli podano odsetki
serokonwersji (SC) oraz $rednie geometryczne stgzenia/mian przeciwcial (GMC/GMT).

Badanie przeciwcial Po dawce 1. Po dawce 2.
(poziom odciecia)
SC GMC/GMT SC GMC/GMT
(95 % CI) (95 % CI) (95 % CI) (95 % CI)

Odra
ELISA (150 mIU/ml) 96,4% 31845 99,1% 4828,6

(ClI: 95,5;97,2) | (Cl: 3046,5;3328,7) | (Cl: 98,6;99,5) | (ClI: 4644,3;5020,1)
Swinka
ELISA (231 U/ml) 91,3% 976,7 98,8% 1564,4

(CI:90,0;92,5) | (Cl:934,8;1020,5) | (Cl:98,2;99,2) | (Cl: 1514,6;1615,8)
Neutralizacja (1:28) 95,4% 147,0 99,4% 478,4

(Cl: 94,3;96,3) | (Cl:138,6;155,8) | (Cl:98,9;99,7) | (CI: 455,1;503,0)
Roézyczka
ELISA (4 1U/ml) 99,7% 62,2 99,9% 119,7

(CI: 99,4;99,9) (CI: 60,0;64,5) (CI: 99,6;100) | (ClI:116,4;123,1)
Ospa wietrzna
IFA (1:4) 97,2% 97,5 99,8% 2587,8

(CI: 96,3;97,9) (ClI: 92,2;103,1) (CI: 99,5;100) | (Cl: 2454,0;2728,9)
ELISA 89,4% 112,0 99,2% 2403,9
(50 mIU/ml) (ClI: 87,8;90,8) (CI: 93,5;134,0) (Cl: 98,5;99,6) | (Cl: 1962,4;2944,6)

Odsetki serokonwersji oraz S$rednie geometryczne st¢zenia/mian przeciwcial byly zblizone do
obserwowanych po osobnych szczepieniach wykonanych przy uzyciu szczepionki Varilrix oraz
Priorix.

Wsrod niemowlat zaszczepionych w wieku 11 miesiecy, odsetek niemowlat z ochronnym mianem
przeciwcial przeciwko odrze (> 150 mIU/ml) po pierwszej dawce szczepionki wynosit 91-92% i byt
nizszy niz obserwowany, gdy pierwsza dawka szczepionki byta podana w wieku 12 miesiecy.

Druga dawka szczepionki Priorix-Tetra indukuje wyzsze wspotczynniki serokonwersji i (lub) poziomy
przeciwcial przeciwko odrze, $wince i rozyczce. Dlatego, aby unikng¢ zakazenia w okresie pomig¢dzy
dawkami, zalecane jest aby druga dawka zostata podana w ciggu 3 miesigcy po podaniu pierwszej
dawki.



Dane wykazuja wzrost skutecznosci oraz spadek liczby przypadkéw ospy wietrznej ,,przetamujacej”
po podaniu dwoch dawek szczepionki w poréwnaniu z jedng dawka. Wynik ten zalezy od wzrostu
przeciwcial przeciw ospie wietrznej wywotanego przez druga dawke szczepionki, co sugeruje, ze
druga dawka antygenu ospy wietrznej dziala przypominajgco.

Odpowiedz immunologiczna po podaniu szczepionki Priorix-Tetra podawanej jako druga dawka
szczepienia przeciw odrze, Swince 1 rézyczce (MMR) dzieciom w wieku 24 miesiecy do 6 lat byta
oceniana w 2 badaniach klinicznych. Dzieci otrzymaly szczepienie pierwotne odpowiednio
szczepionka MMR lub szczepionka MMR podawang jednoczes$nie z zywa, atenuowang szczepionka
przeciw ospie wietrznej. Wskazniki seropozytywnosci dla przeciwcial przeciw ospie wietrznej
wyniosty 98,1% (IFA) u dzieci zaszczepionych uprzedmio szczepiong MMR i 100% u dzieci
zaszczepionych uprzednio szczepionka MMR podang jednocze$nie z zywa, atenuowang szczepionka
przeciw ospie wietrznej. Wskaznik seropozytywnosci wyniost 100% dla przeciwciat dla odry, $winki i
rozyczki w obydwu badaniach.

Odpowiedz immunologiczna u dzieci w wieku od 9 do 10 miesiecy

Do badania klinicznego przeprowadzonego w Azji (w Singapurze) zakwalifikowano 300 zdrowych
dzieci, ktore w chwili podania pierwszej dawki bylty w wieku od 9 do 10 miesigcy. Sposrod nich 153
dzieci otrzymato dwie dawki szczepionki Priorix-Tetra w odstgpie 3 miesigcy, a 147 dzieci otrzymato
Priorix i Varilrix. Wspoélczynniki serokonwersji oraz $rednie geometryczne st¢zenia/mian przeciwciat
byly podobne do obserwowanych po osobnych szczepieniach wykonanych szczepionka Varilrix lub
Priorix. Wspotczynniki serokonwersji po pierwszej dawce szczepionki Priorix-Tetra w przypadku
wszystkich antygenow z wyjatkiem odry byly podobne do obserwowanych u dzieci w wieku 12-24
miesiecy w innych badaniach klinicznych. W przypadku odry wspodtczynnik serokonwersji po
pierwszej dawce szczepionki Priorix-Tetra u niemowlat w wieku 9-10 miesiecy wynosit 93,3% (95%
Cl: 87,6; 96,6). Niemowlgta w czasie pierwszego roku zycia moga nie odpowiedzie¢ prawidtowo na
komponenty zawarte w szczepionce z powodu mozliwej interferencji przeciwcial matczynych.
Dlatego druga dawka szczepionki powinna zosta¢ podana w ciggu 3 miesiecy po pierwszej dawce.

Utrzymywanie sie odpowiedzi immunologicznej

W duzym badaniu klinicznym dwa lata po szczepieniu dwiema dawkami szczepionki Priorix-Tetra
wskazniki seropozytywnosci dla przeciwcial przeciw ospie wietrznej wynosity 99,4% (ELISA) oraz
99,2% (IFA) oraz odpowiednio 99,1%, 90,5% oraz 100% wobec przeciwcial przeciw odrze, $wince i
rozyczce (ELISA).

Dane pochodzqce z obserwacyjnych badan dotyczgcych bezpieczenstwa

Ryzyko wystepowania drgawek goraczkowych po podaniu pierwszej dawki szczepionki Priorix-Tetra
dzieciom w wieku od 9 do 30 miesiecy zostato ocenione w retrospektywnej analizie zebranych danych
(patrz punkt 4.8).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci dawek wielokrotnych u zwierzat nie wykazaly Zadnego miejscowego i
ogoblnoustrojowego dziatania toksycznego szczepionki.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Proszek:

Aminokwasy

Laktoza bezwodna

Mannitol

Sorbitol

Medium 199

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci nie wolno miesza¢ produktu leczniczego z
innymi lekami.

6.3  OKres trwaloSci
18 miesiecy.

Po rekonstytucji szczepionka powinna zosta¢ bezwtocznie podana lub powinna by¢ przetrzymywana
w lodowce (2°C - 8°C). Jedli nie zostanie zuzyta w ciggu 24 godzin, nalezy ja wyrzucic.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Proszek w fiolce (ze szkta typu I) z korkiem (z gumy bromobutylowej).

0,5 ml rozpuszczalnika w fiolce (ze szkta typu I) z korkiem (z gumy bromobutylowej).
Opakowania po 1, 10 lub 100.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w sprzedazy.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Szczepionke po rekonstytucji nalezy skontrolowaé wzrokowo pod katem obecnosci cial obeych i (lub)
nieprawidlowego wygladu fizycznego. W razie stwierdzenia ich wystepowania, szczepionke nalezy
wyrzucic.

Szczepionke odtwarza si¢ poprzez dodanie calej zawartosci fiolki z rozpuszczalnikiem do fiolki
zawierajacej proszek. Po dodaniu rozpuszczalnika do proszku, nalezy energicznie wstrzasacé
mieszaning do chwili catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku w rozpuszczalniku.



Z powodu niewielkich zmian pH, szczepionka po rekonstytucji moze przyjmowac kolor od jasno-

brzoskwiniowego do rézowego odcienia fuksji. Jest to zjawisko normalne i nie ma wpltywu na

dzialanie szczepionki. W razie stwierdzenia innych zmian szczepionk¢ nalezy wyrzucié.

Do podania szczepionki nalezy uzy¢ nowej igly.

Nalezy wstrzykna¢ cala zawartos¢ fiolki.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob

zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14232

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.12.2007

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.12.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

9 pazdziernika 2015



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Priorix-Tetra — proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw odrze, $wince, rozyczce i ospie wietrznej, zywa

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po rekonstytucji, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus odry* szczepu Schwarz (zywy, atenuowany) nie mniej niz 10*° CCIDs,°
Wirus $winki' szczepu RIT 4385,

pochodzacy ze szczepu Jeryl Lynn (zywy, atenuowany) nie mniej niz 10** CCIDs*
Wirus rozyczki® szczepu Wistar RA 27/3 (zywy, atenuowany) nie mniej niz 10*° CCIDsg, >
Wirus ospy wietrznej® szczepu OKA (zywy, atenuowany) nie mniej niz 10** PFU*

! produkowany w hodowli komérek zarodka kurzego

2 produkowany w hodowli ludzkich komérek diploidalnych (MRC-5)

% CCIDsy — wyznaczona statystycznie iloé¢ wirusa mogaca w wyniku zaszczepienia zakazi¢ 50%
hodowli komérkowej

* PFU — jednostka tworzenia tysinek

Szczepionka zawiera Sladowe ilosci neomycyny. Patrz punkt 4.3.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Szczepionka zawiera 14 mg sorbitolu. Patrz punkt 4.4,

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Przed rekonstytucjg proszek jest koloru biatego do lekko rdézowego, rozpuszczalnik jest
przezroczystym, bezbarwnym plynem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4,1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Priorix-Tetra jest wskazana do czynnego uodparniania przeciwko odrze, $wince,
rozyczcee i ospie wietrznej dzieci po ukonczeniu 11. miesigca do 12. roku zycia wiacznie.

W szczegolnych okoliczno$ciach mozna rozwazy¢ zastosowanie szczepionki u niemowlat w wieku
9-10 miesigcy. Patrz punkt 4.2.

Uwaga: Zastosowanie szczepionki Priorix-Tetra powinno opiera¢ si¢ na oficjalnych zaleceniach.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Drzieci od ukonczenia 11. miesigca do 12. roku zycia wigcznie
Niemowleta i dzieci po ukonczeniu 11. miesigca do 12. roku zycia wlacznie powinny otrzymaé dwie



dawki szczepionki Priorix-Tetra (kazda po 0,5 ml). Wiek, w ktorym dzieci mogg zostaé zaszczepione
powinien odzwierciedla¢ odpowiednie oficjalne zalecenia*, ktéore mogg rézni¢ si¢ w zaleznosci od
sytuacji epidemiologicznej dotyczacej tych chorob.

Najlepiej zeby odstep pomigdzy dawkami wynosit od 6 tygodni do 3 miesiecy™. Jesli pierwsza dawka
zostata podana w wieku 11 miesi¢cy, druga dawke nalezy poda¢ w ciaggu 3 miesiecy. W zadnym
przypadku odstep pomiedzy dawkami nie powinien by¢ krotszy niz 4 tygodnie. Patrz punkt 5.1.

Alternatywnie i zgodnie z odpowiednimi oficjalnymi zaleceniami*:

- pojedyncza dawka szczepionki Priorix-Tetra moze zosta¢ podana dziecku, ktére otrzymato juz
pojedyncza dawke innej szczepionki przeciw odrze, $wince, rozyczce (MMR) i (lub) pojedyncza
dawke innej szczepionki przeciw ospie wietrznej

- pojedyncza dawka szczepionki Priorix-Tetra moze poprzedza¢ podanie pojedynczej dawki innej
szczepionki przeciw odrze, $wince, rozyczce (MMR) i (lub) pojedynczej dawki innej szczepionki
przeciw ospie wietrznej.

*W poszczegolnych oficjalnych zaleceniach mogq wystepowaé roznice dotyczgce odstepu pomiedzy
dawkami oraz potrzeby zastosowania dwoch lub jednej dawki szczepionek zawierajgcych komponente
odry, Swinki i rozyczki oraz ospy wietrznej.

Dzieci od ukonczenia 9. do 10. miesigca zycia wlgcznie

W przypadku, gdy sytuacja epidemiologiczna wymaga szczepienia niemowlat w wieku ponizej 11
miesigcy, pierwsza dawka szczepionki Priorix-Tetra moze zosta¢ podana po ukonczeniu 9. miesigca
zycia. Druga dawke nalezy poda¢ w ciggu 3 miesi¢cy od podania pierwszej dawki (patrz punkt 5.1).

Sposéb podawania

Szczepionka jest podawana podskérnie w okolice migénia naramiennego lub w przednio-boczng,
gorna okolice uda.

W celu uzyskania informacji o sposobie rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz
punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Tak jak w przypadku innych szczepionek nalezy odtozy¢ podanie szczepionki Priorix-Tetra u 0sob
chorych na ostre, ciezkie choroby przebiegajace z goraczky. Jednakze tagodna infekcja taka jak
przezigbienie nie powinna powodowac odroczenia szczepienia.

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, ktdrgkolwiek substancje pomocnicza, wymieniong w punkcie
6.1 lub neomycyng. Stwierdzone w wywiadzie kontaktowe zapalenie skory wywotane przez
neomycyng nie jest przeciwwskazaniem do szczepienia. Uczulenie na jaja kurze, patrz punkt 4.4.

Wystapienie reakcji nadwrazliwosci po uprzednim podaniu szczepionki(ek) przeciw odrze, §wince,
rozyczce i (lub) ospie wietrzne;j.

Ciezki humoralny lub komoérkowy (pierwotny lub nabyty) niedobér odpornosci, np. cigzki, ztozony
niedobor odpornosci, agammaglobulinemia lub AIDS, lub objawowe zakazenie wirusem HIV, lub
wlasciwy dla wieku odsetek limfocytow T CD4+ udzieci w wieku ponizej 12 miesiecy z CD4+
<25%; w wicku miedzy 12 a 35 miesigcy z CD4+ <20%; w wieku miedzy 36 a 59 miesigcy z CD4+
<15% (patrz punkt 4.4).

Ciaza. Ponadto, nalezy unika¢ zaj$cia w cigze przez 1 miesigc po zaszczepieniu (patrz punkt 4.6).



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, nalezy zawsze
zapewni¢ mozliwos¢ odpowiedniego leczenia oraz nadzoér medyczny na wypadek rzadko
wystepujacych po szczepieniu odczynoéw anafilaktycznych.

Alkohol, a takze inne $rodki dezynfekujace powinny wyparowaé ze skory przed podaniem
szczepionki, gdyz moga one unieczynni¢ atenuowane wirusy znajdujgce si¢ w szczepionce.

Zawarte w szczepionce wirusy odry i $winki sg uzyskiwane z hodowli komorkowej zarodka kurzego i
z tego powodu moga zawiera¢ Sladowe ilosci biatka jaja. Osoby z reakcjami anafilaktycznymi,
anafilaktoidalnymi lub innymi reakcjami typu wczesnego w wywiadzie (np. uogolniona pokrzywka,
obrzek jamy ustnej i gardta, trudnosci w oddychaniu, obnizenie ci$nienia t¢tniczego lub wstrzas)
wystepujacymi po spozyciu jaj mogg by¢ bardziej zagrozone wystgpieniem reakcji typu wczesnego po
szczepieniu, chociaz jak wykazano, reakcje te sg bardzo rzadkie. Nalezy zachowa¢ szczeg6lng
ostrozno$¢ przy szczepieniu osob, u ktorych wystapil odczyn anafilaktyczny po spozyciu jaj, z
zapewnieniem dysponowania odpowiednimi Srodkami leczniczymi w razie wystapienia takiej reakcji.

Pacjenci z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy nie powinni by¢ szczepieni
szczepionka Priorix-Tetra.

Nalezy unika¢ stosowania salicylanow przez 6 tygodni po kazdym podaniu szczepionki Priorix-Tetra
poniewaz opisywano wystgpowanie zespotu Rey’a po zastosowaniu salicylandéw w przebiegu
naturalnego zakazenia wirusem ospy wietrzne;j.

Ograniczona ochrona przeciw odrze lub ospie wietrznej moze zosta¢ uzyskana przez zaszczepienie
w ciggu 72 godzin od momentu kontaktu z osoba chora.

Drgawki gorgczkowe

Zaobserwowano zwigkszone ryzyko wystapienia goraczki i drgawek goraczkowych w okresie od 5 do
12 dni po podaniu pierwszej dawki szczepionki Priorix-Tetra, w poréwnaniu do jednoczesnego
podania szczepionki przeciw odrze, §wince i r6zyczce (MMR) oraz osobno przeciw ospie wietrznej
(patrz punkt 4.8 i 5.1).

Szczepienie 0s6b ze stwierdzonymi w wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym drgawkami (w tym
drgawkami goraczkowymi) powinno zosta¢ doktadnie przemyslane. U tych pacjentéw nalezy
rozwazy¢ podanie pierwszej dawki w postaci szczepionki przeciw odrze, §wince i rézyczce (MMR) i
osobno przeciw ospie wietrznej (patrz punkt 4.2). W kazdym przypadku osoby zaszczepione powinny
by¢ obserwowane pod katem wystapienia goraczki w okresie zwiekszonego ryzyka.

Czgstos¢ wystgpowania goraczki jest zazwyczaj wyzsza po podaniu pierwszej dawki szczepionki
zawierajacej wirusa odry. Nie odnotowano doniesien wskazujacych na zwigkszone ryzyko wystapienia
gorgczki po podaniu drugiej dawki.

Pacjenci z niedoborami odpornosci

Mozna rozwazy¢ szczepienie u pacjentOw z wybranymi rodzajami niedoboréw odpornosci
w przypadku, gdy korzysci przewyzszaja ryzyko (np. pacjenci z bezobjawowym zakazeniem HIV,
niedobor podklas IgG, wrodzona neutropenia, przewlekta choroba ziarniniakowa oraz choroby
przebiegajace z niedoborem dopelniacza).

Pacjenci z niedoborami odpornosci, u ktorych nie stwierdza si¢ przeciwwskazan do szczepienia (patrz
punkt 4.3), mogg zareagowaC stabiej niz pacjenci zprawidlowa czynnoscig uktadu
immunologicznego; dlatego w przypadku kontaktu z patogenami niektére ztych o0s6b moga
zachorowac na odre, $winke, r6zyczke lub ospe wietrzng pomimo prawidlowego podania szczepionki.
Tych pacjentow nalezy starannie monitorowa¢ pod katem wystgpowania objawow odry, §winki,



rozyczki i ospy wietrznej.

Przeniesienie wiruséw zawartych w szczepionce

Przenoszenie wirusoOw szczepionkowych odry, swinki i rézyczki z 0sob zaszczepionych na podatne

osoby z otoczenia nigdy nie zostalo udowodnione, chociaz wiadomo, ze wirusy rozyczki sa wydalane

drogg kropelkowa przez okoto 7 do 28 dni po zaszczepieniu, z maksymalnym wydalaniem okoto 11.

dnia. Zdarzaty si¢ bardzo rzadkie przypadki przeniesienia zawartego w Sszczepionce wirusa szczepu

Oka z 0so6b zaszczepionych, u ktorych rozwingta si¢ wysypka na pozostajace w kontakcie z nimi

osoby nieuodpornione. Nie mozna wykluczy¢é mozliwosci przeniesienia wirusa Oka z osoby

zaszczepionej, u ktorej nie rozwingta si¢ wysypka na osobe nieuodporniong.

Osoby otrzymujgce szczepionke, rowniez te, u ktérych nie rozwingla si¢ wysypka zblizona do

wystepujacej w przebiegu ospy wietrznej, powinny stara¢ si¢ unika¢ gdy to mozliwe bliskich

kontaktoéw z osobami z grupy wysokiego ryzyka podatnymi na zachorowanie na osp¢ wietrzng przez

okres do 6 tygodni po szczepieniu. W przypadku braku mozliwo$ci unikniecia kontaktu z osobami z

grupy wysokiego ryzyka podatnymi na zachorowanie na ospg¢ wietrzng, nalezy dokona¢ oceny ryzyka

potencjalnego przeniesienia wirusa zawartego w szczepionce w poréwnaniu z ryzykiem zakazenia i

przeniesienia dzikiego typu wirusa ospy wietrznej.

Grupa 0s6b wysokiego ryzyka podatnych na zachorowanie na ospg wietrzng obejmuje:

e 0soby z zaburzeniami odpornosci (patrz punkty 4.3 i 4.4)

e kobiety w ciazy, u ktorych nie stwierdzono w wywiadzie wczesniejszego zachorowania na ospe
wietrzng ani nie potwierdzono laboratoryjnie wczesniejszej infekcji

¢ Noworodki matek, u ktérych nie stwierdzono w wywiadzie wczesniejszego zachorowania na ospe
wietrzng ani nie potwierdzono laboratoryjnie wczes$niejszej infekcji.

Szczepionki Priorix-Tetra w zadnym przypadku nie wolno podawaé¢ donaczyniowo ani srodskornie.

Trombocytopenia

Przypadki pogorszenia lub nawrotu trombocytopenii u 0s6b chorujacych na te¢ chorobe byty zgtaszane
po podaniu pierwszej dawki zywych szczepionek przeciwko odrze, $wince, rézyczce. W takich
przypadkach nalezy doktadnie oceni¢ stosunek korzy$ci i ryzyka wynikajacy ze szczepienia
Szczepionka Priorix-Tetra.

Utrata przytomnosci (omdlenie) moze wystapi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,
szczegolnie u nastolatkow, jako reakcja psychogenna na uktucie igla. Moga temu towarzyszy¢ objawy
neurologiczne, takie jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-kloniczne ruchy
konczyn podczas odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest zachowanie odpowiednich procedur, aby
unikng¢ urazoéw podczas omdlen.

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych szczepionek mozna nie uzyska¢ ochronnej odpowiedzi
immunologicznej u wszystkich zaszczepionych oséb. Podobnie jak w przypadku innych szczepionek
przeciwko ospie wietrznej, stwierdzano przypadki wystgpienia ospy wietrznej u o0so6b, ktorym
wczesniej podano szczepionkg Priorix-Tetra. Te przypadki zachorowan przetamujacych
charakteryzowat zwykle tagodny przebieg, z mniejsza liczbg wykwitow skornych oraz rzadziej z
goraczka niz w przypadku zachorowan 0sob niezaszczepionych.

Istnieja bardzo nieliczne doniesienia o wystapieniu rozsianej ospy wietrznej z zajeciem narzadow
wewnetrznych po podaniu szczepionki zawierajacej szczep Oka, gldwnie u pacjentow z niedoborami
odpornosci.

Wplyw na wyniki testow serologicznych (patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionka moze by¢ podawana jednocze$nie (ale w rozne miejsca ciala) z ponizszymi
szczepionkami jednowaznymi i skojarzonymi [w tym szczepionkami sze$ciowaznymi (DTPa-HBV-



IPV/Hib)]: szczepionka przeciw blonicy, tezcowi i krztuScowi (acelularna) (DTPa), szczepionka
przeciw Haemophilus influenzae typ b (Hib), inaktywowana szczepionka przeciw polio (IPV),
szczepionkg przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (HBV).

Brak jest danych dotyczacych zastosowania szczepionki Priorix-Tetra z innymi szczepionkami.

Testy serologiczne

Jesli istnieje konieczno$¢ przeprowadzenia testow tuberkulinowych, nalezy je wykonaé¢ przed lub
rownocze$nie z podaniem szczepionki, poniewaz istniejg doniesienia, ze szczepionki skojarzone
przeciw odrze, Swince 1 roézyczce moga powodowaé przejsciowe obnizenie wrazliwosci skory na
tuberkuling. Poniewaz ta anergia moze utrzymywac si¢ maksymalnie do 6 tygodni, w tym okresie nie
nalezy przeprowadza¢ prob tuberkulinowych, aby unikna¢ fatszywie ujemnych wynikow.

U o0s6b, ktore otrzymaly ludzkg immunoglobuling lub miaty transfuzje krwi nalezy odlozy¢
szczepienie na co najmniej trzy miesigce z powodu mozliwo$ci nieskutecznego dzialania szczepionki

wskutek obecno$ci nabytych biernie przeciwcial.

U 0s6b zaszczepionych nalezy unika¢ stosowania salicylanow przez 6 tygodni po kazdym szczepieniu
szczepionka Priorix-Tetra (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Plodnosé
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu szczepionki Priorix-Tetra na ptodnosé.

Cigza
Kobiety w okresie cigzy nie powinny by¢ szczepione szczepionka Priorix-Tetra.

Nie udokumentowano jednak przypadkéw uszkodzenia plodu po podaniu szczepionki przeciwko
odrze, swince, rézyczce lub ospie wietrznej kobietom w okresie cigzy.

Nalezy unika¢ zajécia w cigze przez okres 1 miesigca od zaszczepienia. Kobiety, ktére planuja cigze
powinny zosta¢ pouczone o konieczno$ci opdznienia tej decyzji.

Karmienie piersig

Brak jest odpowiednich danych dotyczacych stosowania szczepionki Priorix-Tetra u kobiet
karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa jest oparty na danych pochodzacych z badan klinicznych
obejmujacych podanie ponad 6 700 dawek szczepionki Priorix-Tetra u ponad 4 000 dzieci w wieku od
9 do 27 miesiecy. Zdarzenia rejestrowano do 42 dni po szczepieniu.

Najczgstszymi dziataniami niepozadanymi wystepujacymi po podaniu szczepionki Priorix-Tetra byly

bol i zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia oraz gorgczka > 38°C (mierzona w odbycie) lub >
37,5°C (temperatura mierzona pod pacha/w ustach).



Lista dzialan niepozgdanych
Zgloszone dziatania niepozadane wymienione sg zgodnie z nast¢pujaca czestoscig wystepowania:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)
Dane 7 badan klinicznych
Zakazenia 1 zarazenia pasozytnicze

Niezbyt czesto: infekcje gornych drég oddechowych
Rzadko: zapalenie ucha srodkowego

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Niezbyt czgsto: uogoélnione powigkszenie weztow chtonnych

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czgsto: jadtowstret

Zaburzenia psychiczne
Czesto: drazliwo$¢
Niezbyt czgsto: placz, nerwowos$¢, bezsennosé

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: drgawki goraczkowe™

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czgsto: niezyt nosa
Rzadko: kaszel, zapalenie oskrzeli

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czgsto: powigkszenie $linianek przyusznych, biegunka, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czgsto: wysypka

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania leku

Bardzo czgsto: bol i zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia, gorgczka (w odbytnicy > 38°C -
<39,5°C; pod pacha/w ustach: > 37,5°C - < 39°C)**

Czesto: obrzgk w miejscu wstrzyknigcia, gorgczka (w odbytnicy >39,5°C; pod pacha/w ustach
>39°C)**

Niezbyt czgsto: letarg, zte samopoczucie, zmgczenie

* ryzyko wystepowania drgawek gorgczkowych po podaniu pierwszej dawki szczepionki Priorix-Tetra
dzieciom w wieku od 9 do 30 miesigcy W porownaniu z sytuacjq, gdy podana zostala jedynie
szczepionka przeciw odrze, Swince i rozyczce (MMR) lub, gdy jednoczesnie podano szczepionke
Przeciw odrze, swince i rézyczce (MMR) oraz oddzielng przeciw ospie wietrznej(V) ocenione zostato w
retrospektywnej analizie zebranych danych.

Badanie obejmowalo 82 656 dzieci zaszczepionych szczepionkq MMRYV, 149259 dzieci
zaszczepionych szczepionkq przeciw MMR oraz 39 203  dzieci zaszczepionych jednoczesnie
oddzielnymi szczepionkami przeciw MMR oraz ospie wietrznej.



W zaleznosci od definicji przypadku zastosowanej do identyfikacji drgawek gorgczkowych w okresie
najwigkszego ryzyka tj. od 5 do 12 dni po podaniu pierwszej dawki, czestos¢é wystepowania drgawek
gorgczkowych wynosita 2,18 (95% Cl: 1,.38; 3,45) lub 6,19 (95% CI: 4,71; 8,13) na 10 000 oséb dla
grupy MMRYV oraz 0,49 (95% CI: 0,19; 1,25) lub 2,55 (95% CI: 1,67; 3,89) na 10 000 oséb dla
odpowiedniej kohorty kontrolnej.

Dane te sugerujg wystegpowanie jednego dodatkowego przypadku drgawek gorgczkowych na 5 882 lub
2 747 0sob zaszczepionych szczepionkq Priorix-Tetra w porownaniu do odpowiedniej kohorty
kontrolnej, w ktorej podano jedynie szczepionke przeciw MMR [ub jednoczesnie oddzielne szczepionki
przeciw MMR i ospie wietrznej (ryzyko zwigzane wynosito odpowiednio 1,70 (95% CI:-1,86; 3,46)
oraz 3,64 (95% CI: -6,11; 8,30) na 10 000 os6b) — patrz punkt 5,1.

** Po podaniu pierwszej dawki skojarzonej szczepionki przeciw odrze, $wince, roézyczce i ospie
wietrznej obserwowano czestsze wystgpowanie goraczki (okoto 1,5 raza), w porownaniu z
réwnoczesnym podaniem szczepionek przeciw odrze, Swince, rozyczce i przeciw ospie wietrznej w
roézne miejsca ciala.

Monitorowanie dziatan niepoigdanych po wprowadzeniu do obrotu

Ponizsze dziatania niepozadane odnotowywano sporadycznie w ramach monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Poniewaz te dziatania niepozadane byly zgtaszane dobrowolnie i dotyczyty
populacji o nieokreslonej wielkosci, nie jest mozliwe okreslenie czestosci ich wystepowania.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych, poélpasiec***, objawy przypominajagce odre, oObjawy
przypominajace $winke (W tym zapalenie jader, najadrzy i $linianek przyusznych)

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Matoptytkowosé, plamica matoptytkowa

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje alergiczne (w tym reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zapalenie moézgu, zapalenie mézdzku, udar moézgu, zesp6dt Guillain Barré, zapalenie poprzeczne
rdzenia kregowego, zapalenie nerwow obwodowych, objawy przypominajgce zapalenie mézdzku (w
tym w tym przej$ciowe zaburzenia chodu i przej$ciowa ataksja)

Zaburzenia naczyniowe
Zapalenie naczyn

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rumien wielopostaciowy, wysypka przypominajgca wystepujaca w przebiegu ospy wietrznej

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Bél stawdw, zapalenie stawow

*** To dzialanie niepozadane opisywane po szczepieniu jest takze konsekwencjg zakazenia wirusem
ospy wietrznej typu dzikiego. Nie ma zadnych przestanek dotyczacych zwigkszonego ryzyka
wystgpienia polpasca po szczepieniu w porownaniu z chorobg wywolang przez wirus typu dzikiego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka wirusowa, kod ATC J07BD54
Skutecznosé

Skutecznos¢ monowalentnej szczepionki Oka/RIT (Varilrix) firmy GlaxoSmithKline (GSK) oraz
szczepionki Priorix-Tetra w zapobieganiu ospie wietrznej byta oceniana w duzym, randomizowanym
badaniu klinicznym, w ktérym jako aktywna kontrole zastosowano skojarzong szczepionke przeciw
odrze-$wince-rozyczce (Priorix) firmy GSK. Badanie zostato przeprowadzone w Europie, gdzie nie
wprowadzone zostaly rutynowe szczepienia przeciwko ospie wietrznej. Dzieci w wieku od 12-22
miesigcy otrzymaty dwie dawki szczepionki Priorix-Tetra w odstepie 6 tygodni (N=2279) Iub jedng
dawke szczepionki Varilrix (N=2263). Obserwacj¢ prowadzono przez okres okoto 35 miesiecy po
szczepieniu (dlugoterminowa obserwacja 10-letnia jest nadal w toku). Obserwowana skutecznosé¢
przeciw potwierdzonej epidemiologicznie lub metodg PCR (reakcja tancuchowa polimerazy) ospie
wietrznej (Varicella) o jakimkolwiek nasileniu (definiowanym z wykorzystaniem ustalonej wczesniej
skali) wynosita 94,9% (97,5% CI. 92,4; 96,6%) po dwoch dawkach szczepionki Priorix-Tetra oraz
65,4% (97,5% CI: 57,2;72,1) po podaniu jednej dawki szczepionki Varilrix. Skuteczno$¢ szczepionki
przeciw potwierdzonej ospie wietrznej o umiarkowanym lub duzym nasileniu wynosita 99,5% (97,5
Cl: 97,5;99,9) po dwéch dawkach szczepionki Priorix-Tetra oraz 90,7% (97,5% ClI: 85,9; 93,9%) po
podaniu jednej dawki szczepionki Varilrix.

W badaniu przeprowadzonym w Finlandii, zaprojektowanym tak, aby oceni¢ skuteczno$¢ szczepionki
Varilrix, 493 dzieci w wieku od 10 do 30 miesigcy obserwowano przez okres okoto 2,5 roku po
zaszczepieniu jedng dawka szczepionki. Skuteczno$é ochronna wynosita 100% (95% CI: 80;100%)
wobec zwyktych lub cigzkich klinicznych przypadkow ospy (> 30 pegcherzykow) oraz 88% (95% CIL:
72;96%) wobec jakiegokolwiek serologicznie potwierdzonego przypadku ospy wietrznej
(przynajmniej 1 pecherzyk lub grudka).

Efektywnos¢
Dane dotyczace efektywnos$Ci sugerujg wyzszy poziom ochrony oraz zmniejszenie przypadkow

przetamania odpornosci na ospe wietrzng po zastosowaniu dwoch dawek szczepionki w poréwnaniu z
sytuacja, gdy podana zostata tylko jedna dawka.

Efektywnos$¢ dwoch dawek szczepionki Priorix-Tetra w ogniskach epidemicznych zachorowan na
ospe wietrzng w centrach opieki dziennej na terenie Niemiec, gdzie rutynowe szczepienia przeciw
ospie sa zalecane u dzieci w wieku od 11 miesigca zycia, wynosita 91% (95% CI: 65,98%) wobec
choroby o réznych stopniach nasilenia oraz 94% (95% CI: 54,;99%) wobec choroby o umiarkowanym
nasileniu.

Efektywno$¢ jednej dawki szczepionki Varilrix szacowana byta w roznych okoliczno$ciach (ogniska



epidemiczne zachorowan, kontroli przypadkow lub analizy informacji z baz danych) i wahata sie¢ w
granicach 20-92% wobec jakiegokolwiek przypadku ospy oraz w granicach 86-100% w przypadku
choroby o umiarkowanym lub duzym nasileniu.

Odpowiedz immunologiczna

Odpowiedz immunologiczna wywotana przez szczepionke Priorix-Tetra byta oceniana w Kilku
badaniach  klinicznych. Poziomy przeciwcial przeciwodrowych, przeciw§winkowych i
przeciwrozyczkowych  byly  oznaczane przy uzyciu powszechnie dostgpnego testu
immunoenzymatycznego (ELISA). Dodatkowo przeciwciala przeciwswinkowe oznaczano za pomoca
testu neutralizacji (plaque-reduction neutralisation assay). Powyzsze parametry serologiczne s3
powszechnie akceptowane jako markery zastepcze dla celow oceny ochrony immunologiczne;.
Odpowiedz immunologiczng przeciwko ospie wietrznej wywotang przez szczepionke Priorix-Tetra
porownywano, przy uzyciu zmodyfikowanego testu fluorescencji posredniej (indirect
immunofluorescence assay — IFA) oraz za pomoca komercyjnie dostepnych testow ELISA, z
odpowiedzig obserwowang po podaniu szczepionki przeciwko ospie wietrznej produkcji GSK.

W trzech badaniach Kklinicznych przeprowadzonych w Europie (Austrii, Finlandii, Niemczech, Grecji,
Polsce) okoto 2 000 uprzednio nie szczepionych dzieci w wieku od 11 do 23 miesi¢cy otrzymato dwie
dawki szczepionki Priorix-tetra w odstepie 6 tygodni. W ponizszej tabeli podano odsetki
serokonwersji (SC) oraz $rednie geometryczne st¢zenia/mian przeciwcial (GMC/GMT).

Badanie przeciwcial Po dawce 1. Po dawce 2.
(poziom odciecia)
SC GMC/GMT SC GMC/GMT
(95 % ClI) (95 % CI) (95 % ClI) (95 % CI)
Odra
ELISA (150 mIU/ml) 96,4% 3184,5 99,1% 4828,6
(CI: 95,5;97,2) | (Cl: 3046,5;3328,7) | (Cl: 98,6;99,5) | (Cl: 4644,3;5020,1)
Swinka
ELISA (231 U/ml) 91,3% 976,7 98,8% 1564,4
(CI:90,0;92,5) | (Cl:934,8;1020,5) | (Cl:98,2;99,2) | (Cl: 1514,6;1615,8)
Neutralizacja (1:28) 95,4% 147,0 99,4% 478,4
(C1:94,3;96,3) | (Cl: 138,6;155,8) | (CI:98,9;99,7) | (ClI: 455,1;503,0)
Roézyczka
ELISA (4 1U/ml) 99,7% 62,2 99,9% 119,7
(Cl1:99,4;99,9) (Cl: 60,0;64,5) (CI: 99,6;100) | (Cl:116,4;123,1)
Ospa wietrzna
IFA (1:4) 97,2% 97,5 99,8% 2587,8
(CI: 96,3;97,9) (ClI: 92,2;103,1) (CI: 99,5;100) | (Cl: 2454,0;2728,9)
ELISA 89,4% 112,0 99,2% 2403,9
(50 mIU/ml) (ClI: 87,8;90,8) (CI: 93,5;134,0) (Cl: 98,5;99,6) | (Cl: 1962,4;2944,6)

Odsetki serokonwersji oraz S$rednie geometryczne st¢zenia/mian przeciwcial byly zblizone do
obserwowanych po osobnych szczepieniach wykonanych przy uzyciu szczepionki Varilrix
oraz Priorix.

Wséréd niemowlat zaszczepionych w wieku 11 miesiecy, odsetek niemowlat z ochronnym mianem
przeciwciat przeciwko odrze (> 150 mIU/ml) po pierwszej dawce szczepionki wynosit 91-92% i byt
nizszy niz obserwowany, gdy pierwsza dawka szczepionki byta podana w wieku 12 miesigcy.

Druga dawka szczepionki Priorix-Tetra indukuje wyzsze wspotczynniki serokonwersji i (lub) poziomy
przeciwciat przeciwko odrze, §wince i rozyczce. Dlatego, aby unikna¢ zakazenia w okresie pomiedzy
dawkami, zalecane jest aby druga dawka zostata podana w ciggu 3 miesigcy po podaniu pierwszej



dawki.

Dane wykazujg wzrost skutecznosci oraz spadek liczby przypadkdéw ospy wietrznej ,,przetamujacej”
po podaniu dwoch dawek szczepionki w poréwnaniu z jedng dawka. Wynik ten zalezy od wzrostu
przeciwcial przeciw ospie wietrznej] wywotanego przez druga dawke szczepionki, co sugeruje, ze
druga dawka antygenu ospy wietrznej dziata przypominajaco.

Odpowiedz immunologiczna po podaniu szczepionki Priorix-Tetra podawanej jako druga dawka
szczepienia przeciw odrze, $wince i rézyczce (MMR) dzieciom w wieku 24 miesiecy do 6 lat byla
oceniana w 2 badaniach Klinicznych. Dzieci otrzymaly szczepienie pierwotne odpowiednio
szczepionkg MMR lub szczepionka MMR podawang jednoczes$nie z zywa, atenuowang szczepionka
przeciw ospie wietrznej. Wskazniki seropozytywno$ci dla przeciwcial przeciw ospie wietrznej
wyniosty 98,1% (IFA) u dzieci zaszczepionych uprzedmio szczepiong MMR i 100% u dzieci
zaszczepionych uprzednio szczepionka MMR podang jednoczes$nie z zywa, atenuowang szczepionka
przeciw ospie wietrznej. Wskaznik seropozytywnosci wyniost 100% dla przeciwcial dla odry, §winki i
ro6zyczki w obydwu badaniach.

Odpowiedz immunologiczna u dzieci w wieku od 9 do 10 miesiecy

Do badania klinicznego przeprowadzonego w Azji (w Singapurze) zakwalifikowano 300 zdrowych
dzieci, ktore w chwili podania pierwszej dawki bylty w wieku od 9 do 10 miesigcy. Sposrdd nich 153
dzieci otrzymato dwie dawki szczepionki Priorix-Tetra w odstgpie 3 miesiecy, a 147 dzieci otrzymato
Priorix i Varilrix. Wspoélczynniki serokonwersji oraz $rednie geometryczne stg¢zenia/mian przeciwciat
byty podobne do obserwowanych po osobnych szczepieniach wykonanych szczepionka Varilrix lub
Priorix. Wspotczynniki serokonwersji po pierwszej dawce szczepionki Priorix-Tetra w przypadku
wszystkich antygenow z wyjatkiem odry byly podobne do obserwowanych u dzieci w wieku 12-24
miesiecy w innych badaniach klinicznych. W przypadku odry wspodtczynnik serokonwersji po
pierwszej dawce szczepionki Priorix-Tetra u niemowlat w wieku 9-10 miesiecy wynosit 93,3% (95%
CI: 87,6,96,6). Niemowlgta w czasie pierwszego roku zycia moga nie odpowiedzie¢ prawidlowo na
komponenty zawarte w szczepionce z powodu mozliwej interferencji przeciwcial matczynych.
Dlatego druga dawka szczepionki powinna zosta¢ podana w ciggu 3 miesiecy po pierwszej dawce.

Utrzymywanie sie odpowiedzi immunologicznej

W duzym badaniu klinicznym dwa lata po szczepieniu dwiema dawkami szczepionki Priorix-Tetra
wskazniki seropozytywnosci dla przeciwcial przeciw ospie wietrznej wynosity 99,4% (ELISA) oraz
99,2% (IFA) oraz odpowiednio 99,1%, 90,5% oraz 100% wobec przeciwciat przeciw odrze, $wince i
rozyczce (ELISA).

Dane pochodzqgce z obserwacyjnych badan dotyczgcych bezpieczenstwa

Ryzyko wystepowania drgawek gorgczkowych po podaniu pierwszej dawki szczepionki Priorix-Tetra
dzieciom w wieku od 9 do 30 miesigcy ocenione w retrospektywnej analizie zebranych danych (patrz
punkt 4.8).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci dawek wielokrotnych u zwierzat nie wykazaly Zadnego miejscowego i
ogolnoustrojowego dziatania toksycznego szczepionki.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Proszek:

Aminokwasy

Laktoza bezwodna

Mannitol

Sorbitol

Medium 199

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci nie wolno miesza¢ produktu leczniczego z
innymi lekami.

6.3  OKres trwaloSci
18 miesiecy.

Po rekonstytucji szczepionka powinna zosta¢ bezwtocznie podana lub powinna by¢ przetrzymywana
w lodowce (2°C - 8°C). Jedli nie zostanie zuzyta w ciggu 24 godzin, nalezy ja wyrzucic.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Proszek w fiolce (ze szkta typu I) z korkiem (z gumy bromobutylowe;j).

0,5 ml rozpuszczalnika w ampulce (ze szkta typu I).

Opakowania po 1, 10 lub 100.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w sprzedazy.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Szczepionke po rekonstytucji nalezy skontrolowaé wzrokowo pod katem obecnosci cial obeych i (lub)
nieprawidlowego wygladu fizycznego. W razie stwierdzenia ich wystepowania, szczepionke nalezy
wyrzucic.

Szczepionke odtwarza si¢ poprzez dodanie calej zawartosci amputki z rozpuszczalnikiem do fiolki
zawierajacej proszek. Po dodaniu rozpuszczalnika do proszku, nalezy energicznie wstrzasac
mieszaning do chwili calkowitego rozpuszczenia si¢ proszku w rozpuszczalniku.



Z powodu niewielkich zmian pH, szczepionka po rekonstytucji moze przyjmowac kolor od jasno-

brzoskwiniowego do rézowego odcienia fuksji. Jest to zjawisko normalne i nie ma wpltywu na

dzialanie szczepionki. W razie stwierdzenia innych zmian szczepionk¢ nalezy wyrzucié.

Do podania szczepionki nalezy uzy¢ nowej igly.

Nalezy wstrzykna¢ cala zawartos¢ fiolki.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé w sposob

zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14232

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.12.2007
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.12.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

9 pazdziernika 2015
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