Sprawdzono

ped wzgiedem merylgiyezinym
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO U

PRIORIX, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw odrze, $wince i rézyczce, zywa

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5 ml) szczepionki po rekonstytucji zawiera:

Zywy atenuowany wirus odry’ (szczep Schwarz) nie mniej niz 10*° CCIDs*
Zywy atenuowany wirus $winki' (szczep RIT 4385, pochodzacy od nie mniej niz 10>’ CCIDs,>
szczepu Jeryl Lynn)

Zywy atenuowany wirus rozyczki’ (szczep Wistar RA 27/3) nie mniej niz 10*° CCIDs,>

namnazany w hodowli komérek zarodkéw kurzych

namnazany w hodowli ludzkich komérek d|p10|da[nych MRC-5

? CCIDsy— wyznaczona statystycznie ilos¢ wirusa mogaca w wyniku zaszczepienia zakazié 50%
hodowli komérkowe;j
Ta szczepionka zawiera $ladowe ilosci neomycyny. Patrz punkt 4.3.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Szczepionka zawiera 9 mg sorbitolu, patrz punkt 4.4.

Petny wykaz substancji pomocniczych , patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Liofilizowane komponenty odry, $§winki i rézyczki (MMR) maja posta¢ proszku barwy biatej do lekko
rézowe;j.

Rozpuszczalnik jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

PRIORIX jest przeznaczony do czynnego uodparniania przeciwko odrze, $wince i rézyczce dzieci po
ukonczeniu 9. miesigca zycia, mtodziezy oraz osob dorostych.

W celu uzyskania informacji dotyczacej stosowania u dzieci w wieku od 9 do 12 miesigcy, patrz
punkty 4.2,4.415.1.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Szczepionka PRIORIX powinna by¢ stosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
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Osoby w wieku 12 miesiecy i starsze

Zaleca sig podanie jednej dawki (0,5 ml) szczepionki. Druga dawka powinna zosta¢ podana zgodnie z
oficjalnymi zaleceniami.

Szczepionka PRIORIX moze by¢ stosowana u 0séb, ktore zostaly uprzednio zaszczepione inng
monowalentng lub skojarzona szczepionka przeciw odrze, $wince i rézyczce.

Niemowleta w wieku od 9 do 12 miesiecy

Niemowleta w pierwszym roku Zycia mogg nie wytworzy¢ wystarczajgcej odpowiedzi na sktadniki
szczepionki. W przypadku, gdy sytuacja epidemiologiczna wymaga szczepienia niemowlat w
pierwszym roku ich Zycia (np. wybuch epidemii lub podr6z w rejony endemiczne), druga dawka
szczepionki PRIORIX powinna zosta¢ podana w drugim roku Zycia, najlepiej w ciggu 3 miesiecy od
podania pierwszej dawki. W zadnym przypadku odstep pomigdzy dawkami nie powinien by¢ krotszy
niz 4 tygodnie (patrz punkty 4.4 i 5.1).

Niemowleta w wieku ponizej 9 miesiecy

Nie okreslono bezpieczenistwa stosowania ani skutecznosci szczepionki PRIORIX u niemowlat w
wieku ponizej 9 miesigcy.

Sposdéb podawania

PRIORIX podaje si¢ podskornie, jakkolwiek mozna takze podaé domig$niowo (patrz punkty 4.4 i 5.1).

Szczepionka powinna zosta¢ podana podskornie u pacjentéw z trombocytopenia lub u ktérych
wystepuja zaburzenia krzepniecia (patrz punkt 4.4).

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1 lub neomycyne. Stwierdzone w wywiadzie kontaktowe zapalenie skéry wywotane przez
neomycyng nie jest przeciwwskazaniem do szczepienia. W celu uzyskania informacji dotyczacych
reakcji nadwrazliwosci na biatko jaja kurzego, patrz punkt 4.4.

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

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

Tak jak w przypadku innych szczepionek, u 0sob w okresie ostrych i ciezkich chordb przebiegajacych
z goraczka podanie szczepionki powinno by¢ odroczone. Lagodna infekcja, taka jak przeziebienie, nie
jest przeciwwskazaniem do szczepienia.

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w iniekcji, istnieje mozliwo$é

wystapienia rzadkiej reakcji anafilaktycznej, dlatego nalezy zapewni¢ mozliwos¢ fachowej opieki
medycznej bezposrednio po szczepieniu.
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Alkohol, a takze inne srodki dezynfekujace powinny wyparowaé ze skory przed podaniem
szczepionki, poniewaz moga unieczynnié atenuowane wirusy znajdujace si¢ w szczepionce.

Niemowlgta szczepione w pierwszym roku zycia mogg nie wytworzy¢ wystarczajacej odpowiedzi
immunologicznej na sktadniki szczepionki, w zwigzku z mozliwg obecnoscia przeciwcial matczynych
w ich organizmie (patrz punkty 4.2 i 5.1)

Szczeg6lna ostroznos¢ powinna zosta¢ zachowana w przypadku podawania szczepionki PRIORIX
osobom z zaburzeniami o§rodkowego uktadu nerwowego, u ktérych istnieje ryzyko wystepowania
drgawek goraczkowych lub u 0séb z drgawkami w wywiadzie rodzinnym. Osoby z przebytymi
drgawkami goraczkowymi, powinny by¢ $ci§le monitorowane.

Zawarte w szczepionce wirusy odry i $winki sa uzyskiwane z hodowli komérek zarodka kurzego i z
tego powodu mogg zawiera¢ §ladowe ilosci biatka jaja. Osoby z reakcjami anafilaktycznymi,
anafilaktoidalnymi lub innymi reakcjami typu natychmiastowego w wywiadzie (np. uogdlniona
pokrzywka, obrz¢k jamy ustnej i gardta, trudnosci w oddychaniu, obnizenie cis$nienia tetniczego lub
wstrzas) wystepujacymi po spozyciu jaj moga by¢ bardziej narazone na wystapienie reakcji typu
natychmiastowego po szczepieniu, chociaz jak wykazano, reakcje te sg bardzo rzadkie. Podczas
szczepienia tych oséb, nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé oraz zapewnié dostepnosé
odpowiednich srodkéw leczniczych na wypadek wystgpienia reakcji nadwrazliwosci.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi problemami dotyczacymi nietolerancji fruktozy, nie powinni by¢
szczepieni szczepionkg PRIORIX, gdyz zawiera ona sorbitol.

Ograniczona ochrona przeciw odrze moze zostaé uzyskana przez zaszczepienie w ciggu 72 godzin od
momentu narazenia na zarazenie naturalnie wystepujaca odra.

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

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, nie wszystkie zaszczepione osoby moga wytworzy¢
ochronny poziom przeciwcial.

PRIORIX W ZADNYM PRZYPADKU NIE MOZE BYC PODAWANY DONACZYNIOWO.

Trombocytopenia

Przypadki nasilenia lub nawrotu trombocytopenii u 0s6b chorujacych na te chorobe byty zgltaszane po
podaniu pierwszej dawki zywych szczepionek przeciwko odrze, $wince, rézyczce. Trombocytopenia
zwiazana ze szczepieniem szczepionka MMR jest rzadka i zasadniczo samo ograniczajgca. U
pacjentow z istniejaca trombocytopenig lub historig trombocytopenii po szczepieniu przeciw odrze,
swince i rézyczce nalezy doktadnie ocenié stosunek korzysci do ryzyka wynikajacy ze szczepienia
szczepionka PRIORIX. Tych pacjentdow nalezy szczepié z zachowaniem ostroznosci i wykorzystujac
podskorng droge podania.

Pacjenci z uposledzona odpornoscia

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

Pacjenci z niedoborami odpornosci, u ktérych nie stwierdza si¢ przeciwwskazan do szczepienia (patrz
punkt 4.3), moga zareagowac stabiej niz pacjenci z prawidtowa czynnoscia uktadu
immunologicznego; dlatego w przypadku kontaktu z patogenami niektore z tych os6b moga
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zachorowa¢ na odre, Swinke lub rézyczke pomimo prawidtowego podania szczepionki. Tych
pacjentow nalezy starannie monitorowaé pod katem wystgpowania objawdw odry, swinki i rézyczki.

Przenoszenie

Przeniesienie wiruséw odry i $winki ze szczepionki na osoby podatne na zachorowanie nie zostato
nigdy udokumentowane. Wydalanie wiruséw rézyczki i odry do gardta wystepuje okoto 7 do 28 dni
po szczepieniu, ze szczytowa iloscig wydalania okoto 11 dnia. Jednakze brak jest dowodéw transmisji
tych wydalonych wirusow na osoby podatne na zachorowanie. Przeniesienie wirusa rézyczki na
niemowleta poprzez mleko matki oraz transmisja wirusa przez tozysko zostaty udokumentowane, bez
zadnego dowodu na wystgpienie klinicznych objawdw choroby.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Szczepionka PRIORIX moze zosta¢ podana jednoczes$nie (ale w inne miejsce wstrzykniecia) z kazdg z
nastepujacych monowalentnych lub skojarzonych szczepionek [w tym szeSciowalentnymi
szczepionkami (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: szczepionka przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi
(bezkomorkowa) (DTPa), szczepionka przeciw Haemophilus influenzae typu B (Hib), inaktywowang
szczepionka przeciw polio (IPV), szczepionka przeciw Hepatitis B (HBV), szczepionkg przeciw
Hepatitis A (HAV), szczepionka przeciw meningokokom grupy C, koniugowana (MenC), szczepionka
przeciw ospie (VZV), doustng szczepionka przeciw polio (OPV) oraz 10-walentng skoniugowana
szczepionka przeciw pneumokokom, zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Jezeli PRIORIX nie moze by¢ podany w tym samym czasie, co inne szczepionki zawierajace zywe,
atenuowane wirusy, nalezy zachowac odst¢p co najmniej jednego miesiagca pomigdzy szczepieniami.

Brak danych, ktére mogtyby poprze¢ jednoczesne podawanie szczepionki PRIORIX z jakimikolwiek
innymi szczepionkami.

Jezeli istnieje koniecznos$¢ przeprowadzenia testdw tuberkulinowych, nalezy je wykona¢é przed lub
réwnoczesnie z podaniem szczepionki, poniewaz istnieja doniesienia, Zze szczepionki przeciw odrze,
$wince i rozyczce moga spowodowac przejsciowe obnizenie wrazliwosci skornej na tuberkuline.
Anergia ta moze utrzymywac si¢ do 6 tygodni po szczepieniu i w tym okresie nie nalezy
przeprowadzaé prob tuberkulinowych, aby unikna¢ falszywie ujemnych wynikow.

U pacjentow, ktorzy otrzymywali ludzka immunoglobuling lub transfuzje krwi nalezy wstrzymac sie z
podawaniem szczepionki przez okres trzech miesigcy lub diuzej (az do 11 miesiecy) w zaleznosci od

dawki ludzkiej immunoglobuliny jaka zostata podana, z powodu mozliwosci nie wytworzenia u nich
odpornosci na skutek obecnosci biernie nabytych przeciwcial przeciwko swince, odrze lub rézyczce.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Ptodnosé

Szczepionka PRIORIX nie byta oceniana w badaniach dotyczgcych ptodnosci.

Cigza
Kobiety w okresie ciazy nie powinny by¢ szczepione szczepionka Priorix.

Nie udokumentowano jednak przypadkow uszkodzenia ptodu po podaniu szczepionki przeciwko
odrze, $wince lub rézyczce kobietom w okresie ciazy.

Chociaz teoretycznie nie mozna wykluczy¢ takiego ryzyka, nie zgloszono zadnego przypadku zespotu

rézyczki wrodzonej u ponad 3500 nieSwiadomych wczesnej cigzy, podatnych na zakazenie kobiet,
ktérym podano szczepionke zawierajaca komponente rozyczki. Z tego wzgledu nieumyslne podanie
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szczepionki zawierajacej komponente odry, swinki i r6zyczki nieSwiadomej ciazy kobiecie nie
powinno by¢ powodem przerwania cigzy.

Nalezy unikaé zajscia w cigzg¢ przez okres 1 miesiaca od zaszczepienia. Kobiety, ktdre planujg cigze
powinny zosta¢ pouczone o konieczno$ci opoznienia tej decyzji.

Karmienie piersia

Istnieja tylko ograniczone doniesienia dotyczace stosowania szczepionki PRIORIX w okresie
karmienia piersig. Badania wykazaty, ze kobiety karmiace piersia po porodzie, zaszczepione zywa,
atenuowang szczepionka przeciw rozyczce mogg wydzielaé¢ wirusy wraz z mlekiem i przenosi¢ je na
dziecko karmione piersia, bez dowodu na wystgpienie klinicznych objawdéw choroby. Jedynie w
przypadku, gdy zostanie potwierdzone lub gdy przypuszcza sig, iz dziecko ma obnizona odpornos¢,
nalezy przeprowadzi¢ analizg korzysci i ryzyka wynikajacego ze szczepienia matki (patrz punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

PRIORIX nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczeristwa

Przedstawiony profil bezpieczenstwa oparty jest na danych uzyskanych z badan klinicznych, w
ktorych uczestniczyto okoto 12 000 0s6b zaszczepionych szczepionka PRIORIX.

Dziatania niepozadane, ktére moga wystapic¢ po podaniu skojarzonej szczepionki przeciw odrze,
$wince i rozyczce sa takie same, jak objawy obserwowane po podaniu szczepionek monowalentnych
osobno lub w formie skojarzonej.

W kontrolowanych badaniach klinicznych aktywnie monitorowano objawy wystepujace po
szczepieniu w czasie 42 dniowej obserwacji. Osoby zaszczepione byly rowniez proszone o
odnotowywanie wszelkich zdarzen klinicznych pojawiajacych si¢ w trakcie trwania badania.
Najczgstszymi dziataniami niepozadanymi wystepujacym po podaniu szczepionki PRIORIX byty

zaczerwienienie w miejscu podania oraz gorgczka > 38° (mierzona w odbytnicy) lub > 37,5°C
(temperatura mierzona pod pachg lub w ustach).

Lista dzialan niepozgdanych
Dziatania niepozadane wymienione sa zgodnie z czg¢stoscia wystepowania:

Bardzo czgsto: > 1/10

Czesto: > 1/100 do <1/10
Niezbyt czesto: > 1/1000 do <1/100
Rzadko: > 1/10 000 do <1/1000

Dane pochodzqce z badan klinicznych

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
Czgsto: zakazenie gornych drog oddechowych
Niezbyt czesto: zapalenia ucha srodkowego

16



Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Niezbyt czgsto: uogdlnione powigkszenie weztoéw chlonnych

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Rzadko: reakcje alergiczne

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Niezbyt czgsto: jadtowstret

Zaburzenia psychiczne:
Niezbyt czgsto: nerwowos¢, nietypowy placz, bezsennosé

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Rzadko: drgawki goraczkowe

Zaburzenia oka:
Niezbyt czgsto: zapalenie spojowek

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia;
Niezbyt czgsto: zapalenie oskrzeli, kaszel

Zaburzenia uktadu pokarmowego:
Niezbyt czgsto: obrzek slinianki przyusznej, biegunka, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Czgsto: wysypka

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

Bardzo czesto: zaczerwienienie w miejscu podania, goraczka (mierzona w odbytnicy > 38°C;
mierzona pod pachg lub w ustach > 37,5°C)

Czesto: bol i obrzek w miejscu podania, gorgczka (mierzona w odbytnicy > 39,5°C; mierzona pod
pacha lub w ustach > 39°C)

Kategorie czestosci wystepowania dziatan niepozadanych byty podobne po podaniu pierwszej i
drugiej dawki szczepionki, z wyjatkiem bolu w miejscu wstrzyknigcia, ktory wystepowat czesto po
pierwszej dawce szczepionki i bardzo czesto po drugiej dawce szczepionki.

Dane pochodzqgce 7 okresu po wprowadzeniu do obrotu

Ponizsze dzialania niepozadane odnotowywano sporadycznie w ramach monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu.

Poniewaz te dziatania niepozadane byly zglaszane dobrowolnie i dotyczyly populacji o nieokreslonej
wielkosci, nie jest mozliwe okre$lenie czgstosci ich wystgpowania.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, objawy przypominajace odrg, objawy przypominajace swinke
(w tym zapalenie jader, zapalenie najadrzy i zapalenie przyusznic)

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:
Matoptytkowos¢ (trombocytopenia), plamica matoptytkowa

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Reakcje anafilaktyczne




Zaburzenia ukladu nerwowego:

Zapalenie moézgu*, zapalenie mézdzku i objawy przypominajace zapalenie mézdzku (w tym
przejsciowe zaburzenia chodu i przejsciowa ataksja), zespot Guillain-Barré, poprzeczne zapalenie
rdzenia, zapalenie nerwéw obwodowych

Zaburzenia naczyniowe:
Zapalenie naczyn

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Rumien wielopostaciowy

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Bol stawow, zapalenie stawow

*Zapalenie mo6zgu bylo zglaszane z czgstoscig mniejsza niz 1 na 10 milionéw dawek. Ryzyko
wystapienia zapalenia m6zgu w nastepstwie podania szczepionki jest znacznie nizsze niz ryzyko
wystapienia zapalenia mézgu spowodowanego przez choroby, przeciw ktorym szczepionka uodparnia
(odra: 1 na 1 000 do 2 000 przypadkéw; swinka: 2-4 na 1000 przypadkdw, rézyczka okoto t na 6 000
przypadkow).

Przypadkowe donaczyniowe podanie szczepionki moze wywotac cigzka reakcje, a nawet wstrzas.
Natychmiastowe dziatania lecznicze, ktére nalezy podjaé, zaleza od cigzkosci reakcji (patrz punkt
4.4).

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 dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow 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

4.9 Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania (podania dawki do dwukrotnie wigkszej niz zalecana) byly zglaszane
podczas monitorowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu szczepionki do obrotu. Nie byly one
powiazane z wystgpieniem zadnych dziatan niepozagdanych.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciwwirusowa, kod ATC: JO7BD52

Odpowiedz immunologiczna u dzieci w wieku 12 miesiecy i starszych

W badaniach klinicznych z udziatlem dzieci w wieku od 12 miesiecy do 2 lat wykazano, iz
szczepionka PRIORIX jest wysoce immunogenna.



Szczepienie pojedynczg dawka szczepionki PRIORIX indukowato wytwarzanie przeciwcial przeciw
odrze u 98,1%, przeciwko swince u 94,4% oraz przeciwko rézyczce u 100% uprzednio
seronegatywnych zaszczepionych.

Dwa lata po szczepieniu pierwotnym wskazniki serokonwersji wynosilty 93,4% dla odry 94,4% dla
$winki oraz 100% dla rézyczki.

Mimo iz brak danych dotyczacych skutecznosci ochronnej szczepionki PRIORIX, immunogennosé
jest akceptowana jako wskaznik skutecznosci ochronnej. Jednakze, niektdre z badan wskazuja, iz
efektywnos¢ ochrony przed swinkg moze by¢ nizsza niz obserwowane wskazniki serokonwersji wobec
swinki.

Odpowiedz immunologiczna u dzieci w wieku od 9 do 10 miesigcy

Do udziatu w badaniu klinicznym zakwalifikowano 300 zdrowych dzieci w wieku od 9 do 10
miesigcy, w czasie otrzymywania pierwszej dawki szczepionki. 147 dzieci z tej grupy otrzymato
réwnoczesnie szczepionki PRIORIX i VARILRIX. Wskazniki serokonwersji dla odry, $winki i
rézyczki wynosity odpowiednio 92,6%, 91,5% oraz 100%. Wskazniki serokonwersji po podaniu
drugiej dawki, podanej 3 miesiace po pierwszej dawce wynosity 100% dla odry, 99,2% dla Swinki i
100% dla rézyczki. W zwiazku z tym, aby zapewni¢ optymalna odpowiedz immunologiczng, druga
dawka szczepionki PRIORIX powinna zosta¢ podana w ciagu 3 miesigcy.

Mtodziez i osoby doroste
Bezpieczenstwo i immunogennosé szczepionki PRIORIX u miodziezy i os6b dorostych nie byty
szczegotowo badane w badaniach klinicznych.

Domigsniowa droga podania

Ograniczona liczba pacjentdw otrzymata w trakcie badan klinicznych szczepionkge PRIORIX
domigsniowo. Wskazniki serokonwersji wobec 3 skiadnikdéw byty poroéwnywalne do tych
obserwowanych w przypadku podskornej drogi podania.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wilasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, opierajace si¢ na ogdlnych badaniach bezpieczenstwa, nie wykazuja zadnego
ryzyka dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

Aminokwasy

Laktoza (bezwodna)

Mannitol

Sorbitol

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan.
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ szczepionki z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznoSci
2 lata

Po rekonstytucji szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie jest to mozliwe, powinna by¢
przechowywana w temperaturze 2°C - 8°C i zuzyta w ciagu 8 godzin od jej rekonstytucji.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i przewozié w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).

Nie zamrazad.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Proszek w fiolce (szklo typu I) z gumowym korkiem.

0,5 ml roztworu w ampuiko-strzykawce (szkto typu I) z gumowa zatyczka tloka z lub bez igiet
w nastepujacych wielkosciach opakowar:

- z | osobna igla: opakowania po 20 lub 40 sztuk

- z 2 osobnymi iglami: opakowania po 1, 10, 25 lub 100 sztuk

- bez igly: opakowania po 1, 10, 20, 25, 40 lub 100 sztuk

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

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

Przed podaniem rozpuszczalnik oraz szczepionkg¢ poddana rekonstytucji nalezy obejrze¢ pod katem
obecnosci obcych czastek i (lub) zmian fizycznych. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci w
wygladzie szczepionki, nalezy wyrzuci¢ rozpuszczalnik lub szczepionke poddana rekonstytucji.

Szczepionke nalezy poddaé rekonstytucji poprzez dodanie catego rozpuszczalnika z amputko-
strzykawki do fiolki z proszkiem.

Aby dotaczy¢ igte do amputko-strzykawki nalezy postgpowac jak na rysunku ponizej. Amputko-
strzykawka dostarczana ze szczepionkg PRIORIX moze jednak r6zni¢ si¢ nieznacznie od
przedstawionej na rysunku — moze nie mie¢ gwintu (ztobionej koncowki do przykrecania igly). W
takim przypadku igta powinna by¢ zamocowana bez przykrecenia.
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Ostonka na igle
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Korpus strzykawki

Ttok amputko-strzykawki

Nasadka na ampuitko-strzykawke

1. Trzymajac korpus amputko-strzykawki w jednej rece (unikaé trzymania tloka), nalezy odkreci¢
nasadke, krecac w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéowek zegara.

2. Aby dofaczy¢ igle do ampultko-strzykawki, nalezy kreci¢ iglta w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara do momentu, kiedy zostanie zamocowana (patrz rysunek).

3. Nastgpnie nalezy usunaé ostonke igly, ktora moze czasem stawiac opor.

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

Zaleznie od niewielkich wahan pH, szczepionka po rekonstytucji moze przybiera¢ barwe od
brzoskwiniowej do rézowej o odcieniu fuksji, co pozostaje bez wplywu na jej skutecznos¢.

Nalezy pobra¢ z powrotem calg zawartos¢ fiolki i nastgpnie wstrzyknac.
Do podania szczepionki nalezy uzy¢ nowej igly.

Nalezy unikaé kontaktu szczepionki ze srodkami dezynfekujacymi (patrz punkt 4.4).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I’Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

Tel.: +32(0)2 656 8111

Fax.: +32(0)2 656 8000
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr 4830

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.03.2000

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 23.09.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15.06.2015
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