Bilag 111

Produktresume, etikettering og indleegsseddel

NB: Fglgende produktresumé, etikettering og indlaegsseddel er den gyldige version pa det
tidspunkt, hvor Kommissionen traf beslutningen.

Efter Kommissionens beslutning vil myndighederne i medlemslandene i samrad med

referencelandet (RMS) opdatere produktinformationen som pakreevet. Fglgende produktresumé,
etikettering og indlaegsseddel repaesenterer derfor ikke ngdvendigvis den geeldende tekst.
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PRODUKTRESUME
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1. LAGEMIDLETS NAVN

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
[Udfyldes nationalt]

Hjeelpestoffer, som behandleren skal vaere opmarksom pa:
Vaccinen indeholder 9 mg sorbitol, se pkt. 4.4.

Alle hjalpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

[Udfyldes nationalt]

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

PRIORIX er indiceret til aktiv immunisering mod maslinger, faresyge og rade hunde (rubella) hos
barn i alderen fra 9 maneder og derover samt hos unge og voksne.

Anvendelse hos bgrn i alderen 9 til 12 maneder er beskrevet i pkt. 4.2, 4.4 og 5.1.

4.2  Dosering og indgivelsesmade

Dosering
PRIORIX skal anvendes pa basis af officielle retningslinjer.

Personer i alderen 12 maneder og derover
Dosis er 0,5 ml. Der skal gives to doser i henhold til de officielle retningslinjer.

PRIORIX kan gives til personer, der tidligere er blevet vaccineret mod maslinger, faresyge eller rgde
hunde med en monovalent vaccine eller en anden kombinationsvaccine.

Speedbgrn i alderen mellem 9 og 12 maneder

Speedbern i deres farste levear responderer muligvis ikke tilstreekkeligt pa vaccinernes komponenter.
Hvis en epidemiologisk situation kraever vaccination af et barn i det farste levear (f.eks. udbrud eller
rejse til epidemiske omrader), skal der gives yderligere en dosis PRIORIX i det andet levear,
fortrinsvis inden for 3 maneder efter den forste dosis. Intervallet mellem de to vaccinationer ma under
ingen omsteendigheder veere mindre end 4 uger (se pkt. 4.4 0og 5.1).

Spaedbgrn under 9 maneder
PRIORIX' sikkerhed og virkning hos spaedbgrn under 9 maneder er ikke fastlagt.

Administration
PRIORIX gives normalt som subkutan injektion, men kan ogsa gives som intramuskuler injektion (se
pkt. 4.4 0og 5.1).

Vaccinen skal fortrinsvis administreres subkutant hos patienter med trombocytopeni eller andre
koagulationsforstyrrelser (se pkt. 4.4).
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Instruktioner om rekonstitution af laegemidlet for administration, se pkt. 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1
eller over for neomycin. Kontaktdermatitis over for neomycin i anamnesen er ikke kontraindikation.
Ved overfglsomhed over for eggeproteiner, se pkt. 4.4.

Humoral eller cellulzer immundefekt (primeer eller erhvervet), herunder hypogammaglobulingemi,
dysgammaglobulinzmi og aids. Symptomgivende hiv-infektion eller en aldersspecifik CD4+ T-
lymfocytprocent hos bgrn under 12 maneder pa < 25 %, hos bgrn mellem 12-35 maneder pa < 20 %
og hos bgrn mellem 36-59 maneder pa < 15 % (se pkt. 4.4).

Graviditet (se pkt. 4.6).

I lighed med andre vacciner skal vaccination med PRIORIX udsattes hos personer med akut alvorlig
febril sygdom. En lettere infektion, f.eks. forkglelse, bar ikke medfgre udseattelse af vaccinationen.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Som det geelder for alle injicerbare vacciner, skal passende ngdhjeelpsbehandling og overvagning altid
vere let tilgaengelig i tilfelde af en sjelden anafylaktisk reaktion efter administration af vaccinen.

Alkohol og andre desinficerende midler skal veere fordampet fra huden, inden vaccinen injiceres, da
disse kan inaktivere de sveekkede virus i vaccinen.

Speadbgrn i deres farste levear responderer muligvis ikke tilstreekkeligt pa vaccinernes komponenter
pa grund af den mulige interferens med antistoffer fra moderen (se pkt. 4.2 og 5.1).

Der skal udvises passende forsigtighed ved administration af PRIORIX til personer, som har
forstyrrelser i centralnervesystemet (CNS-forstyrrelser), er disponeret for feberkramper eller har en
familizer anamnese med kramper. Vaccinerede personer med feberkramper i anamnesen skal fglges
ngje.

Maslinge- og faresyge-komponenterne i vaccinen er fremstillet i kyllingeembryo-veavskulturer og kan
derfor indeholde spor af &ggeprotein. En anamnese med anafylaktiske, anafylaktoide eller andre
akutte reaktioner (f.eks. generaliseret urticaria, havelser i mund og sveelg, andedraetshesveer,
hypotension eller shock) efter indtagelse af &g kan give gget risiko for akutte
overfglsomhedsreaktioner efter vaccination. Disse reaktioner har dog vist sig at veere meget sjaeldne.
Personer, der har udvist anafylaksi efter indtagelse af &g, skal vaccineres med yderste forsigtighed, og
passende behandling af anafylaksi skal vere let tilgeengelig i tilfelde af, at en sadan reaktion skulle
opsta.

PRIORIX indeholder sorbitol og bar ikke anvendes til personer med hereditaer fructoseintolerans.

Der kan opnas begraenset beskyttelse mod maslinger ved vaccination inden for 72 timer efter
eksponering for naturligt forekommende maeslingevirus.

I lighed med andre vacciner fremkaldes der ikke ngdvendigvis en beskyttende immunrespons hos alle
vaccinerede personer.

PRIORIX MA UNDER INGEN OMSTZANDIGHEDER ADMINISTRERES INTRAVASKULZRT.

Trombocytopeni

For personer med trombocytopeni er der indberettet tilfeelde af forveerring eller tilbagefald af
trombocytopeni efter administration af den farste dosis levende maslinge-faresyge-rade hunde-
vaccine. MFR-associeret trombocytopeni er sjelden og seedvanligvis selvbegraensende. Hos personer
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med bekraftet trombocytopeni eller trombocytopeni i anamnesen efter en maeslinge-, faresyge- eller
rade hunde-vaccination skal forholdet mellem risici og fordele ngje overvejes far immunisering med
PRIORIX. Disse personer skal vaccineres med forsigtighed og fortrinsvis ved subkutan administration.

Immunsupprimerede personer

Immunsupprimerede personer, der ikke har kontraindikationer for denne vaccination (se pkt. 4.3),
responderer ikke ngdvendigvis lige s& godt som immunkompetente personer. Nogle af disse personer
kan derfor fa meeslinger, faresyge eller rade hunde i tilfeelde af smitte, til trods for passende
vaccination. Disse patienter skal falges ngje for symptomer pa maslinger, faresyge og rade hunde.

Transmission

Transmission af maeslinge- og faresygevirus fra vaccinerede personer til modtagelige kontakter er
aldrig blevet dokumenteret. Faryngeal udskillelse af rubella- og maslingevirus forekommer omkring 7
til 28 dage efter vaccination med maksimal udskillelse omkring dag 11. Der er dog ingen evidens for
overforsel af de udskilte vaccinevirus til modtagelige kontakter. Overfarsel af rubellavirus til
spaedbgrn bade via brystmelk og gennem placentabarrieren er blevet dokumenteret, dog uden tegn pa
Klinisk sygdom.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

PRIORIX kan gives samtidigt (men pa forskellige injektionssteder) med falgende monovalente
vacciner eller kombinationsvacciner (herunder hexavalente vacciner [DTPa-HBV-IPV/Hib]): difteri-
tetanus-acelluler pertussis-vaccine (DTPa), Haemophilus influenzae type b-vaccine (Hib), inaktiveret
poliovaccine (IPV), hepatitis B-vaccine (HBV), hepatitis A-vaccine (HAV), meningokok serotype C-
konjugeret vaccine (MenC), varicella zoster-vaccine (VZV), oral poliovaccine (OPV) og 10-valent
pneumokok-konjugeret vaccine i overensstemmelse med de lokale retningslinjer.

Hvis vaccinerne ikke gives samtidigt, anbefales det, at der gar mindst én maned mellem administration
af PRIORIX og andre vacciner med levende, svaekkede virus.

Der er ingen data, der understgtter anvendelse af PRIORIX samtidigt med andre vacciner.

Huvis der skal laves tuberkulintest, skal den udfares far eller samtidigt med vaccination, da det er
blevet rapporteret, at kombineret maslinge-faresyge-rade hunde-vaccine kan forarsage en midlertidig
nedsattelse af sensitiviteten for tuberkulin i huden. Da denne anergi kan vare op til maksimalt 6 uger,
ber der ikke laves tuberkulintest inden for denne periode efter vaccination for at undga falsk negative
resultater.

Vaccination af personer, som har faet humane gammaglobuliner eller blodtransfusioner, skal udsattes
i 3 maneder eller mere (op til 11 maneder) afhangigt af dosis af humane globuliner, pa grund af
risikoen for vaccinesvigt som falge af passiv overfarsel af maslinge-, faresyge- og rubella-antistoffer.
4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Fertilitet

PRIORIX er ikke blevet evalueret i fertilitetsstudier.

Graviditet

PRIORIX er kontraindiceret under graviditet (se pkt. 4.3). Der er dog ikke set nogen skadelige
virkninger pa fosteret, nar maeslinge-faresyge-rade hunde-vacciner er blevet givet til kvinder, som

uden at have kendskab til graviditeten er blevet vaccineret i de tidlige stadier af graviditeten.

Fertile kvinder
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Kvinder, der planlagger at blive gravide, skal tilrades at udsatte graviditeten til 1 maned efter
vaccination med PRIORIX. Selvom kvinder skal spgrges om muligheden for tidlig graviditet far
vaccination, er det ikke pakravet at udfare en graviditetstest for at udelukke graviditet. Utilsigtet
vaccination af gravide kvinder, som ikke har kendskab til graviditeten, bar ikke give anledning til, at
graviditeten afsluttes (se pkt. 4.4).

Amning

Der er begraenset erfaring med at anvende PRIORIX til ammende kvinder. Studier har vist, at
ammende postpartum kvinder, som vaccineres med levende svaekkede rgde hunde-vacciner, kan
udskille virus i mealken og overfare det til ammede spadbgrn dog uden evidens for, at disse far
symptomgivende sygdom. Kun hvis barnet har en dokumenteret eller misteenkt immundefekt, skal
risici og fordele ved vaccination af moderen vurderes (se pkt. 4.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner

PRIORIX pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkaretgj eller betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger

Sammendrag af sikkerhedsprofilen

Sikkerhedsprofilen, som er vist nedenfor, er baseret pa data fra kliniske studier, hvor i alt ca. 12.000
personer er blevet vaccineret med PRIORIX.

De bivirkninger, der kan forekomme efter administration af maslinge-faresyge-rade hunde-
kombinationsvaccine, svarer til de bivirkninger, der er observeret efter administration af de
monovalente vacciner alene eller i kombination.

| kontrollerede kliniske studier blev tegn og symptomer aktivt monitoreret i en opfalgningsperiode pa
42 dage. De vaccinerede blev ogsa bedt om at rapportere alle kliniske haendelser i forsggsperioden.

De hyppigste bivirkninger efter administration af PRIORIX var radme pa injektionsstedet og feber
> 38 °C (rektalt) eller > 37,5 °C (aksillart/oralt).

Liste over bivirkninger

De rapporterede bivirkninger er opstillet efter fglgende hyppigheder:

Meget almindelig (> 1/10)

Almindelig (= 1/100 til < 1/10)
Ikke almindelig (= 1/1.000 til < 1/100)
Sjeelden (= 1/10.000 til < 1/1.000)

Data fra kliniske studier

Infektioner og parasiteere sygdomme:
Almindelig: infektion i de gvre luftveje
Ikke almindelig: otitis media

Blod og lymfesystem:
Ikke almindelig: lymfadenopati

Immunsystemet:
Sjeelden: allergiske reaktioner
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Metabolisme og ernzring:
Ikke almindelig: appetitmangel

Psykiske forstyrrelser:
Ikke almindelig: nervegsitet, unormal grad, insomni

Nervesystemet:
Sjeelden: feberkramper

Djne:
Ikke almindelig: konjunktivitis

Luftveje, thorax og mediastinum:
Ikke almindelig: bronkitis, hoste

Mave-tarm-kanalen:
Ikke almindelig: haevede parotis, diaré, opkastning

Hud og subkutane vav:
Almindelig: udslet

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet:

Meget almindelig: redme pa injektionsstedet, feber > 38 °C (rektalt) eller > 37,5 °C (aksillart/oralt)
Almindelig: smerter og haevelse pa injektionsstedet, feber > 39,5 °C (rektalt) eller > 39 °C
(aksillert/oralt)

Hyppighederne set efter farste vaccinedosis var generelt de samme som set efter anden vaccinedosis.
En undtagelse var smerter pa injektionsstedet, som var "almindelig" efter forste vaccinedosis og
"meget almindelig" efter anden vaccinedosis.

Data fra efter markedsfaring

Ved overvagning efter markedsfaring er der yderligere indberettet nedenstaende bivirkninger efter
vaccination med PRIORIX.

Da disse bivirkninger blev rapporteret spontant, er det ikke muligt at foretage et palideligt estimat af
deres hyppighed.

Infektioner og parasitere sygdomme:
Meningitis, orkitis, epididymitis, atypiske, milde eller svaekkede maeslinger, faresygelignende syndrom

Blod og lymfesystem:
Trombocytopeni, trombocytopenisk purpura

Immunsystemet:
Anafylaktiske reaktioner

Nervesystemet:
Transversel myelitis, Guillain-Barrés syndrom, perifer neuritis, encefalitis*

Hud og subkutane veev:
Erythema multiforme

Knogler, led, muskler og bindeveav:
Artralgi, artritis

Almene symptomer og reaktioner p& administrationsstedet:
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Kawasakis syndrom

*Encefalitis er blevet indberettet med en hyppighed pa under 1 pr. 10 millioner vaccinedoser.
Risikoen for encefalitis efter vaccination er langt mindre end risikoen for encefalitis forarsaget af
naturlige sygdomme (maeslinger: 1 ud af 1.000-2.000 tilfeelde; faresyge: 2-4 ud af 1.000 tilfelde;
rade hunde: ca. 1 ud af 6.000 tilfelde).

Utilsigtet intravaskuleer administration kan medfare alvorlige reaktioner eller shock. De umiddelbare
tiltag afhanger af reaktionens sveerhedsgrad (se pkt. 4.4).

4.9 Overdosering

Der er indberettet tilfeelde af overdosering (op til 2 gange den anbefalede dosis) efter markedsfaring.
Ingen bivirkninger er associeret til overdoseringen.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Virale vacciner, ATC-kode: JO7BD52.

Immunrespons hos bgrn i alderen 12 maneder og derover

Kliniske studier har vist, at PRIORIX har hgj immunogenicitet hos bgrn i alderen fra 12 maneder til 2
ar.

Vaccination med en enkelt dosis PRIORIX inducerede antistoffer mod meslinger hos 98,1 %, mod
faresyge hos 94,4 % og mod rgde hunde hos 100 % af tidligere seronegative personer.

To ar efter den primaere vaccination var serokonverteringsraterne 93,4 % for maslinger, 94,4 % for
faresyge og 100 % for rgde hunde.

Selvom der ikke er tilgaengelige data vedrgrende PRIORIX' beskyttende effekt, anerkendes
immunogenicitet som en indikation pa beskyttelseseffekt. | nogle feltstudier er det imidlertid set, at
effekten mod faresyge kan vere lavere end de observerede serokonverteringsrater for faresyge.

Immunrespons hos bgrn i alderen 9-10 maneder

| et klinisk studie blev der inkluderet 300 raske bgrn i alderen 9-10 maneder pa tidspunktet for den
farste vaccination. Ud af disse fik 147 bgrn PRIORIX og Varilrix samtidigt. Serokonverteringsraterne
for maeslinger, faresyge og rede hunde var henholdsvis 92,6 %, 91,5 % og 100 %.
Serokonverteringsraterne rapporteret efter den anden dosis, som blev givet 3 maneder efter den farste
dosis, var 100 % for maslinger og 99,2 % for faresyge. Der skal derfor gives yderligere en dosis
PRIORIX inden for 3 maneder efter den farste dosis for at opna optimale immunrespons.

Unge og voksne
Sikkerheden ved og immunogeniciteten af PRIORIX hos unge og voksne er ikke specifikt undersggt i

kliniske studier.

Intramuskulaer administration

Et begraenset antal personer har faet PRIORIX intramuskulart i kliniske studier.
Serokonverteringsraterne for de tre komponenter var sammenlignelige med de serokonverteringsrater,
der sas efter subkutan administration.
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5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Ikke relevant.
5.3 Prea&kliniske sikkerhedsdata

Praekliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra generelle sikkerhedsstudier.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

[Udfyldes nationalt]

6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier over eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke blandes med
andre leegemidler.

[Udfyldes nationalt]
6.3 Opbevaringstid
2ar.

Denne vaccine skal injiceres straks efter rekonstitution. Hvis dette ikke er muligt, skal den opbevares
ved temperaturer pa 2 °C-8 °C og bruges inden for 8 timer efter rekonstitution.

[Udfyldes nationalt]

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

[Udfyldes nationalt]

Opbevaringsforhold efter rekonstitution af leegemidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

[Udfyldes nationalt]

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

6.6  Regler for destruktion og anden handtering

Inden administration skal solvens og den rekonstituerede vaccine inspiceres visuelt for partikler
og/eller variation i det fysiske udseende. Hvis nogle af delene observeres, skal solvens eller den

rekonstituerede vaccine kasseres.

Vaccinen skal rekonstitueres ved at tilsatte al den medfelgende solvens til heatteglasset med pulver.
Nar solvens er tilsat pulveret, skal blandingen omrystes godt, indtil pulveret er fuldsteendigt oplast.

Som fglge af sma variationer i pH-veerdien kan farven pa den rekonstituerede vaccine variere fra klar
ferskenfarvet til fuchsia-lysered. Dette forringer ikke vaccinens virkning.

Hele indholdet i heetteglasset skal injiceres.
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Kontakt med desinficerende midler skal undgas (se pkt. 4.4).

Ikke anvendt liegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

9. DATO FOR FZRSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

[Udfyldes nationalt]

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

[Udfyldes nationalt]
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1. LAGEMIDLETS NAVN

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
[Udfyldes nationalt]

Hjelpestoffer, som behandleren skal veere opmarksom pa:
Vaccinen indeholder 9 mg sorbitol, se pkt. 4.4.

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

[Udfyldes nationalt]

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

PRIORIX er indiceret til aktiv immunisering mod maslinger, faresyge og rade hunde (rubella) hos
barn i alderen fra 9 maneder og derover samt hos unge og voksne.

Anvendelse hos bgrn i alderen 9 til 12 maneder er beskrevet i pkt. 4.2, 4.4 og 5.1.

4.2 Dosering og indgivelsesmade

Dosering
PRIORIX skal anvendes pa basis af officielle retningslinjer.

Personer i alderen 12 maneder og derover
Dosis er 0,5 ml.
Der skal gives to doser i henhold til de officielle retningslinjer.

PRIORIX kan gives til personer, der tidligere er blevet vaccineret mod maslinger, faresyge eller rade
hunde med en monovalent vaccine eller en anden kombinationsvaccine.

Speedbgrn i alderen mellem 9 og 12 maneder

Spadbarn i deres farste levear responderer muligvis ikke tilstraekkeligt pa vaccinernes komponenter.
Hvis en epidemiologisk situation kraever vaccination af et barn i det farste levear (f.eks. udbrud eller
rejse til epidemiske omrader), skal der gives yderligere en dosis PRIORIX i det andet levear,
fortrinsvis inden for 3 maneder efter den farste dosis. Intervallet mellem de to vaccinationer ma under
ingen omstendigheder veere mindre end 4 uger (se pkt. 4.4 0g 5.1).

Speadbgrn under 9 maneder
PRIORIX' sikkerhed og virkning hos spaedbgrn under 9 maneder er ikke fastlagt.

Administration
PRIORIX gives normalt som subkutan injektion, men kan ogsa gives som intramuskular injektion (se
pkt. 4.4 0og 5.1).
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Vaccinen skal fortrinsvis administreres subkutant hos patienter med trombocytopeni eller andre
koagulationsforstyrrelser (se pkt. 4.4).

Instruktioner om rekonstitution af leegemidlet far administration, se pkt. 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1
eller over for neomycin. Kontaktdermatitis over for neomycin i anamnesen er ikke kontraindikation.
Ved overfglsomhed over for &ggeproteiner, se pkt. 4.4.

Humoral eller celluleer immundefekt (primaer eller erhvervet), herunder hypogammaglobulingemi,
dysgammaglobulingemi og aids. Symptomgivende hiv-infektion eller en aldersspecifik CD4+ T-
lymfocytprocent hos barn under 12 maneder pa < 25 %, hos bgrn mellem 12-35 maneder pa < 20 %
og hos bgrn mellem 36-59 maneder pa < 15 % (se pkt. 4.4).

Graviditet (se pkt. 4.6).

I lighed med andre vacciner skal vaccination med PRIORIX udsettes hos personer med akut alvorlig
febril sygdom. En lettere infektion, f.eks. forkglelse, bar ikke medfgre udsettelse af vaccinationen.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Som det geelder for alle injicerbare vacciner, skal passende ngdhjalpsbhehandling og overvagning altid
veaere let tilgeengelig i tilfelde af en sjeelden anafylaktisk reaktion efter administration af vaccinen.

Alkohol og andre desinficerende midler skal veaere fordampet fra huden, inden vaccinen injiceres, da
disse kan inaktivere de sveekkede virus i vaccinen.

Speaedbgrn i deres farste levear responderer muligvis ikke tilstreekkeligt pa vaccinernes komponenter
pa grund af den mulige interferens med antistoffer fra moderen (se pkt. 4.2 og 5.1).

Der skal udvises passende forsigtighed ved administration af PRIORIX til personer, som har
forstyrrelser i centralnervesystemet (CNS-forstyrrelser), er disponeret for feberkramper eller har en
familier anamnese med kramper. Vaccinerede personer med feberkramper i anamnesen skal fglges
ngje.

Meaeslinge- og faresyge-komponenterne i vaccinen er fremstillet i kyllingeembryo-veevskulturer og kan
derfor indeholde spor af eggeprotein. En anamnese med anafylaktiske, anafylaktoide eller andre
akutte reaktioner (f.eks. generaliseret urticaria, havelser i mund og sveelg, andedraetsbesveer,
hypotension eller shock) efter indtagelse af &g kan give gget risiko for akutte
overfglsomhedsreaktioner efter vaccination. Disse reaktioner har dog vist sig at veere meget sjaldne.
Personer, der har udvist anafylaksi efter indtagelse af &g, skal vaccineres med yderste forsigtighed, og
passende behandling af anafylaksi skal vere let tilgeengelig i tilfeelde af, at en sadan reaktion skulle
opsta.

PRIORIX indeholder sorbitol og bar ikke anvendes til personer med hereditaer fructoseintolerans.

Der kan opnas begraenset beskyttelse mod maeslinger ved vaccination inden for 72 timer efter
eksponering for naturligt forekommende maeslingevirus.

| lighed med andre vacciner fremkaldes der ikke ngdvendigvis en beskyttende immunrespons hos alle
vaccinerede personer.

PRIORIX MA UNDER INGEN OMSTZANDIGHEDER ADMINISTRERES INTRAVASKULZRT.
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Trombocytopeni

For personer med trombocytopeni er der indberettet tilfeelde af forveerring eller tilbagefald af
trombocytopeni efter administration af den farste dosis levende maslinge-faresyge-rade hunde-
vaccine. MFR-associeret trombocytopeni er sjelden og seedvanligvis selvbegraensende. Hos personer
med bekraftet trombocytopeni eller trombocytopeni i anamnesen efter en maeslinge-, faresyge- eller
rade hunde-vaccination skal forholdet mellem risici og fordele ngje overvejes far immunisering med
PRIORIX. Disse personer skal vaccineres med forsigtighed og fortrinsvis ved subkutan administration.

Immunsupprimerede personer

Immunsupprimerede personer, der ikke har kontraindikationer for denne vaccination (se pkt. 4.3),
responderer ikke ngdvendigvis lige s& godt som immunkompetente personer. Nogle af disse personer
kan derfor fa meeslinger, faresyge eller rade hunde i tilfeelde af smitte, til trods for passende
vaccination. Disse patienter skal falges ngje for symptomer pa maslinger, faresyge og rade hunde.

Transmission

Transmission af maeslinge- og faresygevirus fra vaccinerede personer til modtagelige kontakter er
aldrig blevet dokumenteret. Faryngeal udskillelse af rubella- og maslingevirus forekommer omkring 7
til 28 dage efter vaccination med maksimal udskillelse omkring dag 11. Der er dog ingen evidens for
overforsel af de udskilte vaccinevirus til modtagelige kontakter. Overfarsel af rubellavirus til
spaedbgrn bade via brystmelk og gennem placentabarrieren er blevet dokumenteret, dog uden tegn pa
Klinisk sygdom.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

PRIORIX kan gives samtidigt (men pa forskellige injektionssteder) med falgende monovalente
vacciner eller kombinationsvacciner (herunder hexavalente vacciner [DTPa-HBV-IPV/Hib]): difteri-
tetanus-acelluler pertussis-vaccine (DTPa), Haemophilus influenzae type b-vaccine (Hib), inaktiveret
poliovaccine (IPV), hepatitis B-vaccine (HBV), hepatitis A-vaccine (HAV), meningokok serotype C-
konjugeret vaccine (MenC), varicella zoster-vaccine (VZV), oral poliovaccine (OPV) og 10-valent
pneumokok-konjugeret vaccine i overensstemmelse med de lokale retningslinjer.

Hvis vaccinerne ikke gives samtidigt, anbefales det, at der gar mindst én maned mellem administration
af PRIORIX og andre vacciner med levende, svaekkede virus.

Der er ingen data, der understgtter anvendelse af PRIORIX samtidigt med andre vacciner.

Huvis der skal laves tuberkulintest, skal den udfares far eller samtidigt med vaccination, da det er
blevet rapporteret, at kombineret maslinge-faresyge-rade hunde-vaccine kan forarsage en midlertidig
nedsattelse af sensitiviteten for tuberkulin i huden. Da denne anergi kan vare op til maksimalt 6 uger,
bar der ikke laves tuberkulintest inden for denne periode efter vaccination for at undga falsk negative
resultater.

Vaccination af personer, som har faet humane gammaglobuliner eller blodtransfusioner, skal udszttes
i 3 maneder eller mere (op til 11 maneder) afhangigt af dosis af humane globuliner, pa grund af
risikoen for vaccinesvigt som falge af passiv overfarsel af maslinge-, faresyge- og rubella-antistoffer.
4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Fertilitet

PRIORIX er ikke blevet evalueret i fertilitetsstudier.
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Graviditet

PRIORIX er kontraindiceret under graviditet (se pkt. 4.3). Der er dog ikke set nogen skadelige
virkninger pa fosteret, nar meeslinge-faresyge-rade hunde-vacciner er blevet givet til kvinder, som
uden at have kendskab til graviditeten er blevet vaccineret i de tidlige stadier af graviditeten.

Fertile kvinder

Kvinder, der planlegger at blive gravide, skal tilrades at udsette graviditeten til 1 maned efter
vaccination med PRIORIX. Selvom kvinder skal spgrges om muligheden for tidlig graviditet far
vaccination, er det ikke pakravet at udfare en graviditetstest for at udelukke graviditet. Utilsigtet

vaccination af gravide kvinder, som ikke har kendskab til graviditeten, bgr ikke give anledning til, at
graviditeten afsluttes (se pkt. 4.4).

Amning

Der er begraenset erfaring med at anvende PRIORIX til ammende kvinder. Studier har vist, at
ammende postpartum kvinder, som vaccineres med levende svaekkede rgde hunde-vacciner, kan
udskille virus i mealken og overfare det til ammede spaedbgrn dog uden evidens for, at disse far
symptomgivende sygdom. Kun hvis barnet har en dokumenteret eller misteenkt immundefekt, skal
risici og fordele ved vaccination af moderen vurderes (se pkt. 4.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner

PRIORIX pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkaretgj eller betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger

Sammendrag af sikkerhedsprofilen

Sikkerhedsprofilen, som er vist nedenfor, er baseret pa data fra kliniske studier, hvor i alt ca. 12.000
personer er blevet vaccineret med PRIORIX.

De bivirkninger, der kan forekomme efter administration af maslinge-faresyge-rade hunde-
kombinationsvaccine, svarer til de bivirkninger, der er observeret efter administration af de
monovalente vacciner alene eller i kombination.

| kontrollerede kliniske studier blev tegn og symptomer aktivt monitoreret i en opfalgningsperiode pa
42 dage. De vaccinerede blev ogsa bedt om at rapportere alle kliniske haendelser i forsggsperioden.

De hyppigste bivirkninger efter administration af PRIORIX var radme pa injektionsstedet og feber
> 38 °C (rektalt) eller > 37,5 °C (aksillart/oralt).

Liste over bivirkninger
De rapporterede bivirkninger er opstillet efter fglgende hyppigheder:

Meget almindelig (> 1/10)

Almindelig (= 1/100 til < 1/10)
Ikke almindelig (= 1/1.000 til < 1/100)
Sjeelden (= 1/10.000 til < 1/1.000)
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Data fra kliniske studier

Infektioner og parasitere sygdomme:
Almindelig: infektion i de gvre luftveje
Ikke almindelig: otitis media

Blod og lymfesystem:
Ikke almindelig: lymfadenopati

Immunsystemet:
Sjeelden: allergiske reaktioner

Metabolisme og ernzring:
Ikke almindelig: appetitmangel

Psykiske forstyrrelser:
Ikke almindelig: nervgsitet, unormal grad, insomni

Nervesystemet:
Sjeelden: feberkramper

Djne:
Ikke almindelig: konjunktivitis

Luftveje, thorax og mediastinum:
Ikke almindelig: bronkitis, hoste

Mave-tarm-kanalen:
Ikke almindelig: haevede parotis, diaré, opkastning

Hud og subkutane vav:
Almindelig: udslet

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet:

Meget almindelig: redme pa injektionsstedet, feber > 38 °C (rektalt) eller > 37,5 °C (aksillart/oralt)
Almindelig: smerter og haevelse pa injektionsstedet, feber > 39,5 °C (rektalt) eller > 39 °C
(aksillaert/oralt)

Hyppighederne set efter farste vaccinedosis var generelt de samme som set efter anden vaccinedosis.
En undtagelse var smerter pa injektionsstedet, som var "almindelig" efter forste vaccinedosis og
"meget almindelig" efter anden vaccinedosis.

Data fra efter markedsfgring

Ved overvagning efter markedsfaring er der yderligere indberettet nedenstaende bivirkninger efter
vaccination med PRIORIX.

Da disse bivirkninger blev rapporteret spontant, er det ikke muligt at foretage et palideligt estimat af
deres hyppighed.

Infektioner og parasitere sygdomme:
Meningitis, orkitis, epididymitis, atypiske, milde eller svaekkede maeslinger, faresygelignende syndrom

Blod og lymfesystem:
Trombocytopeni, trombocytopenisk purpura

Immunsystemet:
Anafylaktiske reaktioner
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Nervesystemet:
Transversel myelitis, Guillain-Barrés syndrom, perifer neuritis, encefalitis*

Hud og subkutane veev:
Erythema multiforme

Knogler, led, muskler og bindevev:
Artralgi, artritis

Almene symptomer og reaktioner p& administrationsstedet:
Kawasakis syndrom

*Encefalitis er blevet indberettet med en hyppighed pa under 1 pr. 10 millioner vaccinedoser.
Risikoen for encefalitis efter vaccination er langt mindre end risikoen for encefalitis forarsaget af
naturlige sygdomme (maeslinger: 1 ud af 1.000-2.000 tilfeelde; faresyge: 2-4 ud af 1.000 tilflde;
rade hunde: ca. 1 ud af 6.000 tilfelde).

Utilsigtet intravaskuleer administration kan medfare alvorlige reaktioner eller shock. De umiddelbare
tiltag afhanger af reaktionens sveerhedsgrad (se pkt. 4.4).

4.9 Overdosering

Der er indberettet tilfeelde af overdosering (op til 2 gange den anbefalede dosis) efter markedsfaring.
Ingen bivirkninger er associeret til overdoseringen.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Virale vacciner, ATC-kode: JO7BD52.

Immunrespons hos bgrn i alderen 12 maneder og derover
Kliniske studier har vist, at PRIORIX har hgj immunogenicitet hos barn i alderen fra 12 maneder til 2
ar.

Vaccination med en enkelt dosis PRIORIXinducerede antistoffer mod meeslinger hos 98,1 %, mod
faresyge hos 94,4 % og mod rgde hunde hos 100 % af tidligere seronegative personer.

To ar efter den primaere vaccination var serokonverteringsraterne 93,4 % for maslinger, 94,4 % for
faresyge og 100 % for rgde hunde.

Selvom der ikke er tilgengelige data vedrarende PRIORIX' beskyttende effekt, anerkendes
immunogenicitet som en indikation pa beskyttelseseffekt. | nogle feltstudier er det imidlertid set, at
effekten mod faresyge kan vare lavere end de observerede serokonverteringsrater for faresyge.

Immunrespons hos bgrn i alderen 9-10 maneder

| et klinisk studie blev der inkluderet 300 raske barn i alderen 9-10 maneder pa tidspunktet for den
farste vaccination. Ud af disse fik 147 bgrn PRIORIX og Varilrix samtidigt. Serokonverteringsraterne
for maeslinger, faresyge og rede hunde var henholdsvis 92,6 %, 91,5 % og 100 %.
Serokonverteringsraterne rapporteret efter den anden dosis, som blev givet 3 maneder efter den farste
dosis, var 100 % for maslinger og 99,2 % for faresyge. Der skal derfor gives yderligere en dosis
PRIORIX inden for 3 maneder efter den farste dosis for at opna optimale immunrespons.

Unge og voksne
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Sikkerheden ved og immunogeniciteten af PRIORIX hos unge og voksne er ikke specifikt undersggt i
Kliniske studier.

Intramuskulaer administration

Et begranset antal personer har faet PRIORIX intramuskulert i kliniske studier.
Serokonverteringsraterne for de tre komponenter var sammenlignelige med de serokonverteringsrater,
der sas efter subkutan administration.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Ikke relevant.
5.3 Preakliniske sikkerhedsdata

Praekliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra generelle sikkerhedsstudier.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

[Udfyldes nationalt]

6.2  Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier over eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke blandes med
andre leegemidler.

[Udfyldes nationalt]
6.3 Opbevaringstid
2ar.

Denne vaccine skal injiceres straks efter rekonstitution. Hvis dette ikke er muligt, skal den opbevares
ved temperaturer pa 2 °C-8 °C og bruges inden for 8 timer efter rekonstitution.

[Udfyldes nationalt]

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

[Udfyldes nationalt]

Opbevaringsforhold efter rekonstitution af leegemidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

[Udfyldes nationalt]

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

6.6  Regler for destruktion og anden handtering

Inden administration skal solvens og den rekonstituerede vaccine inspiceres visuelt for partikler

og/eller variation i det fysiske udseende. Hvis nogle af delene observeres, skal solvens eller den
rekonstituerede vaccine kasseres.
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Vaccinen skal rekonstitueres ved at tilseette al den medfaglgende solvens til hatteglasset med pulver.
Nar solvens er tilsat pulveret, skal blandingen omrystes godt, indtil pulveret er fuldsteendigt oplest.

Som fglge af sma variationer i pH-veerdien kan farven pa den rekonstituerede vaccine variere fra klar
ferskenfarvet til fuchsia-lysergd. Dette forringer ikke vaccinens virkning.

Hele indholdet i haetteglasset skal injiceres.
Kontakt med desinficerende midler skal undgas (se pkt. 4.4).

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

9. DATO FOR FZRSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

[Udfyldes nationalt]

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

[Udfyldes nationalt]
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ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
HAETTEGLAS + AMPUL, PAKNINGER MED 1, 10, 20, 25, 40, 100 STK.

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

‘ 4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

[Udfyldes nationalt]

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indleegssedlen inden brug

Subkutan (s.c.) eller intramuskuler (i.m.) anvendelse
Pulver og solvens skal rekonstitueres fgr anvendelse
Omrystes far brug

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bgrn

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE S/AERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP:

Anvendes straks efter rekonstitution eller inden for 8 timer ved opbevaring i kaleskab

‘ 9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]
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10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

‘ 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

‘ 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot:

‘ 14, GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt lsegemiddel
[Udfyldes nationalt]

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRYRENDE ANVENDELSEN

[Udfyldes nationalt]

‘ 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
HAETTEGLAS + FYLDT INJEKTIONSSPRGJTE

MED 1 SEPARAT KANYLE: PAKNINGER MED 20, 40 STK.

MED 2 SEPARATE KANYLER: PAKNINGER MED 1, 10, 25, 100 STK.
UDEN KANYLER: PAKNINGER MED 1, 10, 20, 25, 40, 100 STK.

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

[Udfyldes nationalt]

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug

Subkutan (s.c.) eller intramuskuler (i.m.) anvendelse
Pulver og solvens skal rekonstitueres fgr anvendelse
Omrystes far brug

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BJRN

Opbevares utilgengeligt for bgrn

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP:

Anvendes straks efter rekonstitution eller inden for 8 timer ved opbevaring i kaleskab
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‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@ZRINGSTILLADELSEN

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

‘ 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

‘ 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot:

‘ 14, GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt lsegemiddel
[Udfyldes nationalt]

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSEN

[Udfyldes nationalt]

‘ 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING, DER SKAL ANF@ZRES PA SMA INDRE
EMBALLAGER
HATTEGLAS MED PULVER

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

s.c. eller i.m.
[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

| 2. ANVENDELSESMADE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLDSMANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

1 dosis
[Udfyldes nationalt]

6.  ANDET
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING, DER SKAL ANF@ZRES PA SMA INDRE
EMBALLAGER
AMPUL ELLER INJEKTIONSSPR@JTE MED SOLVENS

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

| 2. ANVENDELSESMADE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLDSMANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

1 dosis (0,5 ml)
[Udfyldes nationalt]

6.  ANDET
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INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: information til brugeren
(se bilag I — udfyldes nationalt)

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du eller dit barn far denne vaccine, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret denne vaccine til dig personligt. Lad derfor veere med at give den til andre.

- Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du eller dit barn far Priorix
Sadan gives Priorix

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wbdpE

1. Virkning og anvendelse

Priorix er en vaccine til bgrn i alderen fra 9 maneder og derover samt til unge og voksne. Priorix
beskytter mod sygdomme forarsaget af maeslinge-, faresyge- og rade hunde-virus.

Virkning

Nar en person vaccineres med Priorix, vil immunforsvaret (kroppens naturlige forsvarssystem) danne
antistoffer for at beskytte personen mod at blive inficeret med maslinge-, faresyge- og rade hunde-
virus.

Selvom Priorix indeholder levende virus, er de for svage til at give raske mennesker maeslinger,
faresyge eller rgde hunde.

2. Det skal du vide, far du eller dit barn far Priorix
Du eller dit barn ma ikke fa Priorix:

o hvis du eller dit barn er allergisk over for de aktive stoffer eller et af de gvrige indholdsstoffer i
vaccinen (angivet i punkt 6). Symptomer pa en allergisk reaktion kan vere klgende udslet,
andengd og haevet ansigt eller tunge.

) hvis du eller dit barn er allergisk over for neomycin (et antibiotikum). Kontakteksem (udsleet,
nar huden kommer i direkte kontakt med allergener som neomycin) bar ikke veere et problem,
men tal med laegen farst.

o hvis du eller dit barn har en alvorlig infektion med hgj feber. | disse tilfeelde udseettes
vaccinationen, indtil du eller dit barn har det bedre. En lettere infektion som forkalelse er
normalt ikke noget problem, men tal med leegen farst.

o hvis du eller dit barn har en sygdom eller tager medicin, der nedsetter immunforsvaret, f.eks.
humant immundefektvirus (hiv) eller erhvervet immundefektsyndrom (aids). Hvorvidt du eller
dit barn kan vaccineres afhaenger af, hvor godt dit eget eller dit barns immunforsvar er.

o Priorix ma ikke anvendes under graviditet. Graviditet skal undgas i 1 maned efter vaccination.
Utilsigtet vaccination med Priorix af gravide kvinder, som ikke har kendskab til graviditeten,
ber dog ikke give anledning til abort.

Advarsler og forsigtighedsregler
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Kontakt leegen eller apoteket, far du eller dit barn bliver vaccineret med Priorix, hvis:

o du eller dit barn har forstyrrelser i centralnervesystemet, tidligere har haft kramper i forbindelse
med hgj feber eller nogen i familien har haft kramper. Hvis der opstar hgj feber efter
vaccinationen, skal du straks kontakte laegen.

o du eller dit barn nogen sinde har haft en alvorlig allergisk reaktion over for &ggeprotein.

o du eller dit barn har haft en bivirkning efter vaccination mod maslinger, faresyge eller rgde
hunde, som gav sig udslag i, at der hurtigt kom bla merker, eller at du eller dit barn blgdte i
lzengere tid end normalt (se punkt 4).

) du eller dit barn har nedsat immunforsvar (f.eks. pa grund af en hiv-infektion). Du eller dit barn
skal fglges ngje, da vaccinen muligvis ikke vil give tilstrekkelig beskyttelse mod sygdommene
(se punkt 2).

Hvis du eller dit barn vaccineres inden for 72 timer efter kontakt med en person med maeslinger, vil
Priorix i nogen grad beskytte dig eller dit barn mod sygdommen.

Bern under 12 maneder
Barn, der vaccineres i deres farste levear, er ikke ngdvendigvis fuldt beskyttede. Laegen vil vurdere,
om det er ngdvendigt med flere vaccinationer.

I lighed med andre vacciner giver Priorix ikke ngdvendigvis alle vaccinerede personer fuld
beskyttelse.

Brug af anden medicin sammen med Priorix

Fortael altid lsegen, hvis du eller dit barn bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa andre vacciner samt medicin, der ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlegemidler og
vitaminer og mineraler.

Priorix kan gives samtidigt med, at du eller dit barn far andre anbefalede vacciner, f.eks. difteri-,
stivkrampe (tetanus)-, kighoste (acellulaer pertussis)-, Haemophilus influenzae type b-, oral eller
inaktiveret polio-, hepatitis A- og B-, meningokok serotype C-konjugeret vaccine, skoldkoppe
(varicella)- og 10-valent pneumokok-konjugeret vaccine.

Injektionerne skal gives forskellige steder pa kroppen. Lagen vil tage stilling til dette.

Hvis vaccinerne ikke gives samtidigt, anbefales det, at der gar mindst én maned mellem vaccination
med Priorix og andre vacciner med levende, svaekkede virus.

Lagen kan udsztte vaccinationen i mindst 3 maneder, hvis du eller dit barn har faet en blodtransfusion
eller humane antistoffer (immunglobuliner).

Hvis der skal udfares en tuberkulintest, skal dette gares enten far, samtidigt med eller 6 uger efter
vaccination med Priorix.

Graviditet, amning og fertilitet
Priorix ma ikke anvendes under graviditet. Graviditet skal undgas i 1 maned efter vaccination.
Utilsigtet vaccination med Priorix af gravide kvinder, som ikke har kendskab til graviditeten, ber dog

ikke give anledning til abort.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sparge laegen eller apoteket til rads, fer du far Priorix.
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Priorix indeholder sorbitol

Kontakt leegen, fer du eller dit barn far denne vaccine, hvis leegen har fortalt dig, at du eller dit barn
ikke taler visse sukkerarter.

[Udfyldes nationalt]

3. Sadan gives Priorix
Priorix indsprgjtes under huden eller i en muskel.

Priorix er beregnet til bgrn i alderen fra 9 maneder og derover samt til unge og voksne. Pa grundlag af
de relevante officielle retningslinjer afger legen, hvornar det er passende, at du eller dit barn bliver
vaccineret, og hvor mange vaccinationer du eller dit barn skal have.

Vaccinen ma aldrig indsprgjtes i en blodare.

4, Bivirkninger

Denne vaccine kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Dette leegemiddel kan have nedenstaende bivirkninger.

Der er set fglgende bivirkninger i kliniske studier med Priorix:

. Meget almindelige (kan forekomme ved flere end 1 ud af 10 vaccinedoser):
e rgdme pa injektionsstedet
o feber pa 38 °C eller hgjere.

¢  Almindelige (kan forekomme ved op til 1 ud af 10 vaccinedoser):
e smerter og havelse pa injektionsstedet
o feberover 39,5 °C
o udslat (pletter)
o infektion i gvre luftveje (naese, bihuler, svalg og hals).

. Ikke almindelige (kan forekomme ved op til 1 ud af 100 vaccinedoser):
o mellemgrebetaendelse

heevede lymfekirtler (lymfekirtler i halsen, armhulen eller lysken)

appetitlgshed

nervesitet

unaturlig grad

sgvnlgshed

rgde og irriterede gjne med tareflad (gjenbetendelse)

bronkitis

hoste

haevede grespytkirtler (kirtler i kinden)

diaré

opkastning.

. Sjeeldne (kan forekomme ved op til 1 ud af 1.000 vaccinedoser):
o feberkramper
o allergiske reaktioner.

47



Efter markedsfaring af Priorix er der yderligere set fa tilfeelde af falgende bivirkninger:

ledsmerter og inflammation (irritation, haevelse eller beteendelse) i led

starre tendens til punktformede eller pletformede bladninger eller bla marker end normalt pa
grund af nedsat antal blodplader

pludselig, livstruende allergisk reaktion

betendelse i hjernehinde, hjerne, rygmarv og perifere nerver, Guillain-Barrés syndrom
(tiltagende lammelse eventuelt med lammelse af andedreettet)

Kawasakis syndrom (vaesentlige symptomer pa sygdommen er for eksempel: feber, udslat,
heevede lymfekirtler, inflammation og udslet i slimhinderne i munden og halsen)

erythema multiforme (symptomerne er rade og ofte klgende pletter, der ligner udslattet ved
maslinger, og som starter pa arme og ben og nogle gange i ansigtet og pa resten af kroppen)
maslinge- og faresygelignende symptomer

en mild form for maslinger

forbigaende, smertefuld haevelse af testiklerne.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke fremgar af denne indleegsseddel.

5. Opbevaring

Opbevar denne vaccine utilgaengeligt for barn.

Brug ikke denne vaccine efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP.

Vaccinen skal administreres straks efter, den er blandet (rekonstitueret). Hvis dette ikke er muligt, skal
den opbevares i kagleskab (2 °C-8 °C) og anvendes inden for 8 timer efter rekonstitution.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

[Udfyldes nationalt]

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Priorix indeholder:

[Udfyldes nationalt]

Udseende og pakningsstarrelser

[Udfyldes nationalt]

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

Denne indlaegsseddel blev senest revideret {MM/AAAA}

[Udfyldes nationalt]

Falgende oplysninger er tilteenkt lzeger og sundhedspersonale:

48



Som ved anvendelse af alle injicerbare vacciner skal passende medicinsk behandling og overvagning
altid veere let tilgaengelig i tilfelde af en sjeelden anafylaktisk reaktion efter administration af vaccinen.

Alkohol og andre desinficerende midler skal veare fordampet fra huden, inden vaccinen injiceres, da
disse kan inaktivere de svaekkede vira i vaccinen.

Priorix ma under ingen omstandigheder administreres intravaskulaert.

Da der ikke foreligger studier over eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke blandes med
andre leegemidler.

Inden administration skal solvens og den rekonstituerede vaccine inspiceres visuelt for fremmede
partikler og/eller @ndringer af det fysiske udseende. Hvis nogen af delene observeres, skal solvens
eller den rekonstituerede vaccine kasseres.

Vaccinen skal rekonstitueres ved at tilsaette al den medfalgende solvens til hatteglasset med pulver.
Nar solvens er tilsat pulveret, skal blandingen omrystes godt, indtil pulveret er fuldsteendigt oplgst.

Som fglge af sma variationer i pH-veerdien kan farven pa den rekonstituerede vaccine variere fra klar
ferskenfarvet til fuchsia-lysergd. Dette er normalt og forringer ikke vaccinens virkning.

Hele indholdet i heetteglasset skal injiceres.

Den rekonstituerede vaccine skal gives med det samme. Hvis dette ikke er muligt, skal den opbevares i
kaleskab (2 °C-8 °C) og bruges inden for 8 timer efter rekonstitution.

Ikke anvendt lzegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

49



Indlaegsseddel: information til brugeren
(se bilag | — udfyldes nationalt)

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du eller dit barn far denne vaccine, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret denne vaccine til dig personligt. Lad derfor vaere med at give den til andre.

- Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du eller dit barn far Priorix
Séadan gives Priorix

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ok wbdpE

Lo

Virkning og anvendelse

Priorix er en vaccine til bgrn i alderen fra 9 maneder og derover, samt til unge og voksne. Priorix
beskytter mod sygdomme forarsaget af maslinge-, faresyge- og rade hunde-virus.

Virkning

Nar en person vaccineres med Priorix, vil immunforsvaret (kroppens naturlige forsvarssystem) danne
antistoffer for at beskytte personen mod at blive inficeret med maslinge-, faresyge- og rade hunde-
virus.

Selvom Priorix indeholder levende virus, er de for svage til at give raske mennesker meslinger,
faresyge eller rade hunde.

2. Det skal du vide, fer du eller dit barn far Priorix
Du eller dit barn ma ikke fa Priorix:

o hvis du eller dit barn er allergisk over for de aktive stoffer eller et af de gvrige indholdsstoffer i
vaccinen (angivet i punkt 6). Symptomer pa en allergisk reaktion kan veere klgende udsleet,
andengd og haevet ansigt eller tunge.

) hvis du eller dit barn er allergisk over for neomycin (et antibiotikum). Kontakteksem (udslet,
nar huden kommer i direkte kontakt med allergener som neomycin) bar ikke vare et problem,
men tal med legen farst.

o hvis du eller dit barn har en alvorlig infektion med hgj feber. I disse tilfeelde udszttes
vaccinationen, indtil du eller dit barn har det bedre. En lettere infektion som forkalelse er
normalt ikke noget problem, men tal med laegen forst.

o hvis du eller dit barn har en sygdom eller tager medicin, der nedsatter immunforsvaret, f.eks.
humant immundefektvirus (hiv) eller erhvervet immundefektsyndrom (aids). Hvorvidt du eller
dit barn kan vaccineres afhanger af, hvor godt dit eget eller dit barns immunforsvar er.

. Priorix ma ikke anvendes under graviditet. Graviditet skal undgas i 1 maned efter vaccination.
Utilsigtet vaccination med Priorix af gravide kvinder, som ikke har kendskab til graviditeten,
ber dog ikke give anledning til abort.

Advarsler og forsigtighedsregler
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Kontakt legen eller apoteket, fgr du eller dit barn bliver vaccineret med Priorix, hvis:

o du eller dit barn har forstyrrelser i centralnervesystemet, tidligere har haft kramper i forbindelse
med hgj feber eller nogen i familien har haft kramper. Hvis der opstar hgj feber efter
vaccinationen, skal du straks kontakte lzegen.

o du eller dit barn nogen sinde har haft en alvorlig allergisk reaktion over for &eggeprotein.

o du eller dit barn har haft en bivirkning efter vaccination mod maslinger, faresyge eller rgde
hunde, som gav sig udslag i, at der hurtigt kom bla merker, eller at du eller dit barn blgdte i
leengere tid end normalt (se punkt 4).

o du eller dit barn har nedsat immunforsvar (f.eks. pa grund af en hiv-infektion). Du eller dit barn
skal falges ngje, da vaccinen muligvis ikke vil give tilstreekkelig beskyttelse mod sygdommene
(se punkt 2).

Hvis du eller dit barn vaccineres inden for 72 timer efter kontakt med en person med maslinger, vil
Priorix i nogen grad beskytte dig eller dit barn mod sygdommen.

Barn under 12 maneder
Barn, der vaccineres i deres farste levedr, er ikke ngdvendigvis fuldt beskyttede. Laegen vil vurdere,
om det er ngdvendigt med flere vaccinationer.

I lighed med andre vacciner giver Priorix ikke ngdvendigvis alle vaccinerede personer fuld
beskyttelse.

Brug af anden medicin sammen med Priorix

Forteel altid lzegen, hvis du eller dit barn bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa andre vacciner samt medicin, der ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlegemidler og
vitaminer og mineraler.

Priorix kan gives samtidigt med, at du eller dit barn far andre anbefalede vacciner, f.eks. difteri-,
stivkrampe (tetanus)-, kighoste (acellulaer pertussis)-, Haemophilus influenzae type b-, oral eller
inaktiveret polio-, hepatitis A- og B-, meningokok serotype C-konjugeret vaccine, skoldkoppe
(varicella)- og 10-valent pneumokok-konjugeret vaccine.

Injektionerne skal gives forskellige steder pa kroppen. Laegen vil tage stilling til dette.

Hvis vaccinerne ikke gives samtidigt, anbefales det, at der gar mindst én maned mellem vaccination
med Priorix og andre vacciner med levende, svaekkede virus.

Laegen kan udsatte vaccinationen i mindst 3 maneder, hvis du eller dit barn har faet en blodtransfusion
eller humane antistoffer (immunglobuliner).

Hvis der skal udfares en tuberkulintest, skal dette gares enten fagr, samtidigt med eller 6 uger efter
vaccination med Priorix.

Graviditet, amning og fertilitet

Priorix ma ikke anvendes under graviditet. Graviditet skal undgas i 1 maned efter vaccination.
Utilsigtet vaccination med Priorix af gravide kvinder, som ikke har kendskab til graviditeten, bgr dog
ikke give anledning til abort.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sparge laegen eller apoteket til rads, far du far Priorix.

Priorix indeholder sorbitol

Kontakt lzegen, far du eller dit barn far denne vaccine, hvis leegen har fortalt dig, at du eller dit barn
ikke taler visse sukkerarter.

[Udfyldes nationalt]
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3. Sadan gives Priorix
Priorix indsprgjtes under huden eller i en muskel.

Priorix er beregnet til bgrn i alderen fra 9 maneder og derover samt til unge og voksne. Pa grundlag af
de relevante officielle retningslinjer afger legen, hvornar det er passende, at du eller dit barn bliver
vaccineret, og hvor mange vaccinationer du eller dit barn skal have.

Vaccinen ma aldrig indsprgjtes i en blodare.

4, Bivirkninger

Denne vaccine kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Dette leegemiddel kan have nedenstaende bivirkninger.

Der er set fglgende bivirkninger i kliniske studier med Priorix:

. Meget almindelige (kan forekomme ved flere end 1 ud af 10 vaccinedoser):
e rgdme pa injektionsstedet
o feber pa 38 °C eller hgjere.

¢ Almindelige (kan forekomme ved op til 1 ud af 10 vaccinedoser):
e smerter og haevelse pa injektionsstedet
o feberover 39,5 °C
o udslat (pletter)
o infektion i gvre luftveje (nase, bihuler, svelg og hals).

. Ikke almindelige (kan forekomme ved op til 1 ud af 100 vaccinedoser):
e mellemgrebetendelse

haevede lymfekirtler (lymfekirtler i halsen, armhulen eller lysken)

appetitlgshed

nervgsitet

unaturlig grad

sgvnlgshed

rgde og irriterede gjne med tareflad (gjenbetaendelse)

bronkitis

hoste

heevede grespytkirtler (kirtler i kinden)

diaré

opkastning.

. Sjeeldne (kan forekomme ved op til 1 ud af 1.000 vaccinedoser):
o feberkramper
o allergiske reaktioner.
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Efter markedsfaring af Priorix er der yderligere set fa tilfeelde af falgende bivirkninger:

ledsmerter og inflammation (irritation, haevelse eller beteendelse) i led

starre tendens til punktformede eller pletformede bladninger eller bla marker end normalt pa
grund af nedsat antal blodplader

pludselig, livstruende allergisk reaktion

betendelse i hjernehinde, hjerne, rygmarv og perifere nerver, Guillain-Barrés syndrom
(tiltagende lammelse eventuelt med lammelse af andedreettet)

Kawasakis syndrom (vaesentlige symptomer pa sygdommen er for eksempel: feber, udslat,
heevede lymfekirtler, inflammation og udslet i slimhinderne i munden og halsen)

erythema multiforme (symptomerne er rade og ofte klgende pletter, der ligner udslattet ved
maslinger, og som starter pa arme og ben og nogle gange i ansigtet og pa resten af kroppen)
maslinge- og faresygelignende symptomer

en mild form for maslinger

forbigaende, smertefuld haevelse af testiklerne.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke fremgar af denne indleegsseddel.

5. Opbevaring

Opbevar denne vaccine utilgaengeligt for barn.

Brug ikke denne vaccine efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP.

Vaccinen skal administreres straks efter, den er blandet (rekonstitueret). Hvis dette ikke er muligt, skal
den opbevares i kagleskab (2 °C-8 °C) og anvendes inden for 8 timer efter rekonstitution.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

[Udfyldes nationalt]

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Priorix indeholder:

[Udfyldes nationalt]

Udseende og pakningsstarrelser

[Udfyldes nationalt]

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

Denne indlaegsseddel blev senest revideret {MM/AAAA}

[Udfyldes nationalt]
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Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Som ved anvendelse af alle injicerbare vacciner skal passende medicinsk behandling og overvagning
altid veere let tilgeengelig i tilfeelde af en sjeelden anafylaktisk reaktion efter administration af vaccinen.

Alkohol og andre desinficerende midler skal veere fordampet fra huden, inden vaccinen injiceres, da
disse kan inaktivere de svaekkede vira i vaccinen.

Priorix ma under ingen omstzndigheder administreres intravaskuleert.

Da der ikke foreligger studier over eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke blandes med
andre leegemidler.

Inden administration skal solvens og den rekonstituerede vaccine inspiceres visuelt for fremmede
partikler og/eller a&ndringer af det fysiske udseende. Hvis nogen af delene observeres, skal solvens
eller den rekonstituerede vaccine kasseres.

Vaccinen skal rekonstitueres ved at tilsaette al den medfalgende solvens til hatteglasset med pulver.
Nar solvens er tilsat pulveret, skal blandingen omrystes godt, indtil pulveret er fuldsteendigt oplgst.

Som fglge af sma variationer i pH-veerdien kan farven pa den rekonstituerede vaccine variere fra klar
ferskenfarvet til fuchsia-lysergd. Dette er normalt og forringer ikke vaccinens virkning.

Hele indholdet i heetteglasset skal injiceres.

Den rekonstituerede vaccine skal gives med det samme. Hvis dette ikke er muligt, skal den opbevares i
kaleskab (2 °C-8 °C) og bruges inden for 8 timer efter rekonstitution.

Ikke anvendt lzegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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