Liite 111

Valmisteyhteenveto, merkitseminen ja pakkausseloste

Huom: Tama valmisteyhteenveto, merkitseminen ja pakkausseloste on Komission
paatoksenteon aikaan voimassa oleva.

Komission paatoksen jalkeen jasenvaltioiden viranomaiset, yhdessa viitejasenvaltion kanssa
paivittavat tuotetiedot tarpeen mukaan. Sen vuoksi tdma valmisteyhteenveto, merkitseminen
ja pakkausseloste eivat valttamatta vastaa voimassa olevaa tekstia.
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VALMISTEYHTEENVETO
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

[Ks. Liite 1 - Taytetdan kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

[Taytetdan kansallisesti]

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Rokote siséltdd 9 mg sorbitolia, ks. kohta 4.4

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

[Taytetddn kansallisesti]

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kayttoaiheet

Yli 9 kuukauden ikédisten lasten, nuorten ja aikuisten aktiivinen immunisaatio tuhkarokkoa,
sikotautia ja vihurirokkoa vastaan.

Kéyttdo 9—12 kuukauden ikdisilla lapsilla, ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 5.1.

4.2. Annostus ja antotapa

Annostus
PRIORIXia tulee kéyttda virallisten suositusten mukaan.

12 kuukauden ikéiset tai sitd vanhemmat henkilot

Annos on 0,5 ml. Toinen annos tulee antaa virallisten suositusten mukaan.

PRIORIX voidaan antaa henkildille, jotka aikaisemmin ovat saaneet toista monovalenttista tai
yhdistetettyd tuhkarokko-, sikotauti- ja vihurirokkorokotetta

9—12-kuukauden ikdiset lapset

Ensimmadisend ikdvuotena lapset saattavat reagoida puutteellisesti rokotteen komponenteille. Jos
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epidemiologinen tilanne (epidemia tai matka endeemiselle alueelle) edellyttdd rokottamista
ensimmaisend ikdvuotena, toinen PRIORIX-annos tulee antaa toisena elinvuonna, mieluiten
kolmen kuukauden sisélld ensimméisestd annoksesta. Annosvéli ei saa misséén tapauksessa olla
lyhyempi kuin nelji viikkoa (ks. kohta 4,4 ja 5.1).

Alle 9 kuukauden ikéiset lapset

PRIORIXin turvallisuutta ja tehoa alle 9 kuukauden ikéisillé lapsilla ei ole osoitettu.

Antotapa

PRIORIX on tarkoitettu annettavaksi injektiona ihon alle, mutta se voidaan antaa myds injektiona
lihakseen (ks. kohta 4.4).

Rokote on mieluiten annettava ihon alle potilailla, joilla on trombosytopenia tai koagulaatiohiirio
(ks. kohta 4.4)

Ohjeet lddkevalmisteen saattamisesta kdyttokuntoon, ks. kohta 6.6.
4.3. Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin kohdassa 6.1 luetellulle apuaineelle tai
neomysiinille. Neomysiinin aiheuttama kosketusihottuma ei ole vasta-aihe. Kananmunan
proteiinin yliherkkyys: ks. kohta 4.4.

Humoraalinen tai soluvélitteinen immuunivajaustila (synnynnéinen tai hankittu), mukaan lukien
hypogammaglobulinemia, dysgammaglobulinemia ja AIDS tai oireinen HIV-infektio tai alle 12
kuukauden ikéisilla lapsilla ikddn liittyvd CD4+ T-lymfosyyttien prosentuaalinen osuus: CD4+ <
25 %; 12-35 kuukauden ikiiset lapset: CD4+ < 20 %; 36—59 kuukauden ikiiset lapset: CD4+ <
15 % (ks. kohta 4.4).

Raskaus (ks. kohta 4.6).
PRIORIX rokotteen antamista, kuten muitakin rokotuksia, on lykattavé, jos rokotettavalla on

akuutti vaikea kuumesairaus. Lievit infektiot, kuten nuhakuume, eivét kuitenkaan ole rokotuksen
vasta-aiheita.

4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Kuten kaikkia injisoitavia rokotteita kiytettdessé, asianmukainen hoitovalmius ja valvonta ovat
tarpeen rokotteen aiheuttamien harvinaisten anafylaktisten tapahtumien varalta.

Alkoholin ja muiden desinfektioaineiden on annettava haihtua iholta ennen rokoteinjektion
antamista, silld ne voivat inaktivoida rokotteen siséltdmét heikennetyt virukset.

Ensimmdisend ikdvuotena lapset eivit ehki reagoi riittdvin tehokkaasti rokotteen

komponentteihin, koska heiddn elimistossdin saattaa olla vield didilti saatuja vasta-aineita (Ks.
kohta 4.2 ja 5.1).
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PRIORIXin annon yhteydessd on noudatettava varovaisuutta, jos rokotettavalla on
keskushermoston hiirid, kuumekouristustaipumusta tai kouristuksia sukuanamneesissa,
Kuumekouristustaipumusta omaavia henkil6itd on seurattava tarkoin.

Rokotteen tuhkarokko- ja sikotautikomponentit tuotetaan kananalkiosoluviljelmissé ja voivat
siksi siséltdd kananmunan proteiinijadmié. Henkildt, joille ravinnon siséltima kananmuna on
aikaisemmin aiheuttanut anafylaktisen, anafylaktoidisen tai muun vélittdmén reaktion (esim.
yleistyneen urtikarian, suun ja kurkun turpoamisen, hengitysvaikeuden, hypotension tai shokin),
muodostavat riskiryhmén, silld heilld rokotuksen aiheuttama vilittomien yliherkkyysreaktioiden
esiintyminen saattaa olla suurentunut. Edelld mainitut reaktiot ovat kuitenkin osoittautuneet hyvin
harvinaisiksi. Aikaisempi ravinnon kananmunan aiheuttama anafylatinen reaktio edellyttaa
rokotustilanteessa erityisen suurta varovaisuutta ja tillaisen reaktion asianmukainen hoitovalmius
on oltava saatavilla siltd varalta, ettd vastaava reaktio esiintyisi.

Harvinaista fruktoosi-intoleranssia potevia potilaita ei tule rokottaa PRIORIXilla, silld se sisdltad
sorbitolia.

Suoja tuhkarokkoa vastaan voi olla heikompi, jos rokotus tapahtuu 72 tunnin sisélla
luonnollisesta tuhkarokkoaltistuksesta.

Kuten muillakin rokotteilla, suojaavaa vasta-ainetasoa ei ehkéd saavuteta kaikilla rokotetuilla.
PRIORIX-ROKOTETTA EI SAA MISSAAN OLOSUHTEISSA ANTAA SUONEEN.

Trombosytopenia

Trombosytopenian pahenemista tai uudelleen ilmaantumista on raportoitu henkil6illé, joille
ensimmdinen tuhkarokko-, sikotauti- ja vihurirokkorokotus elavélla kannalla aiheutti
trombosytopeniaa. MMR-rokotteeseen liittyvd trombosytopenia on harvinainen ja paranee
yleensa itsestddn. Potilailta, joilla on trombosytopenia tai joilla aikaisempi tuhkarokko-, sikotauti-
tai vihurirokkorokotus on aiheuttanut trombosytopeniaa, tulee rokotta vain huolellisen riski-
hyoty-suhdearvioinnin jalkeen. Huolellisuutta on noudatettava ja rokotus on niille potilaille
annettava mieluiten ihon alle.

Immuunivajauspotilaat

Immuunivajauspotilailla, joilla PRIORIX ei ole vasta-aiheinen (ks. kohta 4.3), vaste saattaa jaada
heikommaksi kuin immuunikompententeilld potilailla. Jotkut néistd potilaista saattavat saada
tuhkarokko-, sikotauti- tai vihurirokkotartunnan asianmukaisesta rokotuksesta huolimatta. Naita
potilaita on seurattava huolellisesti nididen tautien oireiden varalta.

Transmissio

Rokotettujen ei ole koskaan havaittu levittdneen tuhkarokko- ja sikotautivirusta tartunnalle
alttiisiin kontakteihin. Vihurirokko- ja tuhkarokkovirusta erittyy nieluun 7—28 péivén ajan
rokotuksen jdlkeen ja runsaimmin noin 11 pdivén kuluttua rokottamisesta. Néiden erittyneiden
rokotevirusten ei ole kuitenkaan havaittu levinneen tartunnalle alttiisiin kontaktihenkil6ihin.
Vihurirokkorokotteen virusta on havaittu siirtyvén pikkulapsiin rintamaidon ja istukan kautta
ilman mitéén todisteita kliinisesté taudista.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

PRIORIX voidaan antaa samanaikaisesti (mutta eri injektiokohtiin) mink4 tahansa seuraavan
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monovalenttisen tai yhdistelmérokotteen kanssa (mukaan lukien heksavalenttinen DTaP-HBV-
IPV/Hib-rokote): kurkkumété-, jaykkikouristus- ja soluton hinkuyskirokote (DTaP),
Haemophilus influenzae tyyppi b rokote (Hib), inaktivoitu poliorokote (IPV), hepatiitti B-rokote
(HBV), hepatiitti A-rokote (HAV), konjugoitu meningokokki serotyyppi C-rokote (MenC),
varicella-zoster-rokote (VZV), oraalinen poliorokote (OPV) ja konjugoitu 10-valenttinen
pneumokokkirokote paikallisten ohjeiden mukaan.

Ellei PRIORIX-rokotetta anneta samanaikaisesti muiden eldvid heikennettyja viruksia sisdltdvien
rokotteiden kanssa, rokotusvélin on oltava vihintdan yksi kuukausi.

Tiedot puuttuvat PRIORIXin ja muiden rokotteiden samanaikaisesta annosta.

Mikali tuberkuliinikoe aiotaan tehdi, se olisi tehtéva ennen rokotusta tai sen yhteydess, silld
eldva tuhkarokko-, sikotauti- ja vihurirokkoyhdistelméarokote saattaa heikentéé tilapdisesti
tuberkuliinin aiheuttamaa ihoreaktiota. Tamai anergia saattaa kestdd enimmillddn 6 viikkoa
rokotuksen jélkeen, eikd tuberkuliinikoetta pitdisi tehdi tdné aikana rokottamisen jilkeen véérien
negatiivisten tulosten vélttdmiseksi.

Mikali rokotettava on saanut ihmisen gammaglobuliineja tai verensiirron, rokottamista on
lykéttava kolme kuukautta tai pidempéén (aina 11 kuukauteen asti) riippuen annetusta ihmisen
globuliiniannoksesta, silld passiivisesti saadut tuhkarokko-, sikotauti- ja vihurirokkovasta-aineet
saattavat estdd rokotussuojan kehittymisen.

4.6. Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Hedelmallisyys

PRIORIXilla ei ole tehty hedelmaéllisyystutkimuksia.
Raskaus

PRIORIX on vasta-aiheinen raskauden aikana (ks. kohta 4.3). Siki6on kohdistuvia
haittavaikutuksia ei kuitenkaan ole todettu, kun tuhkarokko-, sikotauti- ja vihurirokkorokotetta on
annettu raskauden alkuvaiheessa raskaudesta tietdmétta.

Hedelmallisessa 1dssd olevat naiset

PRIORIX-rokotuksen jélkeen raskautta suunnittelevia naisia on neuvottava siirtiméén raskautta
yhdelld kuukaudella. Raskauden poissulkemiseksi ei vaadita raskaustestejd, vaikka raskauden
alun mahdollisuudesta on kysyttdva naisilta ennen rokotusta. Tahaton PRIORIX-rokotus naisilla,
jotka eivét tiedd olevansa raskaana, ei ole raskauden keskeytyksen peruste (ks. kohta 4.4).

Imetys

PRIORIXin kéytostd imetyksen aika on rajoitetusti tietoa. Tutkimukset ovat kuitenkin osoittaneet,
ettd synnytyksen jilkeen imettivilld naisilla, joille on annettu eldvii, heikennettyd
vihurirokkorokotetta, virus saattaa erittyd didinmaitoon ja siirtyd imevéiseen ilman todisteita
mistddn symptomaattisesta sairaudesta. Vain lapsen todettu tai epéilty immuunivajaus edellyttda
riski-hyo6ty-suhteen arviointia, jos &iti halutaan rokottaa (ks. kohta 4.3).
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4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

PRIORIX ei vaikuta ollenkaan tai vaikuttaa mitdttéman vahan autolla-ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn.

4.8. Haittavaikutukset

Haittavaikutusten yhteenveto
Alla oleva haittavaikutusprofiili perustuu PRIORIXin kliinisissé tutkimuksissa kaiken kaikkiaan
noin 12000 koehenkil5ltd saatuihin tietoihin.

Tuhkarokko-, sikotauti- ja vihurirokkoyhdistelmérokotteen kéyton yhteydessd mahdollisesti
esiintyvét haittavaikutukset ovat samoja kuin kdytettdessd monovalenttisia rokotteita yksindén tai
yhdessa.

Kontrolloiduissa kliinisissé tutkimuksissa seurattiin aktiivisesti oireita ja 16ydoksia 42
vuorokauden ajan. Rokotettuja kehotettiin my0s ilmoittamaan kaikista kliinisistd tapahtumista
tutkimusjakson aikana.

Tavallisimmat haittavaikutukset PRIORIX-annon jilkeen olivat injektiokohdan punoitus ja
kuume > 38 °C (perdaukko) tai > 37,5 °C (kainalo/suu).

Haittavaikutusten luettelo
Haittavaikutusten frekvenssit raportoidaan seuraavasti:

Hyvin yleiset: >1/10

Yleiset: >1/100 ja< 1/10
Melko harvinaiset: >1/1000 ja < 1/100
Harvinaiset: >1/10000 ja < 1/1000

Kliiniset tutkimukset

Infektiot:
Yleiset: Yldhengitystieinfektio
Melko harvinaiset: Vilikorvan tulehdus

Veri ja imukudos:
Melko harvinaiset: Lymfadenopatia

Immuunijérjestelmé
Harvinaiset: Allergiset reaktiot

Aineenvaihdunta ja ravitsemus:
Melko harvinaiset: Ruokahaluttomuus.

Psyykkiset haitat:
Melko harvinaiset: Hermostuneisuus, epdtavallinen itku, unettomuus

Hermosto:
Harvinaiset: Kuumekouristukset
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Silmait:
Melko harvinaiset: Konjunktiviitti

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina:
Melko harvinaiset: keuhkoputkentulehdus, yska

Ruoansulatuselimistd:
Melko harvinaiset: Korvasylkirauhasen suureneminen, ripuli, oksentelu

Tho ja thonalainen kudos:
Yleiset: Thottuma

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
Hyvin yleiset: Injektiokohdan punoitus, kuume > 38°C (perdaukko) tai > 37,5°C, (kainalo/suu)
Yleiset: Injektiokohdan kipu ja turvotus, kuume > 39,5°C (perdaukko) tai > 39°C (kainalo/suu)

Yleensi haittavaikutusten frekvenssiluokitus oli sama ensimmdisen ja toisen rokoteannoksen
jélkeen. Poikkeuksen muodostaa injektiokohdan kipu, joka oli "’yleinen” ensimmaéisen
rokoteannoksen jilkeen ja ”hyvin yleinen” toisen rokoteannoksen jélkeen.

Markkinoille tulon jalkeiset tiedot

Markkinoille tulon jilkeen on liséksi raportoitu seuraavia haittavaikutuksia PRIORIX-
rokotuksen jalkeen. Koska ndma haittavaikutukset raportoitiin spontaanisti, niiden frekvenssia ei
ole mahdollista arvioida luotettavasti.

Infektiot:
Aivokalvontulehdus, kivestulehdus, lisdkivestulehdus, atyyppinen, lieva tai heikennetty
tuhkarokko-sikotautikaltainen oireyhtyma.

Veri ja imukudos:
Trombosytopenia, trombosytopeeninen purppura

Immuunijérjestelma:
Anafylaktiset reaktiot

Hermosto:
Selkdytimen poikittaistulehdus, Guillain-Barrén oireyhtyma, perifeerinen neuriitti, aivotulehdus*

Tho ja thonalainen kudos:
Erytheema multiforme

Luusto, lihakset ja sidekudos:
Nivelkipu, niveltulehdus

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
Kawasakin oireyhtyma
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* Aivotulehdusta on raportoitu harvemmin kuin kerran 10 milj. annoksen jdlkeen. Rokotteen
aiheuttama aivotulehduksen riski on paljon pienempi kuin luonnollisten tautien aiheuttaman
aivotulehduksen riski (tuhkarokko 1/1000-2000; sikotauti 2—4/1000; vihurirokko noin 1/6000).

Intravaskulaarinen anto vahingossa voi aiheuttaa vaikeita reaktioita tai jopa sokin. Valittomat
toimenpiteet riippuvat reaktion vaikeusasteesta (ks. Kohta 4.4).

4.9. Yliannostus

Markkinoille tulon jélkeen on raportoitu yliannostustapauksia (korkeintaan 2 kertaa suositeltu
annos). Yliannostuksiin ei ole raportoitu haittavaikutuksia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Virusrokote, ATC-koodi JO7B D52

Immuunivaste 12 kuukauden ikéisill4 ja sitd vanhemmilla lapsilla
Kliinisissd tutkimuksissa PRIORIX on todettu erittdin immunogeeniseksi 12—24 kuukauden
ikaisilla lapsilla.

PRIORIX-kerta-annoksen jalkeen tuhkarokkoviruksen vasta-aineita todettiin 98,1 %:lla,
sikotautiviruksen vasta-aineita 94,4 %:lla ja vihurirokkoviruksen vasta-aineita 100 %:1la aiemmin
seronegatiivisista henkildista.

Kahden vuoden kuluttua perusrokotuksesta serokonversiofrekvenssit olivat 93,4 % tuhkarokolle,
94,4 % sikotaudille ja 100 % vihurirokolle.

Vaikka PRIORIXin suojan antavasta tehosta ei ole tietoja, immunogeenisuuden katsotaan
indikoivan suojaavaa tehoa. Erdissé kenttatutkimuksissa on kuitenkin havaittu, ettd tehokkuus

sikotautia vastaan saattaa olla heikompi kuin serokonversiofrekvenssit sikotaudille.

Immuunivaste 9—10 kuukauden ikéisillé lapsilla

Eréddseen kliiniseen tutkimukseen osallistui 300 tervettd lasta, jotka ensimmaisen rokoteannoksen
saadessaan olivat 9—10 kuukauden ikdisid. Néistd 147 henkilod sai PRIORIXia ja VARILRIXia
samanaikaisesti. Serokonversiofrekvenssit olivat tuhkarokolle 92,6 %, sikotaudille 91,5 % ja
vihurirokolle 100 %. Toisen annoksen jélkeen, joka annettiin 3 kuukauden kuluttua
ensimmadisestd annoksesta, Serokonversiofrekvenssit olivat tuhkarokolle 100 % ja sikotaudille
99,2 %. Tésta syystd toinen PRIORIX-annos tulee antaa 3 kuukauden sisilld ensimmaisesti
annoksesta optimaalisen immuunivasteen saavuttamiseksi. .
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Nuoret ja aikuiset

PRIORIXin turvallisuutta ja immunogeenisuutta ei ole erikseen tutkittu kliinisissé tutkimuksissa
nuorilla ja aikuisilla.

Lihaksensisdinen anto

Rajoitettu miéra henkil6itd sai PRIORIXia lihakseen kliinisissé tutkimuksissa.
Serokonversiofrekvenssit kolmelle komponentille olivat verrannollisia arvoihin, joita saavutetaan
ihonalaisessa injektiossa.

5.2. Farmakokinetiikka

Rokotteilta ei vaadita farmakokineettisid tutkimuksia.

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Yleisten turvallisuustutkimusten perusteella non-kliinisissé tiedoissa ei ilmene mitdin vaaraa
thmiselle.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

[Taytetddn kansallisesti]

6.2. Yhteensopimattomuudet

Yhteensopivuustutkimusten puuttuessa tété ladkevalmistetta ei saa sekoittaa toisten
ladkevalmisteiden kanssa.

[Taytetddn kansallisesti]
6.3. Kestoaika

2 vuotta.

Rokote tulee injisoida heti kdyttokuntoon saattamisen jalkeen. Jos tdmai ei ole mahdollista, tulee
valmis rokote sdilyttdd 2°C — 8°C:ssd ja kéyttda 8 tunnin sisilld kdyttokuntoon saattamisesta.

[Taytetddn kansallisesti]
6.4. Sailytys

[Taytetddn kansallisesti]
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Séilytysohjeet kdyttoon saattamisen jilkeen, ks. kohta 6.3.
6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

[Taytetddn kansallisesti]
Kaikki pakkauskoot eivit vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6. Erityiset varotoimet késittelylle ja havittamiselle

Liuotin ja kdyttovalmis rokote on tarkastettava silmdmaédraisesti ennen kiytt6d mahdollisten
vierasainehiukkasten ja/tai fysikaalisten ominaisuuksien muutosten varalta. Mikdli tallaisia
muutoksia havaitaan, liuotin tai kdyttokuntoon saatettu rokote on havitettava.

Rokote saatetaan kédyttokuntoon lisidmalla liuotinsiilion koko sisdlto injektiopulloon, jossa on
kuiva-aine. Kun liuotin on lisétty, seosta on ravistettava, kunnes kuiva-aine on liuennut
kokonaan liuottimeen.

Vihiisten pH-muutosten vuoksi valmiin rokotteen véri voi vaihdella kirkkaan persikanvérista
fuksian vaaleanpunaiseen. Tdma4 ei vaikuta rokotteen tehoon.

Koko injektiopullon sisilto injisoidaan.
Kosketusta desinfektioaineisiin on véltettdva (ks. kohta 4.4)

Kéayttimaton ladkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

[Taytetddn kansallisesti]

8. MYYNTILUVAN NUMERO

[Taytetddn kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[Taytetddn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

[Taytetddn kansallisesti]
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

[Ks. Liite 1 — Téytetédén kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

[Taytetddn kansallisesti]

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Rokote siséltdd 9 mg sorbitolia, ks. kohta 4.4

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

[Taytetddn kansallisesti]

4. KLIINISET TIEDOT

4.1, Kayttoaiheet

Y1i 9 kuukauden ikiisten lasten, nuorten ja aikuisten aktiivinen immunisaatio tuhkarokkoa,
sikotautia ja vihurirokkoa vastaan.

Kayttd 9—12 kuukauden ikdisilla lapsilla, ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 5.1.

4.2.  Annostus ja antotapa
Annostus
PRIORIXia tulee kdyttdd virallisten suositusten mukaan.

12 kuukauden ikéiset tai sitd vanhemmat henkil6t
Annos on 0,5 ml. Toinen annos tulee antaa virallisten suositusten mukaan.

PRIORIX voidaan antaa henkildille, jotka aikaisemmin ovat saaneet toista monovalenttista tai
yhdistetettya tuhkarokko-, sikotauti- ja vihurirokkorokotetta

9—12-kuukauden ikéiset lapset
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Ensimmaisend ikdvuotena lapset saattavat reagoida puutteellisesti rokotteen komponenteille. Jos
epidemiologinen tilanne (epidemia tai matka endeemiselle alueelle) edellyttdd rokottamista
ensimmadisend ikdvuotena, toinen PRIORIX-annos tulee antaa toisena elinvuonna, mieluiten
kolmen kuukauden sisélld ensimmaisestd annoksesta. Annosvili ei saa missddn tapauksessa olla
lyhyempi kuin nelja viikkoa (ks. kohta 4,4 ja 5.1).

Alle 9 kuukauden ikéiset lapset
PRIORIXin turvallisuutta ja tehoa alle 9 kuukauden ikéisillé lapsilla ei ole osoitettu.

Antotapa
PRIORIX on tarkoitettu annettavaksi injektiona ihon alle, mutta se voidaan antaa my®s injektiona

lihakseen (ks. kohta 4.4).

Rokote on mieluiten annettava ihon alle potilailla, joilla on trombosytopenia tai koagulaatiohdirid
(ks. kohta 4.4)

Ohjeet ladkevalmisteen saattamisesta kdyttokuntoon, ks. kohta 6.6.
4.3. Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin kohdassa 6.1 luetellulle apuaineelle tai
neomysiinille. Neomysiinin aiheuttama kosketusihottuma ei ole vasta-aihe. Kananmunan
proteiinin yliherkkyys: ks. kohta 4.4.

Humoraalinen tai soluvélitteinen immuunivajaustila (synnynniinen tai hankittu), mukaan lukien
hypogammaglobulinemia, dysgammaglobulinemia ja AIDS tai oireinen HIV-infektio tai alle 12
kuukauden ikiisilla lapsilla ikéén liittyvd CD4+ T-lymfosyyttien prosentuaalinen osuus: CD4+ <
25 %; 12—35 kuukauden ikéiset lapset: CD4+ <20 %; 36—59 kuukauden ikiiset lapset: CD4+ <
15 % (ks. kohta 4.4).

Raskaus (ks. kohta 4.6).
PRIORIX rokotteen antamista, kuten muitakin rokotuksia, on lykattavé, jos rokotettavalla on

akuutti vaikea kuumesairaus. Lievit infektiot, kuten nuhakuume, eivat kuitenkaan ole rokotuksen
vasta-aiheita.

4.4, Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Kuten kaikkia injisoitavia rokotteita kaytettdessd, asianmukainen hoitovalmius ja valvonta ovat
tarpeen rokotteen aiheuttamien harvinaisten anafylaktisten tapahtumien varalta.

Alkoholin ja muiden desinfektioaineiden on annettava haihtua iholta ennen rokoteinjektion
antamista, silld ne voivat inaktivoida rokotteen sisdltdmait heikennetyt virukset.

Ensimmaéisend ikdvuotena lapset eivét ehké reagoi riittdvén tehokkaasti rokotteen
komponentteihin, koska heidin elimistdssddn saattaa olla vield didiltd saatuja vasta-aineita (Ks.

kohta 4.2 ja 5.1).

PRIORIXin annon yhteydesséd on noudatettava varovaisuutta, jos rokotettavalla on
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keskushermoston hiirid, kuumekouristustaipumusta tai kouristuksia sukuanamneesissa,
Kuumekouristustaipumusta omaavia henkil6itid on seurattava tarkoin.

Rokotteen tuhkarokko- ja sikotautikomponentit tuotetaan kananalkiosoluviljelmissé ja voivat
siksi sisdltdd kananmunan proteiinijadmid. Henkilot, joille ravinnon sisdltdma kananmuna on
aikaisemmin aiheuttanut anafylaktisen, anafylaktoidisen tai muun vélittdmén reaktion (esim.
yleistyneen urtikarian, suun ja kurkun turpoamisen, hengitysvaikeuden, hypotension tai shokin),
muodostavat riskiryhmén, silla heilld rokotuksen aiheuttama valittdmien yliherkkyysreaktioiden
esiintyminen saattaa olla suurentunut. Edelld mainitut reaktiot ovat kuitenkin osoittautuneet hyvin
harvinaisiksi. Aikaisempi ravinnon kananmunan aiheuttama anafylatinen reaktio edellyttda
rokotustilanteessa erityisen suurta varovaisuutta ja téllaisen reaktion asianmukainen hoitovalmius
on oltava saatavilla siltd varalta, ettd vastaava reaktio esiintyisi.

Harvinaista fruktoosi-intoleranssia potevia potilaita ei tule rokottaa PRIORIXilla, silld se siséltdd
sorbitolia.

Suoja tuhkarokkoa vastaan voi olla heikompi, jos rokotus tapahtuu 72 tunnin sisilla
luonnollisesta tuhkarokkoaltistuksesta.

Kuten muillakin rokotteilla, suojaavaa vasta-ainetasoa ei ehké saavuteta kaikilla rokotetuilla.
PRIORIX-ROKOTETTA EI SAA MISSAAN OLOSUHTEISSA ANTAA SUONEEN.

Trombosytopenia

Trombosytopenian pahenemista tai uudelleen ilmaantumista on raportoitu henkildill4, joille
ensimmadinen tuhkarokko-, sikotauti- ja vihurirokkorokotus eldvillad kannalla aiheutti
trombosytopeniaa. MMR-rokotteeseen liittyvi trombosytopenia on harvinainen ja paranee
yleensd itsestddn. Potilailta, joilla on trombosytopenia tai joilla aikaisempi tuhkarokko-, sikotauti-
tai vihurirokkorokotus on aiheuttanut trombosytopeniaa, tulee rokotta vain huolellisen riski-
hyoty-suhdearvioinnin jilkeen. Huolellisuutta on noudatettava ja rokotus on niille potilaille
annettava mieluiten ihon alle.

Immuunivajauspotilaat
Immuunivajauspotilailla, joilla PRIORIX ei ole vasta-aiheinen (ks. kohta 4.3), vaste saattaa jaada

heikommaksi kuin immuunikompententeilld potilailla. Jotkut néista potilaista saattavat saada
tuhkarokko-, sikotauti- tai vihurirokkotartunnan asianmukaisesta rokotuksesta huolimatta. Naita
potilaita on seurattava huolellisesti ndiden tautien oireiden varalta.

Transmissio

Rokotettujen ei ole koskaan havaittu levittdneen tuhkarokko- ja sikotautivirusta tartunnalle
alttiisiin kontakteihin. Vihurirokko- ja tuhkarokkovirusta erittyy nieluun 7-28 péivén ajan
rokotuksen jilkeen ja runsaimmin noin 11 pdivén kuluttua rokottamisesta. Néiden erittyneiden
rokotevirusten ei ole kuitenkaan havaittu levinneen tartunnalle alttiisiin kontaktihenkilGihin.
Vihurirokkorokotteen virusta on havaittu siirtyvén pikkulapsiin rintamaidon ja istukan kautta
ilman mitéén todisteita kliinisestd taudista.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset

PRIORIX voidaan antaa samanaikaisesti (mutta eri injektiokohtiin) minka tahansa seuraavan
monovalenttisen tai yhdistelmirokotteen kanssa (mukaan lukien heksavalenttinen DtaP-HBV-
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IPV/Hib-rokote): kurkkumaité-, jiykkékouristus- ja soluton hinkuyskarokote (DtaP), Haemophilus
influenzae tyyppi b rokote (Hib), inaktivoitu poliorokote (IPV), hepatiitti B-rokote (HBV),
hepatiitti A-rokote (HAV), konjugoitu meningokokki serotyyppi C-rokote (MenC), varicella-
zoster-rokote (VZV), oraalinen poliorokote (OPV) ja konjugoitu 10-valenttinen
pneumokokkirokote paikallisten ohjeiden mukaan.

Ellei PRIORIX-rokotetta anneta samanaikaisesti muiden eldvid heikennettyja viruksia sisdltdvien
rokotteiden kanssa, rokotusvilin on oltava vahintdédn yksi kuukausi.

Tiedot puuttuvat PRIORIXin ja muiden rokotteiden samanaikaisesta annosta.

Mikali tuberkuliinikoe aiotaan tehdé, se olisi tehtdvé ennen rokotusta tai sen yhteydessa, silld
elavé tuhkarokko-, sikotauti- ja vihurirokkoyhdistelméirokote saattaa heikenté tilapdisesti
tuberkuliinin aiheuttamaa ihoreaktiota. Tdmai anergia saattaa kestdd enimmilldén 6 viikkoa
rokotuksen jdlkeen, eiké tuberkuliinikoetta pitdisi tehdé tdnd aikana rokottamisen jélkeen védrien
negatiivisten tulosten vélttdmiseksi.

Mikili rokotettava on saanut ihmisen gammaglobuliineja tai verensiirron, rokottamista on
lykéattava kolme kuukautta tai pidempéén (aina 11 kuukauteen asti) riippuen annetusta ihmisen
globuliiniannoksesta, silld passiivisesti saadut tuhkarokko-, sikotauti- ja vihurirokkovasta-aineet
saattavat estdd rokotussuojan kehittymisen.

4.6. Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Hedelmallisyys

PRIORIXilla ei ole tehty hedelmaéllisyystutkimuksia.
Raskaus

PRIORIX on vasta-aiheinen raskauden aikana (ks. kohta 4.3). Sikioon kohdistuvia
haittavaikutuksia ei kuitenkaan ole todettu, kun tuhkarokko-, sikotauti- ja vihurirokkorokotetta on
annettu raskauden alkuvaiheessa raskaudesta tietimatta.

Hedelmillisessd idssd olevat naiset

PRIORIX-rokotuksen jilkeen raskautta suunnittelevia naisia on neuvottava siirtdimaan raskautta
yhdelld kuukaudella. Raskauden poissulkemiseksi ei vaadita raskaustesteji, vaikka raskauden
alun mahdollisuudesta on kysyttévé naisilta ennen rokotusta. Tahaton PRIORIX-rokotus naisilla,
jotka eivét tiedd olevansa raskaana, ei ole raskauden keskeytyksen peruste (ks. kohta 4.4).

Imetys

PRIORIXin kdytostd imetyksen aika on rajoitetusti tietoa. Tutkimukset ovat kuitenkin osoittaneet,
ettd synnytyksen jélkeen imettdvilld naisilla, joille on annettu eldvii, heikennettya
vihurirokkorokotetta, virus saattaa erittyéd didinmaitoon ja siirtyd imeviiseen ilman todisteita
mistddn symptomaattisesta sairaudesta. Vain lapsen todettu tai epdilty immuunivajaus edellyttia
riski-hyGty-suhteen arviointia, jos diti halutaan rokottaa (ks. kohta 4.3).
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4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

PRIORIX ei vaikuta ollenkaan tai vaikuttaa mitdttéman vahan autolla-ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn.

4.8. Haittavaikutukset

Haittavaikutusten yhteenveto
Alla oleva haittavaikutusprofiili perustuu PRIORIXin kliinisissé tutkimuksissa kaiken kaikkiaan
noin 12000 koehenkil5ltd saatuihin tietoihin.

Tuhkarokko-, sikotauti- ja vihurirokkoyhdistelmérokotteen kéyton yhteydessd mahdollisesti
esiintyvét haittavaikutukset ovat samoja kuin kdytettdessd monovalenttisia rokotteita yksindén tai
yhdessa.

Kontrolloiduissa kliinisissé tutkimuksissa seurattiin aktiivisesti oireita ja 16ydoksia 42
vuorokauden ajan. Rokotettuja kehotettiin my0s ilmoittamaan kaikista kliinisistd tapahtumista
tutkimusjakson aikana.

Tavallisimmat haittavaikutukset PRIORIX-annon jilkeen olivat injektiokohdan punoitus ja
kuume > 38 °C (perdaukko) tai > 37,5 °C (kainalo/suu).

Haittavaikutusten luettelo
Haittavaikutusten frekvenssit raportoidaan seuraavasti:

Hyvin yleiset: >1/10

Yleiset: >1/100 ja< 1/10
Melko harvinaiset: >1/1000 ja < 1/100
Harvinaiset: >1/10000 ja < 1/1000

Kliiniset tutkimukset

Infektiot:
Yleiset: Yldhengitystieinfektio
Melko harvinaiset: Vilikorvan tulehdus

Veri ja imukudos:
Melko harvinaiset: Lymfadenopatia

Immuunijérjestelmé
Harvinaiset: Allergiset reaktiot

Aineenvaihdunta ja ravitsemus:
Melko harvinaiset: Ruokahaluttomuus.

Psyykkiset haitat:
Melko harvinaiset: Hermostuneisuus, epdtavallinen itku, unettomuus

Hermosto:
Harvinaiset: Kuumekouristukset
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Silmait:
Melko harvinaiset: Konjunktiviitti

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina:
Melko harvinaiset: keuhkoputkentulehdus, yska

Ruoansulatuselimistd:
Melko harvinaiset: Korvasylkirauhasen suureneminen, ripuli, oksentelu

Tho ja thonalainen kudos:
Yleiset: Thottuma

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
Hyvin yleiset: Injektiokohdan punoitus, kuume > 38°C (perdaukko) tai > 37,5°C, (kainalo/suu)
Yleiset: Injektiokohdan kipu ja turvotus, kuume > 39,5°C (perdaukko) tai > 39°C (kainalo/suu)

Yleensi haittavaikutusten frekvenssiluokitus oli sama ensimmdisen ja toisen rokoteannoksen
jélkeen. Poikkeuksen muodostaa injektiokohdan kipu, joka oli "’yleinen” ensimmaéisen
rokoteannoksen jilkeen ja ”hyvin yleinen” toisen rokoteannoksen jélkeen.

Markkinoille tulon jalkeiset tiedot

Markkinoille tulon jilkeen on liséksi raportoitu seuraavia haittavaikutuksia PRIORIX-
rokotuksen jalkeen. Koska ndma haittavaikutukset raportoitiin spontaanisti, niiden frekvenssia ei
ole mahdollista arvioida luotettavasti.

Infektiot:
Aivokalvontulehdus, kivestulehdus, lisdkivestulehdus, atyyppinen, lieva tai heikennetty
tuhkarokko-sikotautikaltainen oireyhtyma.

Veri ja imukudos:
Trombosytopenia, trombosytopeeninen purppura

Immuunijérjestelma:
Anafylaktiset reaktiot

Hermosto:
Selkdytimen poikittaistulehdus, Guillain-Barrén oireyhtyma, perifeerinen neuriitti, aivotulehdus*

Tho ja thonalainen kudos:
Erytheema multiforme

Luusto, lihakset ja sidekudos:
Nivelkipu, niveltulehdus

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
Kawasakin oireyhtyma
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Aivotulehdusta on raportoitu harvemmin kuin kerran 10 milj. annoksen jalkeen. Rokotteen
aiheuttama aivotulehduksen riski on paljon pienempi kuin luonnollisten tautien aiheuttaman
aivotulehduksen riski (tuhkarokko 1/1000-2000; sikotauti 2—4/1000; vihurirokko noin 1/6000).

Intravaskulaarinen anto vahingossa voi aiheuttaa vaikeita reaktioita tai jopa sokin. Valittomat
toimenpiteet riippuvat reaktion vaikeusasteesta (ks. Kohta 4.4).

4.9. Yliannostus

Markkinoille tulon jélkeen on raportoitu yliannostustapauksia (korkeintaan 2 kertaa suositeltu
annos). Yliannostuksiin ei ole raportoitu haittavaikutuksia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Virusrokote, ATC-koodi JO7B D52

Immuunivaste 12 kuukauden ikéisill4 ja sitd vanhemmilla lapsilla

Kliinisissd tutkimuksissa PRIORIX on todettu erittdin immunogeeniseksi 12—24 kuukauden
ikaisilla lapsilla.

PRIORIX-kerta-annoksen jalkeen tuhkarokkoviruksen vasta-aineita todettiin 98,1 %:lla,
sikotautiviruksen vasta-aineita 94,4 %:lla ja vihurirokkoviruksen vasta-aineita 100 %:1la aiemmin
seronegatiivisista henkildista.

Kahden vuoden kuluttua perusrokotuksesta serokonversiofrekvenssit olivat 93,4 % tuhkarokolle,
94,4 % sikotaudille ja 100 % vihurirokolle.

Vaikka PRIORIXin suojan antavasta tehosta ei ole tietoja, immunogeenisuuden katsotaan
indikoivan suojaavaa tehoa. Erdisséd kenttdtutkimuksissa on kuitenkin havaittu, ettd tehokkuus

sikotautia vastaan saattaa olla heikompi kuin serokonversiofrekvenssit sikotaudille.

Immuunivaste 9—10 kuukauden ikéisilld lapsilla

Erddseen kliiniseen tutkimukseen osallistui 300 tervetti lasta, jotka ensimmaéisen rokoteannoksen
saadessaan olivat 9—10 kuukauden ikéisid. Néistd 147 henkilod sai PRIORIXia ja VARILRIXxia
samanaikaisesti. Serokonversiofrekvenssit olivat tuhkarokolle 92,6 %, sikotaudille 91,5 % ja
vihurirokolle 100 %. Toisen annoksen jilkeen, joka annettiin 3 kuukauden kuluttua
ensimmadisestd annoksesta, Serokonversiofrekvenssit olivat tuhkarokolle 100 % ja sikotaudille
99,2 %. Tésté syysté toinen PRIORIX-annos tulee antaa 3 kuukauden siséllé ensimmaisestd
annoksesta optimaalisen immuunivasteen saavuttamiseksi. .

Nuoret ja aikuiset

PRIORIXin turvallisuutta ja immunogeenisuutta ei ole erikseen tutkittu kliinisissé tutkimuksissa
nuorilla ja aikuisilla.
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Lihaksensisdinen anto

Rajoitettu maard henkilditd sai PRIORIXia lihakseen kliinisissé tutkimuksissa.
Serokonversiofrekvenssit kolmelle komponentille olivat verrannollisia arvoihin, joita saavutetaan
ihonalaisessa injektiossa.

5.2. Farmakokinetiikka

Rokotteilta ei vaadita farmakokineettisid tutkimuksia.

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Yleisten turvallisuustutkimusten perusteella non-kliinisissé tiedoissa ei ilmene mitdin vaaraa
ihmiselle.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

[Taytetddn kansallisesti]

6.2. Yhteensopimattomuudet

Yhteensopivuustutkimusten puuttuessa titd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa toisten
ladkevalmisteiden kanssa.

[Taytetddn kansallisesti]
6.3. Kestoaika

2 vuotta.

Rokote tulee injisoida heti kdyttokuntoon saattamisen jélkeen. Jos tima ei ole mahdollista, tulee
valmis rokote séilyttdd 2°C - 8°C:ssi ja kiyttdd 8 tunnin sisélld kayttokuntoon saattamisesta.

[Taytetdan kansallisesti]

6.4. Sailytys

[Taytetdan kansallisesti]

Sdilytysohjeet kayttoon saattamisen jélkeen, ks. kohta 6.3.
6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

[Taytetddn kansallisesti]
Kaikki pakkauskoot eivit vélttdméttd ole markkinoilla.
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6.6. Erityiset varotoimet késittelylle ja havittamiselle

Liuotin ja kdyttdvalmis rokote on tarkastettava silmdmaéréisesti ennen kiytt6a mahdollisten
vierasainehiukkasten ja/tai fysikaalisten ominaisuuksien muutosten varalta. Mikdli tillaisia
muutoksia havaitaan, liuotin tai kdyttokuntoon saatettu rokote on havitettava.

Rokote saatetaan kayttokuntoon lisddmalla livotinséilion koko sisdlto injektiopulloon, jossa on
kuiva-aine. Kun liuotin on lisétty, seosta on ravistettava, kunnes kuiva-aine on liuennut
kokonaan liuottimeen.

Vihaisten pH-muutosten vuoksi valmiin rokotteen vari voi vaihdella kirkkaan persikanvéristi
fuksian vaaleanpunaiseen. Tdma4 ei vaikuta rokotteen tehoon.

Koko injektiopullon sisiltd injisoidaan.
Kosketusta desinfektioaineisiin on véltettdva (ks. kohta 4.4)

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on hdvitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

[Taytetddn kansallisesti]

8. MYYNTILUVAN NUMERO

[Taytetddn kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[Taytetddn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

[Taytetddn kansallisesti]
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLO + AMPULLI, PAKKAUSKOOT 1, 10, 20, 25, 40 JA 100

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

[Ks. liite I - Taytetdédn kansallisesti]

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[Taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[Taytetddn kansallisesti]

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[Taytetdan kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod

Thon alle (SC) tai lihakseen (IM)

Injektiokuiva-aine ja liuotin sekoitetaan ennen kayttod
Ravistettava ennen kayttod

6. ERITYISVAROTUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUU ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

Kéytettidva heti tai 8 tunnin sisélli sekoittamisesta edellyttien, ettd rokote on séilytetty
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jadkaapissa

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[Taytetddn kansallisesti]

TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN
TAI NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS

Havitd paikallisten vaatimusten mukaisesti.

‘ 11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I- Téaytetddn kansallisesti]

‘ 12. MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)

[Taytetddn kansallisesti]

‘ 13.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot:

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke
[Taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[Taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[Taytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLO + ESITAYTETTY RUISKU

YHDELLA ERILLISELLA NEULALLA: PAKKAUSKOOT 20, 40
KAHDELLA ERILLISELLA NEULALLA: PAKKAUSKOOT 1, 10, 25, 100
ILMAN NEULAA: PAKKAUSKOOT 1, 10, 20, 25, 40, 100

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

[Ks. liite I - Taytetddn kansallisesti]

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[Taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[Taytetddn kansallisesti]

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[Taytetddn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa

TIhon alle (SC) tai lihakseen (IM)

Injektiokuiva-aine ja liuotin sekoitetaan ennen kayttoa
Ravistettava ennen kayttoa

6. ERITYISVAROTUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUU ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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EXP:

Kaéytettava heti tai 8 tunnin sisdlld sekoittamisesta edellyttden, ettd rokote on séilytetty
jadkaapissa

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[Taytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN
TAI NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Havita paikallisten vaatimusten mukaisesti.

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I- Taytetddn kansallisesti]

‘ 12. MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)

[Taytetdan kansallisesti]

‘ 13.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot:

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke
[Taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[Taytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[Taytetdan kansallisesti]
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT:

INJEKTIOPULLO: INJEKTIOKUIVA-AINE

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) |

SC tai IM
[Taytetddn kansallisesti]

| 2. ANTOTAPA |

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA |

EXP:

4. ERANUMERO

Lot:

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA |

[Taytetddn kansallisesti]

6.  MUUTA |
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT:

AMPULLI TAI ESITAYTETTY RUISKU: LIUOTIN

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) |

[Ks. kohta I - Taytetddn kansallisesti]

| 2. ANTOTAPA |

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA |

EXP:

4. ERANUMERO

Lot:

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 annos (0,5 ml)
[Taytetddn kansallisesti]

6.  MUUTA
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PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: tietoa kayttajalle
[Ks. liite I - Téaytetddn kansallisesti]

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sind saat/lapsesi saa tata rokotetta, silla

se sisaltaa sinulle tarkeité tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdanny ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama rokote on maaratty vain sinulle/lapsellesi, eiki sitd tule antaa muiden kaytt6on.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny l4dkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
sinun/lapsen kokemia haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tissa pakkausselosteessa.

Tassa pakkausselosteessa_kerrotaan:

Mitd Priorix on ja mihin sitd kéytetdin

Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin lapsesi saa Priorixia
Miten Priorix annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Priorixin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN

1. Mité Priorix on ja mihin sita kaytetaan

Priorix on rokote, jota kdytetdin 9 kuukauden idsti ldhtien lapsilla, nuorilla ja aikuisilla
suojaamaan tuhkarokko-, sikotauti- ja vihurirokkovirusten aiheuttamia tauteja vastaan.

Miten Priorix vaikuttaa

Priorix-rokotus saa elimiston immuunijérjestelmén tuottamaan suojaavia vasta-aineita
tuhkarokko-, sikotauti-, ja vihurirokkovirusten aiheuttamia infektioita vastaan.
Immuunijérjestelmd on elimiston luonnollinen puolustusjérjestelma.

Priorixin sisdltdmait eldvét virukset ovat liian heikkoja aiheuttamaan tuhkarokkoa, sikotautia tai
vihurirokkoa terveilld henkil6illa.

2. Mita sinun on tiedettédva ennen kuin saat/lapsesi saa Priorixia

Priorixia ei saa antaa

o jos sinulla tai lapsellasi on aiemmin esiintynyt allerginen reaktio timén rokotteen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Allergisen reaktion merkkejd voivat olla kutiseva
ihottuma, hengenahdistus ja kasvojen tai kielen turpoaminen.

o jos sinulla tai lapsellasi on todettu neomysiiniallergia (antibiootti). Aikaisemman
kosketusihottuman (ihottuma syntyy kun iho on suorassa kosketuksessa
neomysiiniallergeenin kanssa) ei pitdisi olla ongelma, mutta neuvottele ensin ladkéarin
kanssa.
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o jos sinulla/lapsellasi on vaikea kuumeinen infektio. Télloin on syyté siirtdd rokotusta
myO6hemmaéksi, kunnes sind olet/lapsesi on toipunut. Véhiisen infektion, kuten
nuhakuumeen, ei pitdisi aiheuttaa ongelmaa, mutta keskustele asiasta ensin ladkérisi
kanssa.

. jos sinulla tai lapsellasi on jokin immuunijérjestelméa heikentdva sairaus tai ladkitys. Naitd
sairauksia ovat esim. HIV (Human Immunodeficiency Virus) tai AIDS (Acquired
Immunodeficiency Syndrome). Immuunivasteen taso ratkaisee, saatko/saako lapsesi titi
rokotetta.

o Priorixia ei tule antaa raskaana oleville naisille. Raskautta on véltettdvd kuukauden
rokotuksen jdlkeen. Tahaton Priorix-rokotus raskaana olevalle naiselle ei ole raskauden
keskeytyksen peruste.

Varoitukset ja varotoimet
Neuvottele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat/lapsesi saa Priorixia:
e Jos sinulla tai lapsellasi on jokin keskushermostosairaus tai jos sinulla tai lapsellasi on
ollut aikaisemmin kuumekouristuksia tai jos perheessé on esiintynyt kouristuksia. Ota

heti yhtetys ldadkériin, jos rokotus aiheuttaa korkeaa kuumetta.

e Jos kananmunan proteiini on joskus aiheuttanut sinulle tai lapsellesi vaikean allergisen
reaktion.

e Jos aikaisempi tuhkarokko-, sikotauti- tai vihurirokkorokotus on aiheuttanut
haittavaikutuksena mustelmataipumusta tai epatavallisen pitkdén jatkunutta verenvuotoa
(ks kohta 4).

e Jos sinulla tai lapsellasi on heikentynyt immuunijérjestelma (esim. HIV-infektion
seurauksena). Sinua/lastasi seurataan tarkoin, silld rokotteen vaste ja suoja tauteja vastaan
saattaa jdada heikoksi (ks kohta 2).

Priorix suojaa jossain méadrin sinua/lastasi, jos rokotus annetaan 72 tunnin sisdlld
tuhkarokkoaltistuksesta.

Alle 12 kuukauden ikaiset lapset

Ensimmaisend ikdvuotena annettu rokotus ei ehké anna tiyttd suojaa. Ladkérisi kertoo
mahdollisten lisdannosten tarpeesta.

Kuten muutkin rokotteet Priorix ei ehka tiysin suojaa kaikkia rokotettuja.

Muut ladkevalmisteet ja Priorix
Kerro laédkarillesi, jos saat/lapsesi saa parhaillaan tai jos olet saanut /lapsesi on saanut dskettdin tai
jos sind/lapsesi saatatte joutua saamaan muita l4ékkeitd tai jos sind olet/lapsesi on dskettdin saanut
jonkin muun rokotuksen.
Priorix voidaan antaa samanaikaisesti muiden suositeltujen rokotteiden kanssa: kurkkuméta-,

jaykkékouristus-, soluton hinkuyskarokote, Haemophilus influenzae tyyppi b rokote (Hib), suun

50



kautta otettava tai inaktivoitu poliorokote, hepatiitti A ja B-rokote, konjugoitu meningokokki
serotyyppi C-rokote (MenC), vesirokkorokote, ja konjugoitu 10-valenttinen pneumokokkirokote.
Rokotukset tulee antaa eri injektiokohtiin. Ladkéri neuvoo.

Ellei muita eldvid heikennettyji rokotteita anneta samanaikaisesti, rokotusten vélilld on oltava
vahintdan yksi kuukausi.

Ladkari voi lykatd rokotusta vahintdan 3 kuukautta, jos sinulle tai lapsellesi on annettu verensiirto
tai ihmisen immunoglobuliineja.

Mikéli tuberkuliinikoe aiotaan tehd, se olisi tehtdvad ennen Priorix-rokotusta, rokotuksen
yhteydessai tai 6 viikkoa rokotuksen jélkeen.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Priorixia ei saa antaa raskaana oleville naisille. Raskautta on véltettdva kuukauden rokotuksen
jélkeen. Tahaton Priorix-rokotus raskaana olevalle naiselle ei ole raskauden keskeytyksen peruste.

Kysy neuvoa ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta ennen kuin saat tété rokotetta, jos olet
raskaana tai imetét, luulet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta.

Priorix sisaltaa sorbitolia

Ota yhteytté 1d4kariin ennen kuin saat/lapsesi saa tétd rokotetta, jos sinulla/lapsellasi on jokin
ladkarin toteama sokeri-intoleranssi.

3. Miten Priorix annetaan

Priorix annetaan ihon alle tai lihakseen.
Priorix on tarkoitettu 9 kuukauden idsti 14htien lapsille, nuorille ja aikuisille.

Ladkdri maardd asiamukaisia virallisia suosituksia noudattaen, montako rokotusta sinulle tai
lapsellesi annetaan ja niiden ajankohdasta.

Rokotetta ei saa milloinkaan antaa suoneen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niit saa.
Talla ladkkeelld voi ilmaantua seuraavia haittavaikutuksia:

Kliinisissa tutkimuksissa Priorixilla on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia:

¢ Hyvin yleiset (ilmaantuvat 1 rokoteannoksella 10:sté tai useammin):
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¢ punoitus injektiokohdassa
e korkea kuume (38°C tai sitd korkeampi)

¢ Yleiset (ilmaantuvat harvemmin kuin 1 rokoteannoksella 10:st4):

kipu ja turvotus injektiokohdassa
kuume (39,5°C tai sitd korkeampi)
ihottuma (laikkid)
ylahengitystieinfektiot

¢ Melko harvinaiset (ilmaantuvat harvemmin kuin 1 rokoteannoksella 100:sta):

vélikorvan tulehdus

imusolmukkeiden turpoaminen niskassa, kainalokuopassa tai nivuksissa
ruokahaluttomuus

hermostuneisuus

epatavallinen itku

unettomuus (insomnia)

silmien punoitusta, drsyntyneisyyttd ja vetisyyttd (konjunktiviitti)
keuhkoputkitulehdus

yska

korvasylkirauhasen turpoaminen (poskissa)

ripuli

oksentelu

+ Harvinaiset (ilmaantuvat harvemmin kuin 1 rokoteannoksella 1000:sta):

kouristukset, joihin liittyy korkea kuume
allergiset reaktiot

Markkinoille tulon jédlkeen Priorixilla on vield raportoitu satunnaisesti seuraavia
haittavaikutuksia:

nivelkipu ja -tulehdus

pistemadisid tai pienid verenvuotoja tai mustelmataipumusta. Tdma johtuu verihiutaleiden
maéran laskusta.

akilliset henked uhkaavat allergiset reaktiot

aivokalvon, aivojen, selkdytimen ja d4reishermoston tulehdus, Guillan-Barrén oireyhtymé
(nouseva paralyysi, miké voi johtaa hengityshalvaukseen)

Kawasakin oireyhtyma (taudin oireisiin kuuluu péddasiassa esim. kuumetta, ihottumaa,
imusolmukkeiden turvotusta, suun ja kurkun limakalvon tulehdusta ja ihottumaa)
erythema multiforme. (Oireena punaiset, kutisevat ldiskit, jotka muistuttavat
tuhkarokkoa. Léiskét ilmaantuvat ensin raajoissa ja joskus kasvoissa ja koko kehossa)
tuhkarokkoa ja sikotautia muistuttavat oireet

lievd tuhkarokko

ohimenevéa4, kivuliasta kivesten turpoamista
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Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee
my0s kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa.

5. Priorixin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiytd titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdivimairin jilkeen (EXP).
Rokote on annettava nopeasti sekoittamisen jalkeen. Jos tima ei ole mahdollista, rokote on
sdilytettidva jadkaapissa

(2 °C-8 °C:ssa) ja kéytettdva 8§ tunnin sisdlld sekoittamisesta.

Ladkkeiti ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjétteiden mukana. Kysy kayttdméttdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

[Taytetddn kansallisesti]

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Priorix sisaltaa

[Taytetddn kansallisesti]
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
[Ks. liite I — Taytetdén kansallisesti]

Tama seloste on tarkistettu viimeksi

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Kuten yleensdkin kun rokotus annetaan injektiona, potilasta on seurattava harvinaisten
anafylaktisten reaktioiden varalta rokotuksen jdlkeen ja asianmukaisesta hoitovalmiudesta on

huolehdittava.

Alkoholin ja muiden desinfektioaineiden on annettava haihtua iholta ennen injektiota, jotta rokote
ei inaktivoituisi.

Priorixia ei saa missddn olosuhteissa antaa suoneen.
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Yhteensopivuustutkimusten puuttuessa titd 1dikettd ei pidé sekoittaa toisten ladkkeiden kanssa.

Liuotin ja kdyttokuntoon saatettu rokote on tarkastettava visuaalisesti vieraiden partikkeleiden
ja/tai epétavallisen fysikaalisen ulkonéon havaitsemiseksi. Rokote on havitettdva, jos
jompaakumpaa havaitaan.

Kéyttokuntoon saattaminen: Mukana olevan liuottimen koko sisélto lisdtddn injektiokuiva-ainetta
siséltdvddn injektiopulloon. Kun liuotin on lisdtty injektiokuiva-aineeseen, seosta on ravistettava
kunnes injektiokuiva-aine on tdysin liuennut.

Kayttokuntoon saatetun rokotteen ulkondko voi vaihdella kirkkaan persikanvérisestd fuksian
vaaleanpunaiseen, miké johtuu lievistd pH:n muutoksista. Tadmai ei vaikuta rokotteen
ominaisuuksiin.

Injisoi koko injektiopullon sisélto.

Valmiiksi saattamisen jélkeen rokote tulee antaa nopeasti. Jos tima ei ole mahdollista, rokote on
sdilytettidva jadkaapissa

(2 °C-8 °C:ssa) ja kéytettéva 8 tunnin sisdlld sekoittamisesta.

Kayttdmatta jadnyt 1ddke tai muu jéte on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Pakkausseloste: tietoa kayttajalle
[Ks. liite I - Téaytetddn kansallisesti]

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sind saat/lapsesi saa tata rokotetta, silla

se sisaltaa sinulle tarkeité tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdanny ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama rokote on maaratty vain sinulle/lapsellesi, eiki sitd tule antaa muiden kaytt6on.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny l4dkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
sinun/lapsen kokemia haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tissa pakkausselosteessa.

Tassa pakkausselosteessa_kerrotaan:
1. Mitd Priorix on ja mihin sitéd kdytetdin
2. Mitd sinun on tiedettidva ennen kuin lapsesi saa Priorixia
3. Miten Priorix annetaan
4. Mahdolliset haittavaikutukset
5. Priorixin sdilyttiminen
6. Pakkauksen sisdlt0 ja muuta tietoa

1. Mité Priorix on ja mihin sita kaytetaan

Priorix on rokote, jota kdytetdin 9 kuukauden idsti ldhtien lapsilla, nuorilla ja aikuisilla
suojaamaan tuhkarokko-, sikotauti- ja vihurirokkovirusten aiheuttamia tauteja vastaan.

Miten Priorix vaikuttaa

Priorix-rokotus saa elimiston immuunijérjestelmén tuottamaan suojaavia vasta-aineita
tuhkarokko-, sikotauti-, ja vihurirokkovirusten aiheuttamia infektioita vastaan.
Immuunijérjestelmd on elimiston luonnollinen puolustusjérjestelma.

Priorixin sisdltdmait eldvét virukset ovat liian heikkoja aiheuttamaan tuhkarokkoa, sikotautia tai
vihurirokkoa terveilld henkil6illa.

2. Mita sinun on tiedettédva ennen kuin saat/lapsesi saa Priorixia

Priorixia ei saa antaa

. jos sinulla tai lapsellasi on aiemmin esiintynyt allerginen reaktio timéan rokotteen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Allergisen reaktion merkkejd voivat olla kutiseva
ihottuma, hengenahdistus ja kasvojen tai kielen turpoaminen.

. jos sinulla tai lapsellasi on todettu neomysiiniallergia (antibiootti). Aikaisemman
kosketusihottuman (ihottuma syntyy kun iho on suorassa kosketuksessa
neomysiiniallergeenin kanssa) ei pitdisi olla ongelma, mutta neuvottele ensin ldakéarin
kanssa.
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o jos sinulla/lapsellasi on vaikea kuumeinen infektio. Télloin on syyté siirtdd rokotusta
myO6hemmaéksi, kunnes sind olet/lapsesi on toipunut. Véhiisen infektion, kuten
nuhakuumeen, ei pitdisi aiheuttaa ongelmaa, mutta keskustele asiasta ensin ladkérisi
kanssa.

. jos sinulla tai lapsellasi on jokin immuunijérjestelméa heikentdva sairaus tai ladkitys. Naitd
sairauksia ovat esim. HIV (Human Immunodeficiency Virus) tai AIDS (Acquired
Immunodeficiency Syndrome). Immuunivasteen taso ratkaisee, saatko/saako lapsesi titi
rokotetta.

o Priorixia ei tule antaa raskaana oleville naisille. Raskautta on véltettdvd kuukauden
rokotuksen jdlkeen. Tahaton Priorix-rokotus raskaana olevalle naiselle ei ole raskauden
keskeytyksen peruste.

Varoitukset ja varotoimet
Neuvottele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat/lapsesi saa Priorixia:
e Jos sinulla tai lapsellasi on jokin keskushermostosairaus tai jos sinulla tai lapsellasi on
ollut aikaisemmin kuumekouristuksia tai jos perheessé on esiintynyt kouristuksia. Ota

heti yhtetys ldadkériin, jos rokotus aiheuttaa korkeaa kuumetta.

e Jos kananmunan proteiini on joskus aiheuttanut sinulle tai lapsellesi vaikean allergisen
reaktion.

e Jos aikaisempi tuhkarokko-, sikotauti- tai vihurirokkorokotus on aiheuttanut
haittavaikutuksena mustelmataipumusta tai epatavallisen pitkdén jatkunutta verenvuotoa
(ks kohta 4).

e Jos sinulla tai lapsellasi on heikentynyt immuunijérjestelma (esim. HIV-infektion
seurauksena). Sinua/lastasi seurataan tarkoin, silld rokotteen vaste ja suoja tauteja vastaan
saattaa jdada heikoksi (ks kohta 2).

Priorix suojaa jossain méadrin sinua/lastasi, jos rokotus annetaan 72 tunnin sisdlld
tuhkarokkoaltistuksesta.

Alle 12 kuukauden ikaiset lapset

Ensimmaisend ikdvuotena annettu rokotus ei ehké anna tiyttd suojaa. Ladkérisi kertoo
mahdollisten lisdannosten tarpeesta.

Kuten muutkin rokotteet Priorix ei ehka tiysin suojaa kaikkia rokotettuja.

Muut ladkevalmisteet ja Priorix
Kerro laédkarillesi, jos saat/lapsesi saa parhaillaan tai jos olet saanut /lapsesi on saanut dskettdin tai
jos sind/lapsesi saatatte joutua saamaan muita l4ékkeitd tai jos sind olet/lapsesi on dskettdin saanut
jonkin muun rokotuksen.
Priorix voidaan antaa samanaikaisesti muiden suositeltujen rokotteiden kanssa: kurkkuméta-,

jaykkékouristus-, soluton hinkuyskarokote, Haemophilus influenzae tyyppi b rokote (Hib), suun
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kautta otettava tai inaktivoitu poliorokote, hepatiitti A ja B-rokote, konjugoitu meningokokki
serotyyppi C-rokote (MenC), vesirokkorokote, ja konjugoitu 10-valenttinen pneumokokkirokote.
Rokotukset tulee antaa eri injektiokohtiin. Ladkéri neuvoo.

Ellei muita eldvid heikennettyji rokotteita anneta samanaikaisesti, rokotusten vélilld on oltava
vahintdan yksi kuukausi.

Ladkari voi lykatd rokotusta vahintdan 3 kuukautta, jos sinulle tai lapsellesi on annettu verensiirto
tai ihmisen immunoglobuliineja.

Mikéli tuberkuliinikoe aiotaan tehd, se olisi tehtdvad ennen Priorix-rokotusta, rokotuksen
yhteydessai tai 6 viikkoa rokotuksen jélkeen.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Priorixia ei saa antaa raskaana oleville naisille. Raskautta on véltettdva kuukauden rokotuksen
jélkeen. Tahaton Priorix-rokotus raskaana olevalle naiselle ei ole raskauden keskeytyksen peruste.

Kysy neuvoa ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta ennen kuin saat tété rokotetta, jos olet
raskaana tai imetét, luulet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta.

Priorix sisaltaa sorbitolia

Ota yhteytté 1d4kariin ennen kuin saat/lapsesi saa tétd rokotetta, jos sinulla/lapsellasi on jokin
ladkarin toteama sokeri-intoleranssi.

3. Miten Priorix annetaan

Priorix annetaan ihon alle tai lihakseen.
Priorix on tarkoitettu 9 kuukauden idsti 14htien lapsille, nuorille ja aikuisille.

Ladkdri maardd asiamukaisia virallisia suosituksia noudattaen, montako rokotusta sinulle tai
lapsellesi annetaan ja niiden ajankohdasta.

Rokotetta ei saa milloinkaan antaa suoneen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niit saa.
Talla ladkkeelld voi ilmaantua seuraavia haittavaikutuksia:

Kliinisissa tutkimuksissa Priorixilla on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia:

¢ Hyvin yleiset (ilmaantuvat 1 rokoteannoksella 10:sté tai useammin):
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¢ punoitus injektiokohdassa
e korkea kuume (38°C tai sitd korkeampi)

¢ Yleiset (ilmaantuvat harvemmin kuin 1 rokoteannoksella 10:st4):

kipu ja turvotus injektiokohdassa
kuume (39,5°C tai sitd korkeampi)
ihottuma (laikkid)
ylahengitystieinfektiot

¢ Melko harvinaiset (ilmaantuvat harvemmin kuin 1 rokoteannoksella 100:sta):

vélikorvan tulehdus

imusolmukkeiden turpoaminen niskassa, kainalokuopassa tai nivuksissa
ruokahaluttomuus

hermostuneisuus

epatavallinen itku

unettomuus (insomnia)

silmien punoitusta, drsyntyneisyyttd ja vetisyyttd (konjunktiviitti)
keuhkoputkitulehdus

yska

korvasylkirauhasen turpoaminen (poskissa)

ripuli

oksentelu

+ Harvinaiset (ilmaantuvat harvemmin kuin 1 rokoteannoksella 1000:sta):

kouristukset, joihin liittyy korkea kuume
allergiset reaktiot

Markkinoille tulon jédlkeen Priorixilla on vield raportoitu satunnaisesti seuraavia
haittavaikutuksia:

nivelkipu ja -tulehdus

pistemadisid tai pienid verenvuotoja tai mustelmataipumusta. Tdma johtuu verihiutaleiden
maéran laskusta.

akilliset henked uhkaavat allergiset reaktiot

aivokalvon, aivojen, selkdytimen ja d4reishermoston tulehdus, Guillan-Barrén oireyhtymé
(nouseva paralyysi, miké voi johtaa hengityshalvaukseen)

Kawasakin oireyhtyma (taudin oireisiin kuuluu péddasiassa esim. kuumetta, ihottumaa,
imusolmukkeiden turvotusta, suun ja kurkun limakalvon tulehdusta ja ihottumaa)
erythema multiforme. (Oireena punaiset, kutisevat ldiskit, jotka muistuttavat
tuhkarokkoa. Léiskét ilmaantuvat ensin raajoissa ja joskus kasvoissa ja koko kehossa)
tuhkarokkoa ja sikotautia muistuttavat oireet

lievd tuhkarokko

ohimenevéa4, kivuliasta kivesten turpoamista
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Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee
my0s kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa.

5. Priorixin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiytd titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdivimairin jilkeen (EXP).
Rokote on annettava nopeasti sekoittamisen jalkeen. Jos tima ei ole mahdollista, rokote on
sdilytettidva jadkaapissa

(2 °C-8 °C:ssa) ja kéytettdva 8§ tunnin sisdlld sekoittamisesta.

Ladkkeiti ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjétteiden mukana. Kysy kayttdméttdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

[Taytetddn kansallisesti]

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Priorix sisaltaa

[Taytetddn kansallisesti]
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
[Ks. liite I — Taytetdén kansallisesti]

Tama seloste on tarkistettu viimeksi

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Kuten yleensdkin kun rokotus annetaan injektiona, potilasta on seurattava harvinaisten
anafylaktisten reaktioiden varalta rokotuksen jdlkeen ja asianmukaisesta hoitovalmiudesta on

huolehdittava.

Alkoholin ja muiden desinfektioaineiden on annettava haihtua iholta ennen injektiota, jotta rokote
ei inaktivoituisi.

Priorixia ei saa missddn olosuhteissa antaa suoneen.
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Yhteensopivuustutkimusten puuttuessa titd 1dikettd ei pidé sekoittaa toisten ladkkeiden kanssa.

Liuotin ja kdyttokuntoon saatettu rokote on tarkastettava visuaalisesti vieraiden partikkeleiden
ja/tai epétavallisen fysikaalisen ulkonéon havaitsemiseksi. Rokote on havitettdva, jos
jompaakumpaa havaitaan.

Kéyttokuntoon saattaminen: Mukana olevan liuottimen koko sisélto lisdtddn injektiokuiva-ainetta
siséltdvddn injektiopulloon. Kun liuotin on lisdtty injektiokuiva-aineeseen, seosta on ravistettava
kunnes injektiokuiva-aine on tdysin liuennut.

Kayttokuntoon saatetun rokotteen ulkondko voi vaihdella kirkkaan persikanvérisestd fuksian
vaaleanpunaiseen, miké johtuu lievistd pH:n muutoksista. Tadmai ei vaikuta rokotteen
ominaisuuksiin.

Injisoi koko injektiopullon sisélto.

Valmiiksi saattamisen jélkeen rokote tulee antaa nopeasti. Jos tima ei ole mahdollista, rokote on
sdilytettidva jadkaapissa

(2 °C-8 °C:ssa) ja kéytettéva 8 tunnin sisdlld sekoittamisesta.

Kayttdmatta jadnyt 1ddke tai muu jéte on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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