III.Melléklet

”r

Alkalmazasi eldiras, cimkeszdveg és betegtajékoztato

Megjegyzés: Ez az alkalmazasi elGirds, cimkeszoveg és betegtajékoztatd a Bizottsag Hatarozata
idépontjaban érvényes verzio.

A Bizottsag Hatarozatat kévet6en a Tagallamok illetékes Hatdsagai, 6sszekottetésben a Referencia
Tagallammal, szilikség szerint aktualizalni fogjak a kisérbiratokat. Kovetkezésképpen, ez az
alkalmazasi el6irds, cimkeszOveg és betegtajékoztaté nem feltétlenll lesz majd azonos a jelen
szoveggel.
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] ALKALMAZASI ELOIRAS, ]
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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1. A GYOGYSZER NEVE

[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
[A tagallam tolti ki]

Ismert hatasu segédanyagok:
A vakcina 9 mg szorbitot tartalmaz (1as 4.4 pont).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

[A tagéllam tolti ki]

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A PRIORIX kanyar6, mumpsz és rubeola elleni aktiv immunizalasra javasolt gyermekeknek
9 hoénapos kortdl, valamint serdiiléknek és felnotteknek.

A 9-12 honap kozotti életkort gyermekeknél torténd alkalmazasrol 1asd a 4.2, 4.4 és 5.1 pontot.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A PRIORIX-ot a hivatalos ajanlasoknak megfelelden kell alkalmazni.

12 hénapos életkortol
A dozis 0,5 ml. Masodik dozist a hivatalos ajanlasoknak megfelelden kell beadni.

A PRIORIX adhat6 olyan személyeknek, akiket kordbban mas monovalens vagy kombinalt kanyaro,
mumpsz és rubeola elleni vakcinaval oltottak.

9-12 hénapos életkoru kisgyermekek

Az elso életéviikben 1évo kisgyermekek nem feltétleniil reagalnak megfelelden a vakcinak
hatéanyagaira. Abban az esetben, ha a jarvanyiigyi helyzet sziikségessé teszi az elso életéviikben 1évo
kisgyermekek oltasat (pl. jarvany kitérése vagy endémias teriiletre torténd utazas), a masodik
¢életévben egy masodik PRIORIX dozist kell beadni, lehetéleg az els6é dozis utani harom hénapon
beliil. Az egyes dozisok beadasa kozotti idokiilonbség semmilyen koriilmények kozott sem lehet
rovidebb, mint 4 hét (14sd 4.4 és 4.5 pont).

9 hénapos életkor alatti kisgyermekek
A PRIORIX biztonsagossagat és hatasossagat 9 honapos életkor alatti gyermekek esetében nem
allapitottak meg.

Az alkalmazas modja
A PRIORIX subcutan beadasra alkalmas injekcid, bar izomba is be lehet adni (lasd 4.4 és 5.1 pont).

A vakcinat thrombocytopenids, illetve barmely véralvadasi zavarban szenvedd betegnek lehetdleg
subcutan kell beadni (lasd 4.4 pont).
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A gyodgyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaival, a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval vagy neomicinnel
szembeni tulérzékenység. Neomicinnel szembeni contact dermatitis a kortdrténetben nem jelent
ellenjavallatot. A tojasfehérjékkel szembeni tilérzékenységi reakciokat lasd a 4.4 pontban.

Humoralis vagy cellularis immunhiany (primer vagy szerzett), beleértve a hypogammaglobulinaemiat,
dysgammaglobulinaemiat és az AIDS-et vagy a tlineteket mutatd HIV fertdzést, illetve egy
korspecifikus CD4+ T-lymphocyta szazalékaranyt az alabbiak szerint: 12 honapos életkor alatti
gyermekek: CD4+ <25%; 12-35 honapos életkort gyermekek: CD4+ < 20%; 36-59 honapos életkoru
gyermekek: CD4+ < 15% (lasd 4.4 pont).

Terhesség (lasd 4.6 pont).

Mint mas vakcinak, igy a PRIORIX beadasat is el kell halasztani akut, stulyos, lazas betegségek esetén.
Enyhe fertdzés, pl. megfazas esetén a vakcinaciot nem kell elhalasztani.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Mint minden injekcios vakcina esetében, mindig megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek kell
azon nyomban rendelkezésre allnia a vakcina beadasat kdvetden ritkan kialakulo anafilaxias reakciok
ellatasara.

A vakcinat csak akkor lehet beadni, amikor a bor fertdtlenitésére hasznalt alkohol és egyéb
fertétlenitdszerek mar elillantak, minthogy ezek a szerek a vakcinaban 1év6 attenualt virusokat
inaktivalhatjak.

Elso életéviikben a kisgyermekek nem feltétleniil reagdlnak megfeleléen a vakcina hatdanyagaira az
anyai antitestekkel torténd esetleges interferencia miatt (lasd 4.2 és 5.1 pont).

A PRIORIX kell6 6vatossaggal adhato be 1azgdresokre hajlamosité kdzponti idegrendszeri
rendellenességgel rendelkezd személyeknek és olyanoknak, akiknek csaladi kortorténetében goresok
szerepelnek. Lazgoresok korabbi el6forduldsa esetén az oltott személyek allapotat szorosan kdvetni
kell.

Az oltéanyag kanyard és mumpsz 0sszetevoit csirkeembrid sejtkulturan allitjak eld, ezért nyomokban
tojasfehérjét tartalmazhat. Azon személyeknél, akiknél korabban anafilaxias, anafilaxias jellegli vagy
mas azonnali reakci6 (pl. kiterjedt csalankiiités, szaj- vagy torokduzzanat, 1égzési nehézség, hipotenzid
vagy sokk) alakult ki tojasfogyasztast kovetéen, fokozott az oltast kdvetden az azonnali
tulérzékenységi reakcio kockazata, habar ezek a reakcidk nagyon ritkan fordulnak el6. Azon egyének,
akiknél anafilaxias reakcid fordult el6 tojasfogyasztast kovetden, kiilonleges elévigyazatossaggal
olthatok, felkésziilve az anafilaxia megfeleld kezelésére, amennyiben ilyen jellegli reakcio
el6fordulna.

Ritkan eléforduld, 6rokletes fruktdz intolerancidban a PRIORIX nem alkalmazhato, mert szorbitolt
tartalmaz.

A kanyaro6val szemben korlatozott védettség érheto el az oltdssal a vad kanyaro-expoziciot kdvetd
72 6ran beliil.

Mint barmely mas vakcina esetében, nem minden oltottnal alakul ki protektiv immunvalasz.

A PRIORIX-OT SEMMILYEN KORULMENYEK  KOZOTT SEM SZABAD
INTRAVASCULARISAN BEADNI.

Thrombocytopenia
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Stlyosbodo, illetve recurrens thrombocytopenia eseteket jelentettek thrombocytopeniaban szenveddk
esetében €16 kanyard, mumpsz és rubeola vakcinak elsé dozisdnak beadasat kovetden. Az MMR-rel
kapcsolatos thrombocytopenia ritka és altalaban 6nmagatol rendezédik. Fennallo thrombocytopenia
vagy a kortorténetben kanyard, mumpsz, illetve rubeola vakcinaciot kdvetd thrombocytopenia esetén a
PRIORIX beadasanak haszon-kockazat ardnyat gondosan mérlegelni kell. Ezeket a betegeket
koriiltekintéen, lehetdleg subcutan moédon kell oltani.

Immunkompromittalt betegek

Azok az immunkompromittalt betegek, akinél ez a vakcina nem ellenjavallt (lasd 4.3 pont), nem
feltétleniil reagalnak olyan jol, mint az immunkompetens személyek, igy e betegek némelyike fert6zott
személlyel valo érintkezés esetén, a megfeleld vakcinacio ellenére megbetegedhet kanyaroban,
mumpszban vagy rubeolaban. Ezeket a betegeket gondos, rendszeres megfigyelés alatt kell tartani a
kanyaro, a parotitis és a rubeola jeleire.

Transzmisszio

Oltottakrol kanyaro6 és a mumpsz virus fogékony kontaktokra vald transzmissziojat sohasem
dokumentaltak. Ismeretes, hogy a rubeola és a kanyar6 virus pharyngealisan kivalasztodhat

7-28 nappal a vakcinaciot kovetden, amelynek csucspontja a 11. nap koriilre esik. Azonban nincs
vakcina virus anyatejjel csecsemore torténd atvitelét, valamint a placentan keresztiili transzmissziot
dokumentaltak, de klinikai megbetegedés nem tortént,

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A PRIORIX egyidejiileg (de kiilonb6z6 beadasi helyen) az alabbi monovalens vagy kombinalt
vakcinakkal alkalmazhatd: hexavalens vakcinak (DTPa-HBV-IPV/Hib): diphtheria-tetanus-acellularis
pertussis vakcina (DTPa), b-tipusi Haemophilus influenzae vakcina (Hib), inaktivalt polio vakcina
(IPV), hepatitis B vakcina (HBV), hepatitis A vakcina (HAV), C-szerotipusii Meningococcus
konjugalt vakcina (MenC), varicella zoster vakcina (VZV), oralis polio vakcina (OPV) és 10-valens
pneumococcus konjugalt vakcina, a helyi ajanlasoknak megfelelden.

Ha nem egyidejiileg torténik a beadas, legalabb egy honapos idokiillonbség ajanlott a PRIORIX és mas
€16, legyengitett vakcinak beadasa kozott.

Nincs adat a PRIORIX mas vakcindkkal val6 egyidejti alkalmazasarol.

Amennyiben tuberkulin-vizsgalatot kell végezni, akkor azt az oltdbanyag beadésa eldtt vagy azzal
egyidoben kell elvégezni, minthogy ismert, hogy az é16 kanyar¢ (és feltehetéen a mumpsz) oltdanyag
a tuberkulin-bérérzékenység iddszakos csokkenését idézheti eld. Ez az allapot legfeljebb 6 hétig
tarthat, ezért a tuberkulin-vizsgalatot ezen idészakban nem szabad elvégezni, igy a téves negativ
eredmény elkeriilheto.

Azon személyek vakcinaciojat, akik gamma-globulin készitményt kaptak, vagy vértranszfuzidban
részesiiltek, a beadott human globulin do6zistol fliggden harom honappal vagy ennél hosszabb idére
(legfeljebb 11 honapig) el kell halasztani, ugyanis a passzivan a szervezetbe juttatott kanyar6, mumpsz
és rubeola ellenanyagok a vakcinacio eredménytelenségét okozhatjak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Termékenység

A PRIORIX-ot nem értékelték fertilitasi vizsgalatokban.

Terhesség
A PRIORIX ellenjavallott terhességben (lasd 4.3 pont). Azonban nem dokumentaltak magzati

karosodast, amikor kanyaré, mumpsz és rubeola vakcinakkal oltottak olyan néket, akikr6él nem volt
ismeretes, hogy terhességiik korai szakaszaban voltak.
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Termékeny nék

Azoknak a n6knek, akik terhességet kivannak vallalni, azt kell tanacsolni, hogy a teherbeesést
halasszak 1 honappal a PRIORIX vakcina beadasat kovetd idoszakra. Bar a vakcina beadasat
megel6zden meg kell kérdezni a noket az esetleges korai terhességrol, terhességi teszt alkalmazasa
nem sziikséges. A terhességiikrél nem tudé ndk véletlen beoltasa PRIORIX-szal nem jelenthet okot a
terhesség megszakitasara.

Szoptatas

A PRIORIX szoptatas alatti alkalmazasarol korlatozott tapasztalatok allnak rendelkezésre.
Vizsgalatokban kimutattak, hogy a sziilést kovetden szoptato, €s €19, legyengitett rubeola vakcinakkal
beoltott noknél a virus barmely tiinetekkel jar6 betegségre utald bizonyiték hidnyaban kivalasztodhat
az anyatejbe és atkeriilhet a szoptatott csecsemok szervezetébe, a megbetegedés tiinetei nem
jelentkeztek. Kizarolag abban az esetben, ha a gyermek bizonyitottan vagy gyanitottan immunhianyos,
az anya beoltasanak kockazatait és elonyeit ki kell értékelni (lasd 4.3 pont).

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A PRIORIX nem vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

A lentebb ismertetett biztonsagossagi profil kb. 12 000 PRIORIX-szal beoltott személy adatain alapul.
Azok a mellékhatasok, amelyek a kombinalt mumpsz, kanyardé és rubeola oltdbanyag beadésat
kovetden elofordulhatnak, megfelelnek azoknak, amelyeket a monovalens oltdanyagok egyediili vagy
kombinacidban torténd alkalmazasa utan figyeltek meg.

Kontrollos klinikai vizsgalatokban az oltast kdvetd 42 napos iddszakban aktivan figyelték az
eléfordulo jeleket és tiineteket. Az oltottakat felkérték, hogy a vizsgalat teljes tartama alatt

bekovetkezett barmely klinikai eseményrdl szamoljanak be.

A PRIORIX beadasat koveto leggyakoribb mellékhatés az injekcid beadasi helyén jelentkezo borpir és
>38°C-o0s (végbélben mért) vagy >37,5°C-os (honaljban/széjiiregben mért) testhémérséklet volt.

A mellékhatasok felsorolasa
A jelentett mellékhatasok az alabbi gyakorisagi kategoriak szerint keriilnek felsorolasra:

Nagyon gyakori: >1/10

Gyakori: >1/100 - <1/10
Nem gyakori: >1/1000 - <1/100
Ritka: >1/10 000 - <1/1000

Klinikai vizsgalati adatok

Fert6z6 betegségek és parazitafertdzések:
Gyakori: fels6 légati fert6zés
Nem gyakori: otitis media

VérképzOszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: limfadenopatia

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:
Ritka: allergias reakciok
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Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: étvagytalansag

Pszichiatriai korképek:
Nem gyakori: idegesség, szokatlan sirds, insomnia

Idegrendszeri betegségek és tlinetek:
Ritka: lazzal jar6 konvulzidk

Szembetegségek és szemészeti tiinetek:
Nem gyakori: konjunktivitisz

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: bronhitisz, kohogés

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: fiiltdmirigy-megnagyobbodas, hasmenés, hanyas

A bér és a bor alatti szovet betegségeli és tiinetei:
Gyakori: borkitités

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok:

Nagyon gyakori: borpir az injekcid beadasanak helyén, >38°C-os (végbélben mért) vagy >37,5°C-os
(honaljban/szajliregben mért) laz

Gyakori: fajdalom és duzzanat az injekci6 beadasanak helyén, >39,5°C-os (végbélben mért) vagy
>39°C-os (honaljban/széjiiregben mért) 1az

A mellékhatasok gyakorisagi kategoriai altalaban hasonloak voltak az elsd, illetve a masodik oltas
beadasat kovetden. Kivétel volt a fajdalom a beadas helyén, mely ,,gyakori” volt az els6 adag beadasat
kovetden és ,,nagyon gyakori” a masodik adag beadasat kovetoen.

Posztmarketing adatok

A posztmarketing mellékhatas-kovetés soran az aldbbiakban ismertetett tovabbi mellékhatasokat
jelentették a PRIORIX vakcinacio utan.

Mivel ezeket a mellékhatasokat spontan jelentették, ezért nem lehet megbizhaté moédon megbecsiilni a
gyakorisagukat.

Fert6z6 betegségek és parazitafertézések:
Meningitis, orchitis, epididymitis, atipusos, enyhe vagy mérsékelt stilyossagl kanyard, mumpsz-szeri
szindréma.

Vérképzbszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:
Trombocitopenia, trombocitopenias purpura

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:
Anaphylaxias reakciok

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Transzverz myelitis, Guillain-Barré szindroma, periférias neuritis, encephalitis™

A bér és a bOr alatti szovet betegségei €s tiinetei:
Erythema multiforme

A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszovet betegségei és tiinetei:
Artralgia, arthritis

Altalanos tiinetek, az alkalmazés helyén fellépd reakciok
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Kawasaki-szindroma

* Az encephalitis eléfordulasat 10 milliobdl 1-nél kevesebbszer jelentették. Az encephalitis
eléfordulasanak kockazata az oltas beadasat kovetden messzemendGen kisebb, mint a természetes
modon kialakulo betegség esetében (kanyaronal 1000-2000-bdl 1, mumpsznal 1000-bol 24,
rubeoldnal 6000-bdl kb. 1 eset).

Véletlenszerti intravascularis alkalmazas kovetkeztében stlyos reakciok, sot sokk is eléfordulhat. Az
azonnali intézkedéseket a reakcio sulyossagatol kell fiiggévé tenni (lasd 4.4 pont).

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasos esetek (az ajanlott adag kétszereséig) elofordultak a forgalmazast kdvetden.
Tuladagolashoz kotheté mellékhatast nem jelentettek.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: virus oltéanyag, ATC kod: JO7BD52

Immunvélasz 12 hénapos és idésebb gyermekeknél
Klinikai vizsgalatok 12 honapos — 2 éves életkoru gyermekeknél igazoltak a PRIORIX nagyfokt

immunogenitasat.

A PRIORIX egyszeri dozisaval végzett oltas kordbban szeronegativ alanyok 98,1%-4nal indukalt
kanyaro elleni antitesteket, 94,4%-anal mumpsz elleni antitesteket, és 100%-anal rubeola elleni
antitesteket.

Két évvel a primer vakcinaciot kovetden a szerokonverzios rata 93,4% volt a kanyaro, 94,4% a
mumpsz, ¢s 100% a rubeola esetében.

Bar nem allnak rendelkezésre adatok a PRIORIX protektiv hatdsossdgarol, az immunogenitas
elfogadott paraméter a protektiv hatdsossag mérésére. Azonban néhany vizsgélatban azt jelentették,
hogy a mumpsz elleni hatasossag alacsonyabb lehet, mint a mumpsz esetében megfigyelt
szerokonverzios ratak.

Immunvalasz 9-10 hénapos gyermekeknél

Egy klinikai vizsgalatban 300 egészséges, a vakcina elsé dozisanak beadasanak idején 9-10 honapos
gyermek vett részt. Koziilik 147-en kaptak egyidejiileg PRIORIX-ot s Varilrix-et. A szerokonverzios
rata a kanyaro esetén 92,6%, a mumpsz esetén 91,5%, mig a rubeola esetén 100% volt. A 3 honappal
az els6é dozis utan beadott masodik dozist kdvetden mért szerokonverzids rata a kanyaro6 esetében
100%-0s, mig a mumpsz esetében 99,2%-os volt. Ezért 3 hénapon beliil egy masodik PRIORIX dozist
kell beadni az optimalis immunvalasz kialakitasa érdekében.

Serdiildk és felndttek
A PRIORIX biztonsagossagat ¢s immunogenitasat serdiiloknél és felndtteknél nem vizsgaltak
célzottan, klinikai vizsgalatokban.

Intramuscularis alkalmazas

Klinikai vizsgalatokban korlatozott szamu alanynak intramuscularisan adtak be a PRIORIX-ot. A
harom komponensre adott szerokonverzids ratak dsszevethetden voltak a subcutan beadast kovetoen
észleltekkel.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Farmakokinetikai jellemzok értékelése vakcinak esetében nem sziikséges.

27



5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az éltalanos biztonsagossagi vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegii adatok arra utalnak, hogy a
készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagallam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
[A tagallam tolti ki]

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2 év.

Az oltéanyagot elkészités utan azonnal fel kell hasznalni. Ha ez nem lehetséges, 2°C-8°C-on kell
tarolni, és az elkészitést6l szamitott 8 oran beliil fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

[A tagallam tolti ki]

A vakcina feloldas utani taroldsara vonatkozo eldiradsokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

[A tagallam tolti ki]

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az oldoszert és a feloldott vakcinat beadds el6tt szabad szemmel ellendrizni kell, hogy kizarjuk a
szilard részecskék jelenlétét és/vagy az oltdanyag fizikai jellemzdinek megvaltozasat. Barmelyik
észlelése esetén semmisitse meg az oldoszert vagy a feloldott vakcinat.

Az oltdéanyagot a mellékelt oldészeres ampulla teljes tartalmanak a liofilizalt oltdanyagot tartalmazo
iivegbe juttatasaval fel kell oldani. Az oldoszernek a porhoz valé hozzaadasa utan az elegyet alaposan
0ssze kell razni, amig a por az oldészerben feloldodik.

A kismértékti pH-érték eltérés kovetkeztében a feloldott oltéanyag szine a vildgos baracksziniitol a
fuksziar6zsaszinig valtozhat a vakcina hatdsossaganak barmilyen romlasa nélkiil.

Az injekcios iiveg teljes tartalmat be kell adni.
A fert6tlenitdszerekkel valo érintkezést keriilni kell (1asd 4.4 pont).

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo el6éirasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

[A tagallam tolti ki]

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10 A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagéllam tolti ki]
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1. A GYOGYSZER NEVE

[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
[A tagallam tolti ki]

Ismert hatasu segédanyagok:
A vakcina 9 mg szorbitot tartalmaz (1as 4.4 pont).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

[A tagéllam tolti ki]

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A PRIORIX a kanyard, mumpsz és rubeola elleni aktiv immunizalasra javasolt gyermekeknek
9 hoénapos kortdl, valamint serdiiléknek és felnotteknek.

A 9-12 honap kozotti életkort gyermekeknél torténd alkalmazasrol 1asd a 4.2, 4.4 és 5.1 pontot.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A PRIORIX-ot a hivatalos ajanlasoknak megfelelden kell alkalmazni.

12 hénapos életkortol
A dozis 0,5 ml. A masodik dézist a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell beadni.

A PRIORIX adhat6 olyan személyeknek, akiket kordbban mas monovalens vagy kombinalt kanyaro,
mumpsz és rubeola elleni vakcinaval oltottak.

9-12 hénapos életkoru kisgyermekek

Az elso életéviikben 1évo kisgyermekek nem feltétleniil reagalnak megfelelden a vakcinak
hatéanyagaira. Abban az esetben, ha a jarvanyiigyi helyzet sziikségessé teszi az elso életéviikben 1évo
kisgyermekek oltasat (pl. jarvany kitérése vagy endémias teriiletre torténd utazas), a masodik
¢életévben egy masodik PRIORIX dozist kell beadni, lehetéleg az els6é dozis utani harom hénapon
beliil. Az egyes dozisok beadasa kozotti idokiilonbség semmilyen koriilmények kozott sem lehet
rovidebb, mint 4 hét (14sd 4.4 és 4.5 pont).

9 hénapos életkor alatti kisgyermekek
A PRIORIX biztonsagossagat és hatasossagat 9 honapos életkor alatti gyermekek esetében nem
allapitottak meg.

Az alkalmazas modja

A PRIORIX subcutan beadasra alkalmas injekcio, bar izomba is be lehet adni (1asd 4.4 és 5.1 pont).
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A vakcinat thrombocytopenids, illetve barmely véralvadasi zavarban szenvedd betegnek lehetdleg
subcutan kell beadni (lasd 4.4 pont).

A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkoz6 utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaival, a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval vagy neomicinnel
szembeni tulérzékenység. Neomicinnel szembeni contact dermatitis a kortorténetben nem jelent
ellenjavallatot. A tojasfehérjékkel szembeni tilérzékenységi reakcidkat lasd a 4.4 pontban.

Humoralis vagy cellularis immunhiany (primer vagy szerzett), beleértve a hypogammaglobulinaemiat,
dysgammaglobulinaemiat és az AIDS-et vagy a tiinetes HIV fert6zést, illetve egy korspecifikus CD4+
T-lymphocyta szdzalékaranyt az alabbiak szerint: 12 hdnapos életkor alatti gyermekek: CD4+ <25%;
12-35 honapos életkora gyermekek: CD4+ < 20%; 36-59 honapos életkoru gyermekek: CD4+ < 15%
(lasd 4.4 pont).

Terhesség (lasd 4.6 pont).

Mint mas vakcindk, igy a PRIORIX beadasat is el kell halasztani akut, sulyos, lazas betegségek esetén.
Enyhe fertdzés, pl. megfazas esetén a vakcinaciot nem kell elhalasztani.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Mint minden injekcios vakcina esetében, mindig megfeleld és orvosi kezelésnek és feliigyeletnek kell
azon nyomban rendelkezésre allnia a vakcina beadasat kdvetden ritkan kialakul6 anafilaxias reakciok
ellatasara.

A vakcinat csak akkor lehet beadni, amikor a bor ferttlenitésére hasznalt alkohol és egyéb
fert6tlenitdszerek mar elillantak, minthogy ezek a szerek a vakcindban 1évo attenualt virusokat
inaktivalhatjak.

Els6 ¢€letéviikben a kisgyermekek nem feltétleniil reagalnak megfeleléen a vakcina hatdanyagaira az
anyai antitestekkel torténd esetleges interferencia miatt (lasd 4.2 és 5.1 pont).

A PRIORIX kell6 6vatossaggal adhato be lazgdresokre hajlamosité kdzponti idegrendszeri
rendellenességgel rendelkez6 személyeknek és olyanoknak, akiknek csaladi kortorténetében goresok
szerepelnek. Lazgorcsok korabbi eléforduldsa esetén az oltott személyek allapotat szorosan kovetni
kell.

Az oltéanyag kanyaro és mumpsz Osszetevoit csirkeembrio sejtkultaran allitjak eld, ezért nyomokban
tojasfehérjét tartalmazhat. Azon személyeknél, akiknél korabban anafilaxias, anafilaxias jellegli vagy
mas azonnali reakcid (pl. kiterjedt csalankiiités, szaj- vagy torokduzzanat, 1égzési nehézség, hipotenzid
vagy sokk) alakult ki tojasfogyasztast koveten, fokozott az oltast kdvetden az azonnali
tulérzékenységi reakcid kockazata, habar ezek a reakciok nagyon ritkan fordulnak el6. Azon egyének,
akiknél anafilaxias reakcio fordult eld tojasfogyasztast kovetoen, kiilonleges elévigyazatossaggal
olthatdk, felkésziilve az anafilaxia megfeleld kezelésére, amennyiben ilyen jellegli reakcio
el6fordulna.

Ritkan eloforduld, 6rokletes fruktdz intolerancidban a PRIORIX nem alkalmazhato, mert szorbitolt
tartalmaz.

A kanyaroval szemben korlatozott védettség érhetd el az oltassal a vad kanyard-expoziciot kovetd
72 6ran beliil.

Mint barmely mas vakcina esetében, nem minden oltottnal alakul ki protektiv immunvalasz.

A PRIORIX-OT SEMMILYEN KORULMENYEK  KOZOTT SEM SZABAD
INTRAVASCULARISAN BEADNI.
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Thrombocytopenia

Stlyosbodo, illetve recurrens thrombocytopenia eseteket jelentettek thrombocytopeniaban szenveddk
esetében €16 kanyar6, mumpsz €s rubeola vakcinak els6é dozisanak beadasat kovetden. Az MMR-rel
kapcsolatos thrombocytopenia ritka és altalaban 6nmagatol rendezddik. Fennallo thrombocytopenia
vagy a kortorténetben kanyard, mumpsz, illetve rubeola vakcinaciot kovetd thrombocytopenia esetén a
PRIORIX beadasanak haszon-kockazat ardnyat gondosan mérlegelni kell. Ezeket a betegeket
koriltekintden, lehetdleg subcutan mdodon kell oltani.

Immunkompromittalt betegek

Azok az immunkompromittalt betegek, akinél ez a vakcina nem ellenjavallt (lasd 4.3 pont), nem
feltétleniil reagalnak olyan jol, mint az immunkompetens személyek, igy e betegek némelyike fert6zott
személlyel valo érintkezés esetén, a megfeleld vakcinacio ellenére megbetegedhet kanyaroban,
mumpszban vagy rubeolaban. Ezeket a betegeket gondos, rendszeres megfigyelés alatt kell tartani a
kanyaro, a parotitis és a rubeola jeleire.

Transzmisszid

Oltottakrél kanyard €s a mumpsz virus fogékony kontaktokra valo transzmissziojat sohasem
dokumentaltak. Ismeretes, hogy a rubeola és a kanyar6 virus pharyngealisan kivalasztodhat

7-28 nappal a vakcinaciot kdvetden, amelynek csticspontja a 11. nap koriilre esik. Azonban nincs
vakcina virus anyatejjel csecsemore torténd atvitelét, valamint a placentan keresztiili transzmissziot
dokumentaltak, de klinikai megbetegedés nem tortént,

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A PRIORIX egyidejuleg (de kiilonb6z6 beadasi helyen) az alabbi monovalens vagy kombinalt
vakcinakkal alkalmazhatd: hexavalens vakcinak (DTPa-HBV-IPV/Hib): diphtheria-tetanus-acellularis
pertussis vakcina (DTPa), b-tipusu Haemophilus influenzae vakcina (Hib), inaktivalt polio vakcina
(IPV), hepatitis B vakcina (HBV), hepatitis A vakcina (HAV), C-szerotipusi Meningococcus
konjugalt vakcina (MenC), varicella zoster vakcina (VZV), oralis polio vakcina (OPV) és 10-valens
pneumococcus konjugalt vakcina, a helyi ajanlasoknak megfelelen.

Ha nem egyidejiileg torténik a beadas, legalabb egy honapos id6kiilonbség ajanlott a PRIORIX és mas
€16, legyengitett vakcinak beadasa kozott.

Nincs adat a PRIORIX mas vakcinakkal valo egyideji alkalmazasarol.

Amennyiben tuberkulin-vizsgalatot kell végezni, akkor azt az oltdanyag beadasa el6tt vagy azzal
egyidbében kell elvégezni, minthogy ismert, hogy az €16 kanyar6 (és feltehetden a mumpsz) oltdanyag
a tuberkulin-borérzékenység id6szakos csokkenését idézheti eld. Ez az allapot legfeljebb 6 hétig
tarthat, ezért a tuberkulin-vizsgalatot ezen idészakban nem szabad elvégezni, igy a téves negativ
eredmény elkeriilhetd.

Azon személyek vakcinaciojat, akik gamma-globulin készitményt kaptak, vagy vértranszfuziéban
részesiiltek, a beadott human globulin dézistol fiiggden legalabb harom hénappal vagy ennél hosszabb
idore (legfeljebb 11 honapig) el kell halasztani, ugyanis a passzivan a szervezetbe juttatott kanyaro,
mumpsz ¢és rubeola ellenanyagok a vakcinacio eredménytelenségét okozhatjak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Termékenység

A PRIORIX-ot nem értékeltek fertilitasi vizsgalatokban.

Terhesség
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A PRIORIX ellenjavallott terhességben (lasd 4.3 pont). Azonban nem dokumentaltak magzati
karosodast, amikor kanyar6, mumpsz €és rubeola vakcinakkal oltottak olyan ndket, akikrél nem volt
ismeretes, hogy terhességiik korai szakaszaban voltak..

Termékeny nék

Azoknak a néknek, akik terhességet kivannak vallalni, azt kell tanacsolni, hogy a teherbeesést
halasszak 1 honappal a PRIORIX vakcina beadasat kovetd idoszakra. Bar a vakcina beadasat
megel6zden meg kell kérdezni a noket az esetleges korai terhességrol, terhességi teszt alkalmazasa
nem sziikséges. A terhességiikrél nem tudé ndk véletlen beoltasa PRIORIX-szal nem jelenthet okot a
terhesség megszakitasara.

Szoptatas

A PRIORIX szoptatas alatti alkalmazasarol korlatozott tapasztalatok allnak rendelkezésre.
Vizsgalatokban kimutattak, hogy a sziilést kovetden szoptato, €s €19, legyengitett rubeola vakcinakkal
beoltott noknél a virus barmely tiinetekkel jar6 betegségre utald bizonyiték hianyaban kivalasztodhat
az anyatejbe és atkeriilhet a szoptatott csecsemok szervezetébe, a megbetegedés tiinetei nem
jelentkeztek. Kizarolag abban az esetben, ha a gyermek bizonyitottan vagy gyanitottan immunhianyos,
az anya beoltasanak kockazatait és elonyeit kikell értékelni (lasd 4.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A PRIORIX nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa
A lentebb ismertetett biztonsagossagi profil kb. 12.000 PRIORIX-szal beoltott személy adatain alapul.

Azok a mellékhatasok, amelyek a kombinalt mumpsz, kanyar6 és rubeola oltdoanyag beadasat
kovetden eldfordulhatnak, megfelelnek azoknak, amelyeket a monovalens oltbanyagok egyediili vagy
kombinacidban torténd alkalmazasa utan figyeltek meg.

Kontrollos klinikai vizsgalatokban az oltast kdvetd 42 napos id0szakban aktivan figyelték az
el6fordulo jeleket és tiineteket. Az oltottakat felkérték, hogy a vizsgalat teljes tartama alatt
bekdvetkezett barmely klinikai eseményrdl szamoljanak be.

A PRIORIX beadasat kovetd leggyakoribb mellékhatas az injekcid beadasi helyén jelentkezd borpir és
>38°C-os (végbélben mért) vagy >37,5°C-os (honaljban/szajliregben mért) testhdmérséklet volt.

A mellékhatasok felsorolasa
A jelentett mellékhatasok az alabbi gyakorisagi kategoriak szerint keriilnek felsorolasra:

Nagyon gyakori: >1/10

Gyakori: >1/100 - <1/10
Nem gyakori: >1/1000 - <1/100
Ritka: >1/10 000 - <1/1000

Klinikai vizsgalati adatok

Fert6z6 betegségek és parazitafertozések:
Gyakori: fels6 1éguti fertdzés
Nem gyakori: otitis media

Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: limfadenopatia

33



Immunrendszeri betegségek és tiinetek:
Ritka: allergias reakciok

Anvagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: étvagytalansag

Pszichiatriai kérképek:
Nem gyakori: idegesség, szokatlan siras, insomnia

Idegrendszeri betegségek és tlinetek:
Ritka: lazzal jaré konvulziok

Szembetegségek és szemészeti tlinetek:
Nem gyakori: konjunktivitisz

Légzbrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: bronhitisz, kohogés

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: fiiltémirigy-megnagyobbodas, hasmenés, hanyas

A bOr és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei:
Gyakori: borkiiités

Altalanos tiinetek, az alkalmazés helyén fellépd reakciok:

Nagyon gyakori: borpir az injekcié beadasanak helyén, >38°C-os (végbélben mért) vagy >37,5°C-o0s
(honaljban/szajiiregben mért) laz

Gyakori: fajdalom és duzzanat az injekcio beadasanak helyén, >39,5°C-os (végbélben mért) vagy
>39°C-os (honaljban/széjiiregben mért) laz

A mellékhatasok gyakorisagi kategoriai altalaban hasonldak voltak az elsd, illetve a masodik oltas
beadasat kovetden. Kivétel volt a fajdalom a beadas helyén, mely ,,gyakori” volt az elsé adag beadasat
kovetden és ,,nagyon gyakori” a masodik adag beadasat kdvetden.

Posztmarketing adatok

A posztmarketing mellékhatas-kovetés soran az aldbbiakban ismertetett tovabbi mellékhatasokat
jelentették a PRIORIX vakcinécid utan.

Mivel ezeket a mellékhatasokat spontan jelentették, ezért nem lehet megbizhaté moédon megbecsiilni a
gyakorisagukat.

Fert6z6 betegségek és parazitafertdzések:
Meningitis, orchitis, epididymitis, atipusos, enyhe vagy mérsékelt sulyossagu kanyard, mumpsz-szerii
szindroma.

VérképzOszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:
Trombocitopenia, trombocitopenias purpura

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:
Anaphylaxias reakciok

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Transzverz myelitis, Guillain-Barré szindréma, periférias neuritis, encephalitis*

A bOr és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei:
Erythema multiforme

A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszovet betegségei €s tiinetei:
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Artralgia, arthritis

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok
Kawasaki-szindroma

* Az encephalitis el6fordulasat 10 milliobol 1-nél kevesebbszer jelentették. Az encephalitis
el6fordulasanak kockazata az oltas beadasat kovetden messzemenGen kisebb, mint a természetes
modon kialakulo betegség esetében (kanyaronal 1000-2000-bol 1, mumpsznal 1000-bol 24,
rubeolanal 6000-bdl 1 eset).

Véletlenszert intravascularis alkalmazas kdvetkeztében stlyos reakciok, s6t sokk is eléfordulhat. Az
azonnali intézkedéseket a reakcio sulyossagatol kell fliggévé tenni (lasd 4.4 pont).

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasos esetek (az ajanlott adag kétszereséig) eldfordultak a forgalmazast kovetden.
Tuladagolashoz kotheté mellékhatast nem jelentettek.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: virus oltéanyag, ATC kod: JO7BDS2

Immunvalasz 12 hénapos és idOsebb gyermekeknél

Klinikai vizsgalatok 12 hénapos — 2 éves ¢€letkorti gyermekeknél igazoltdk a PRIORIX nagyfokt
immunogenitasat.

A PRIORIX egyszeri dozisaval végzett oltas korabban szeronegativ alanyok 98,1%-anal indukalt
kanyaro6 elleni antitesteket, 94,4%-andl mumpsz elleni antitesteket, és 100%-anal rubeola elleni
antitesteket.

Két évvel a primer vakcinaciot kovetoen a szerokonverzios rata 93,4% volt a kanyaro, 94,4% a
mumpsz, és 100% a rubeola esetében.

Bar nem allnak rendelkezésre adatok a PRIORIX protektiv hatasossagarol, az immunogenitas
elfogadott paraméter a protektiv hatasossag mérésére. Azonban néhany vizsgéalatban azt jelentették,
hogy a mumpsz elleni hatasossag alacsonyabb lehet, mint a mumpsz esetében megfigyelt
szerokonverzios ratak.

Immunvalasz 9-10 hénapos gyermekeknél

Egy klinikai vizsgalatban 300 egészséges, a vakcina elsé dozisanak beadasanak idején 9-10 honapos
gyermek vett részt. Koziiliik 147-en kaptak egyidejiileg Priorix-ot és Varilrix-et. A szerokonverzios
rata a kanyar6 esetén 92,6%, a mumpsz esetén 91,5%, mig a rubeola esetén 100% volt. A 3 honappal
az els6 dozis utdn beadott masodik dézist kovetden mért szerokonverzios rata a kanyard esetében
100%-0s, mig a mumpsz esetében 99,2%-o0s volt. Ezért 3 honapon beliil egy masodik PRIORIX dozist
kell beadni az optimalis immunvalasz kialakitasa érdekében.

Serdiilék és felndttek
A PRIORIX biztonsagossagat és immunogenitasat serdiiloknél €s felndtteknél nem vizsgaltak
célzottan, klinikai vizsgalatokban.

Intramuscularis alkalmazas

Klinikai vizsgalatokban korlatozott szamu alanynak intramuscularisan adtak be a PRIORIX-ot. A
harom komponensre adott szerokonverzios ratak dsszevethetéen voltak a subcutan beadast kovetden
észleltekkel.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Farmakokinetikai jellemzok értékelése vakcinak esetében nem sziikséges.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az éltalanos biztonsagossagi vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegii adatok arra utalnak, hogy a
készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagallam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhet6é mas gyogyszerekkel.
[A tagallam tolti ki]

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

2 év.

Az oltéanyagot elkészités utan azonnal fel kell hasznalni. Ha ez nem lehetséges, 2°C-8°C-on kell
tarolni, és az elkészitéstdl szamitott 8 oran beliil fel kell hasznalni.

[A tagallam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

[A tagallam tolti ki]

A vakcina feloldas utani taroldsara vonatkozo eldiradsokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

[A tagallam tolti ki]

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az oldoszert és a feloldott vakcinat beadas el6tt szabad szemmel ellendrizni kell, hogy kizarjuk a
szilard részecskék jelenlétét és/vagy az oltdanyag fizikai jellemzdinek megvaltozasat. Barmelyik
észlelése esetén semmisitse meg az oldoszert vagy a feloldott vakcinat.

Az oltébanyagot a mellékelt oldoszeres ampulla vagy eldretoltott fecskendd teljes tartalmanak a
liofilizalt oltbanyagot tartalmazoé iivegbe juttatasaval fel kell oldani. Az oldészernek a porhoz vald
hozzaadasa utan az elegyet alaposan 6ssze kell razni, amig a por az oldoszerben feloldodik.

A kismértékti pH-érték eltérés kovetkeztében a feloldott oltdéanyag szine a vildgos baracksziniitol a
fuksziar6zsaszinig valtozhat a vakcina hatdsossaganak barmilyen romlasa nélkiil.

Az injekcios iiveg teljes tartalmat be kell adni.

A fertétlenitészerekkel valo érintkezést keriilni kell (1asd 4.4 pont).
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Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

[A tagallam tolti ki]

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagéllam tolti ki]

10 A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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CIMKESZOVEG

39



A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK
INJEKCIOS UVEG + AMPULLA 1x, 10x, 20%, 25, 40x, 100x

|1. A GYOGYSZER NEVE

[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA())

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan (SC) vagy intramuscularis (IM) alkalmazasra.
A por beadés el6tt az oldoszerben feloldando.
Hasznalat el6tt felrazando!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

A feloldast kovetoen azonnal, vagy hiitdszekrényben valo tarolas esetén 8 oran beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Megsemmisités a helyi eléirdsoknak megfelelden.

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(’)GYSZER éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (V).
[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG + ELOTETOLTOTT FECKENDO

1 TOVEL: 20x, 40x

2 TUVEL: 1x, 10x,25x, 100x

TU NELKUL: 1%, 10x, 20x, 25%, 40x, 100x

[1. A GYOGYSZER NEVE

[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagéllam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan (SC) vagy intramuscularis (IM) alkalmazasra.
A por beadas el6tt az oldoszerben feloldando.
Hasznalat el6tt felrazando!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

A feloldast kovetoen azonnal, vagy hiitdszekrényben valo tarolas esetén 8 oran beliil felhasznalando.
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Megsemmisités a helyi eléirdsoknak megfelelden.

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (V).
[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTONTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

SC vagy IM
[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

\ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag
[A tagallam tolti ki]

| 6.  EGYEB INFORMACIOK

44



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
OLDOSZERT TARTALMAZO AMPULLA / ELORETOLTOTT FECSKENDO

| 1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Exp.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

\ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag (0,5 ml)
[A tagallam tolti ki]

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara
[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

Miel6tt Onnél vagy gyermekénél elkezdenék ezt az oltéanyagot alkalmazni, olvassa el

figyelmesen az alabbi betegtijékoztatét, mely az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a tajékoztatot, mert a benne szerepld informéaciokra a késdbbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt az oltbanyagot az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errél kezeldorvosat, vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtdjékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Priorix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Priorix alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Priorix-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Priorix-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusu gyégyszer a Priorix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Priorix olyan vakcina, amelyet 9 honapos és iddsebb gyermekeknél, serdiiloknél és felndtteknél
alkalmaznak a kanyar6, a mumpsz és a rubeola virus altal okozott betegségek megeldzése céljabol.

Hogyan fejti ki hatasat a Priorix?

A Priorix-szal végzett oltas hatasara az immunrendszer (a szervezet természetes védekezérendszere)
ellenanyagokat termel, hogy megvédje a szervezetet a kanyard, a mumpsz €s a rubeola
virusfertézéstol.

Bar a Priorix €16 virusokat tartalmaz, ezek tulsdgosan gyengék ahhoz, hogy egészséges emberekben
kanyar6t, mumpszot vagy rubeolat okozzanak.

2. Tudnivalék a Priorix oltéanyag alkalmazasa el6tt
Nem alkalmazhaté a Priorix

e ha On vagy gyermeke allergias e vakcina (6. pontban felsorolt) dsszetevdire. Az allergias reakcio
jelei kozott eléfordulhat viszketd bérkiiités, 1égszomj €s az arc, illetve a nyelv duzzanata;

e ha On vagy gyermeke ismerten érzékeny neomicinre (antibiotikum). Ismert kontakt dermatitisz
(borkiiités, amikor a bor érintkezésbe keriil olyan allergiat okozo6 anyagokkal, mint a neomicin)
nem jelent problémat, de oltas el6tt jelezze orvosanak;

e ha On vagy gyermeke magas lazzal jar6 stlyos betegségben szenved. Ebben az esetben az oltast el
kell halasztani a gyogyulasig. Kisebb fertdzés, mint megfazas nem jelent problémat, de oltas el6tt
tajékoztassa orvosat;

e ha Onnek vagy gyermekének olyan betegsége van, vagy olyan gyoégyszert szed, amely az
immunrendszert gyengiti, pl. human immunhiany virus (HIV) fert6zés vagy szerzett immunhianyos
szindroma (AIDS). Az, hogy On vagy gyermeke megkaphatja-e oltast, az immunrendszerének
védelmi szintjétol fiigg.

e A Priorix nem adhaté terheseknek. A teherbeesést az oltast kovetden még egy honapig keriilni kell.
Terhességiikrél nem tudd nék véletlenszerti oltasa Priorix-szel nem jelenthet okot a terhesség
megszakitasara.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Priorix Onnek vagy gyermekének vald beadasa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy

gyogyszerészével.

e ha Onnek vagy gyermekének kozponti idegrendszeri betegsége van, ha kordbban volt mar magas
laz melletti gorcse, vagy ha csaladjaban eléfordultak goresok. Ha az oltas beadasa utan magas laz
alakul ki, kérjiik, azonnal értesitse orvosat;

e ha Onnek vagy gyermekének volt valaha sulyos allergias reakcioja tojasfehérjére;

e ha Onnél vagy gyermekénél kanyard, mumpsz vagy rubeola elleni véddoltas bead4sat kovetden
el6fordult konnyen kialakulo véralafutast vagy vérzést magaban foglalé mellékhatas, amely a
megszokottnal tovabb tartott (lasd 4. pont);

e ha Onnek vagy gyermekének legyengiilt immunrendszere van, pl. HIV-fertézés miatt (Onnek vagy
gyermekének szoros megfigyelés alatt kell allnia, mert eléfordulhat, hogy az oltasra adott valasz
nem elégséges a betegségek ellni védelem kialakitdsdhoz. (lasd 2. pont).

Ha Ont vagy gyermekét 72 6ran beliil beoltjak azt kdvetden, hogy érintkezett valakivel, aki kanyaros
volt, a Priorix bizonyos mértékii védelmet nyujt a betegség ellen.

12 hdnapos életkor alatti gyermekek
Az elsd €letéviikben 1€v0 gyermekeknél nem feltétleniil alakul ki megfelelé védelem. Orvosa
tajékoztatja Ont, ha tovabbi véddoltasokra lesz sziikség.

Mint minden vakcina, igy a Priorix sem feltétleniil nyujt megfelelé védelmet minden beoltott
személynek.

Egyéb gyogyszerek és a Priorix

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl (vagy egyeb vakcinakrol).

A Priorix beadhaté Onnek vagy gyermekének egyidejiileg akkor, amikor mas ajanlott oltasokat is kap,
pl. torokgyik, tetanusz és szamarkohogés, b-tipusi Haemophilus influenzae vakcinaval, jarvanyos
gyermekbénulas (szajon at adott vagy inaktivalt) vakcinaval, hepatitisz A és B, valamint C-szerotipusu
meningococcus konjugalt vakcindkkal, baranyhimlé (varicella), tovabba 10-valens pneumococcus
konjugalt vakcinaval.

Az injekcidkat kiilonb6zé helyeken kell beadni. Orvosa tajékoztatni fogja Ont.

Amennyiben a beadds nem egyidejiileg torténik, legalabb egy honapos idokiilonbség ajanlott a Priorix,
és mas €106, legyengitett virust tartalmazo vakcinak beadasa kozott.

Orvosa legaldbb 3 honappal elhalaszthatja az oltas beaddsat, ha On vagy gyermeke vératomlesztést
vagy emberi ellenanyagot (immunglobulint) tartalmazé készitményt kapott.

Amennyiben tuberkulin vizsgalat elvégezésére keriil sor, akkor azt barmikor a vakcina beadasa elétt,
azzal egyid6ben, vagy a Priorix beadasa utan 6 héttel kell elvégezni.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Priorix-ot nem szabad terhes néknek beadni. Az oltast kdvetden a teherbeesést még egy honapig el
kell keriilni. Ha véletleniil terhes ndt oltanak Priorix-szel, ez nem adhat okot a terhesség

megszakitasara.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
vakcina beadasa el6tt el6tt beszéljen orvosaval gyogyszerészével.

A Priorix szorbitot tartalmaz )
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzeékeny,
forduljon tandcsért orvosahoz vagy gydgyszerészéhez, mieldtt beadnak Onnek ezt a vakcinat.
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[A tagallam tolti ki]

3. Hogyan Kell alkalmazni a Priorix-ot?
A Priorix oltast a bor ald, vagy az izomba adjak be.

A Priorix alkalmazasa gyermekeknek 9 honapos életkortol, valamint serdiildknek és felndtteknek
javallott. A beadas id6pontjat és az oltasok szamat orvosa a megfeleld hivatalos ajanldsok alapjan
fogja eldonteni.

A vakcinat tilos vénaba adni.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
Ezzel a vakcinaval az alabbi mellékhatasok jelentkezhetnek:

A Priorix-szal végzett klinikai vizsgalatokban el6fordult mellékhatasok az alabbiak voltak:

¢ Nagyon gyakori mellékhatasok (10 oltasbdl tobb, mint 1 esetben fordulhatnak eld):
e bOrpir az oltas helyén
e 38°C-o0s vagy annal magasabb laz

¢ Gyakori mellékhatasok (10 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhatnak el6):
fajdalom és duzzanat a beadas helyén

39,5°C-o0s vagy annal magasabb laz

borkiiités

felso 1éguti fertdzések

¢ Nem gyakori mellékhatasok (100 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhatnak eld):
kozépfiil-fertozés

nyirokcsomo-duzzanat a nyakban, honaljban, agyékban
étvagytalansag

ingerlékenység

szokatlan siras

almatlansag

szemvorosség, szemirritacio és konnyezés (kotbhartya-gyulladas)
horgdgyulladas (bronhitisz)

kohogeés

fiiltdmirigy-duzzanat

hasmenés

hanyas

¢ Ritka mellékhatasok (1000 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhatnak el6):
o Lazgores (olyan gorcsok, amelyek magas 14z esetén jelentkeznek)
e allergias reakcidok

A Priorix forgalomba hozatala utan néhany esetben az alabbi mellékhatasokat jelentették:
o iziileti faijdalom és gyulladas
e pontszerii vagy kis foltos vérzések vagy konnyebben kialakulé bevérzések, a vérlemezkék
szamanak nagymérvii csokkenése kovetkeztében
e hirtelen el6fordulo, életet veszélyeztetd allergias reakciok
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e agyhartya-, agyveld-, gerincvel6-, illetve periférias (kdzponti idegrendszeren kiviili)
ideggyulladas, Guillain-Barré szindroma (a testben folfelé terjedd, 1égzésbénulassal végz6do
bénulas)

o Kawasaki szindroma (a betegség f6 jelei pl. laz, bérkiiités, nyirokcsomo-duzzanat, a szaj és a
torok nyalkahartyainak gyulladasa és kititései)

e critéma multiforme (tiinetei kdz¢ tartoznak a piros, gyakran viszketd, kanyaréhoz hasonlo
bérfoltok, amelyek a végtagokon kezdddnek és néha az arcon €s a test tobbi részén is
elofordulnak)

e kanyard- és mumpsz-szeri tiinetek

e enyhe lefolyast kanyaro

e a herék atmeneti, fajdalmas duzzanata

Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik.

S. Hogyan Kell a Priorix-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltlintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati ido a
megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

A feloldast kdvetden a vakcinat azonnal fel kell hasznalni. Ha ez nem lehetséges, hiitészekrényben
(2°C - 8°C) kozott kell tarolni és a feloldastol szamitott 8 6ran beliil fel kell hasznalni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik

a kornyezet védelmeét.

[A tagéllam tolti ki]

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Priorix

[A tagallam tolti ki]

Milyen a Priorix kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

[A tagallam tolti ki]

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

A betegtajékoztato legurébbi feliilvizsgalatinak datuma:

[A tagallam tolti ki]

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:
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A vakcinat csak akkor lehet beadni, amikor a bor fert6tlenitésére hasznalt alkohol és egyéb
fert6tlenitdszerek mar elparologtak, minthogy ezek a szerek a vakcinaban 1év6 attenualt virusokat
inaktivalhatjak.

A Priorix-et semmilyen koriilmények kozt nem szabad beadni intravascularisan!

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

A feloldott vakcinat beadas el6tt szabad szemmel ellendrizni kell, hogy kizéarjuk a szilard részecskék
jelenlétét és/vagy az oltdanyag fizikai jellemzdinek megvaltozasat. Barmelyik észlelése esetén
semmisitse meg az olddszert vagy a feloldott vakcinat.

A vakcinat a mellékelt oldoszeres iiveg teljes tartalmanak a port tartalmazo iivegbe juttatasaval kell
elkésziteni. Az oldoszernek a porhoz vald hozzaadasa utan az elegyet alaposan dssze kell razni, amig a

por az olddszerben teljesen fel nem oldodik.

A kismértékii pH—érték eltérés kovetkeztében a feloldott vakcina szine a vilagos barackszintdl a
fuksziar6zsaszinig valtozhat. Ez normalis és nem csdkkenti a vakcina hatasossagat.

Az injekcios iiveg teljes tartalmat be kell adni.

A feloldast kovetden a vakcinat azonnal fel kell hasznalni. Ha ez nem lehetséges, hiitészekrényben
(2°C - 8°C) kozott kell tarolni és a feloldastol szamitott 8 6ran beliil fel kell hasznalni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 helyi eléirasok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara
[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

Miel6tt Onnél vagy gyermekénél elkezdenék ezt az oltéanyagot alkalmazni, olvassa el

figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot, mely az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a tajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt az oltbéanyagot az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Priorix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Priorix alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Priorix-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Priorix-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk L=

1. Milyen tipusu gyogyszer a Priorix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Priorix olyan vakcina, amelyet 9 honapos ¢és idosebb gyermekeknél, serdiildknél és felndtteknél
alkalmaznak a kanyar6, a mumpsz és a rubeola virus altal okozott betegségek megeldzése céljabol.

Hogyan fejti ki hatasat a Priorix?

A Priorix-szal végzett oltds hatasara az immunrendszer (a szervezet természetes védekezorendszere)
ellenanyagokat termel, hogy megvédje a szervezetet a kanyard, a mumpsz és a rubeola
virusfert6zestol.

Bér a Priorix €16 virusokat tartalmaz, ezek tilsagosan gyengék ahhoz, hogy egészséges emberekben
kanyaro6t, mumpszot vagy rubeolat okozzanak.

2. Tudnivalok a Priorix oltéanyag alkalmazasa elott

Nem alkalmazhato a Priorix

e ha On vagy gyermeke allergias e vakcina (6. pontban felsorolt) dsszetevdire. Az allergids reakcio
jelei kozott elofordulhat viszketd borkiiités, 1égszomj €s az arc, illetve a nyelv duzzanata;

e ha On vagy gyermeke ismerten érzékeny neomicinre (antibiotikum). Ismert kontakt dermatitisz
(borkiiités, amikor a bor érintkezésbe keriil olyan allergiat okozo6 anyagokkal, mint a neomicin)
nem jelent problémat, de oltas elétt jelezze orvosanak;

e ha On vagy gyermeke magas 1azzal jaré stlyos betegségben szenved. Ebben az esetben az oltast el
kell halasztani a gyogyulasig. Kisebb fertdzeés, mint megfazas nem jelent problémat, de oltas elott
tajékoztassa orvosat;

e ha Onnek vagy gyermekének olyan betegsége van, vagy olyan gyogyszert szed, amely az
immunrendszert gyengiti, pl. human immunhiany virus (HIV) fertézés vagy szerzett immunhianyos
szindroma (AIDS). Az, hogy On vagy gyermeke megkaphatja-e oltast, az immunrendszerének
védelmi szintjétol fiigg.

e A Priorix nem adhato terheseknek. A teherbeesést az oltast kovetden még egy honapig keriilni kell.
Terhességiikrol nem tudd nok véletlenszerl oltasa Priorix-szel nem jelenthet okot a terhesség
megszakitasara.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Priorix Onnek vagy gyermekének vald beadasa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy

gyogyszerészével.

e ha Onnek vagy gyermekének kozponti idegrendszeri betegsége van, ha kordbban volt mar magas
laz melletti gorcse, vagy ha csaladjaban eléfordultak goresok. Ha az oltas beadasa utan magas laz
alakul ki, kérjiik, azonnal értesitse orvosat;

e ha Onnek vagy gyermekének volt valaha sulyos allergias reakcioja tojasfehérjére;

e ha Onnél vagy gyermekénél kanyard, mumpsz vagy rubeola elleni véddoltas bead4sat kovetden
el6fordult konnyen kialakulo véralafutast vagy vérzést magaban foglalé mellékhatas, amely a
megszokottnal tovabb tartott (lasd 4. pont);

e ha Onnek vagy gyermekének legyengiilt immunrendszere van, pl. HIV-fertézés miatt (Onnek vagy
gyermekének szoros megfigyelés alatt kell allnia, mert eléfordulhat, hogy az oltasra adott valasz
nem elégséges a betegségek ellni védelem kialakitasahoz. (lasd 2. pont)

Ha Ont vagy gyermekét 72 6ran beliil beoltjak azt kdvetden, hogy érintkezett valakivel, aki kanyaros
volt, a Priorix bizonyos mértékli védelmet nyujt a betegség ellen.

1 hdnapos életkor alatti gyermekek
Az elsd €letéviikben 1€v0 gyermekeknél nem feltétleniil alakul ki megfelelé védelem. Orvosa
tajékoztatja Ont, ha tovabbi véddoltasokra lesz sziikség.

Mint minden vakcina, igy a Priorix sem feltétleniil nyujt megfelelé védelmet minden beoltott
személynek.

Egyéb gyogyszerek és a Priorix

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl (vagy egyeb vakcinakrol).

A Priorix beadhaté Onnek vagy gyermekének egyidejiileg akkor, amikor mas ajanlott oltasokat is kap,
pl. torokgyik, tetanusz és szamarkohogés, b-tipustt Haemophilus influenzae vakcinaval, jarvanyos
gyermekbénulas (szajon at adott vagy inaktivalt) vakcinaval, hepatitisz A és B, valamint C-szerotipusu
meningococcus konjugalt vakcindkkal, baranyhimlé (varicella), tovabba 10-valens pneumococcus
konjugalt vakcinaval.

Az injekcidkat kiilonb6zé helyeken kell beadni. Orvosa tajékoztatni fogja Ont.

Amennyiben a beadds nem egyidejiileg torténik, legalabb egy honapos idokiilonbség ajanlott a Priorix,
és mas €10, legyengitett virust tartalmazo vakcinak beadasa kozott.

Orvosa legaldbb 3 honappal elhalaszthatja az oltas beaddsat, ha On vagy gyermeke vératomlesztést
vagy emberi ellenanyagot (immunglobulint) tartalmazé készitményt kapott.

Amennyiben tuberkulin vizsgalat elvégzésére keriil sor, akkor azt barmikor a vakcina beadasa elott,
azzal egyid6ben, vagy a Priorix beadasa utan 6 héttel kell elvégezni.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Priorix-et nem szabad terhes néknek beadni. Az oltast kovetden a teherbeesést még harom honapig el
kell keriilni. Ha véletleniil terhes ndt oltanak Priorix-szel, ez nem adhat okot a terhesség

megszakitasara.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
vakcina beadasa el6tt el6tt beszéljen orvosaval gyogyszerészével.

A Priorix szorbitot tartalmaz )
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzeékeny,
forduljon tandcsért orvosahoz vagy gydgyszerészéhez, mielott beadnak Onnek ezt a vakcinat.
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[A tagallam tolti ki]

3. Hogyan Kell alkalmazni a Priorix-ot?
A Priorix oltast a bor ald, vagy az izomba adjak be.

A Priorix alkalmazasa gyermekeknek 9 honapos életkortol, valamint serdiildknek és felndtteknek
javallott. A beadas id6pontjat és az oltasok szamat orvosa a megfeleld hivatalos ajanldsok alapjan
fogja eldonteni.

A vakcinat tilos vénaba adni.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
Ezzel a vakcnaval az alabbi mellékhatasok jelentkezhetnek:

A Priorix-szal végzett klinikai vizsgalatokban el6fordult mellékhatasok az alabbiak voltak:

¢ Nagyon gyakori mellékhatasok (10 oltasbdl tobb, mint 1 esetben fordulhatnak eld):
e bOrpir az oltas helyén
e 38°C-o0s vagy annal magasabb laz

¢ Gyakori mellékhatasok (10 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhatnak el6):
fajdalom és duzzanat a beadas helyén

39,5°C-o0s vagy annal magasabb laz

borkiiités

felso 1éguti fertdzések

¢ Nem gyakori mellékhatasok (100 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhatnak eld):
kozépfiil-fertozés

nyirokcsomo-duzzanat a nyakban, honaljban, agyékban
étvagytalansag

ingerlékenység

szokatlan siras

almatlansag

szemvorosség, szemirritacio és konnyezés (kotbhartya-gyulladas)
horgdgyulladas (bronhitisz)

kohogeés

fiiltdmirigy-duzzanat

hasmenés

hanyas

¢ Ritka mellékhatasok (1000 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhatnak el6):
o Lazgores (olyan gorcsok, amelyek magas 14z esetén jelentkeznek)
e allergias reakcidok

A Priorix forgalomba hozatala utan néhany esetben az alabbi mellékhatasokat jelentették:
o iziileti faijdalom és gyulladas
e pontszerii vagy kis foltos vérzések vagy konnyebben kialakulé bevérzések, a vérlemezkék
szamanak nagymérvii csokkenése kovetkeztében
e hirtelen el6fordulo, életet veszélyeztetd allergias reakciok
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e agyhartya-, agyveld-, gerincvel6-, illetve periférias (kdzponti idegrendszeren kiviili)
ideggyulladas, Guillain-Barré szindroma (a testben folfelé terjedd, 1égzésbénulassal végz6do
bénulas)

o Kawasaki szindroma (a betegség f6 jelei pl. laz, borkiiités, nyirokcsomod-duzzanat, a szaj és a
torok nyalkahartyainak gyulladasa és kilitései)

e critéma multiforme (tiinetei koz¢ tartoznak a piros, gyakran viszketd, kanyaréhoz hasonlo
boérfoltok, amelyek a végtagokon kezdddnek és néha az arcon €s a test tobbi részén is
elofordulnak)

e kanyard- és mumpsz-szeri tiinetek

e enyhe lefolyasu kanyaro

e aheré¢k atmeneti, fajdalmas duzzanata

Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik.

S. Hogyan Kell a Priorix-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltlintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati ido a
megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

A feloldast kdvetden a vakcinat azonnal fel kell hasznalni. Ha ez nem lehetséges, hiitészekrényben
(2°C-8°C) kozétt kell tarolni és a feloldastdl szamitott 8 dran beliil fel kell hasznalni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel . Ezek az intézkedések eldsegitik

a kornyezet védelmeét.

[A tagéllam tolti ki]

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Priorix

[A tagallam tolti ki]

Milyen a Priorix kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

[A tagallam tolti ki]

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

A betegtajékoztato legurébbi feliilvizsgalatinak datuma:
[A tagéllam tolti ki]

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:
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A vakcinat csak akkor lehet beadni, amikor a bor fertdtlenitésére hasznalt alkohol és egyéb
fertétlenitdszerek mar elparologtak, minthogy ezek a szerek a vakcinaban 1év0 attenualt virusokat
inaktivalhatjak.

A Priorix-et semmilyen koriilmények kozt nem szabad beadni intravascularisan!

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

A feloldott vakcinat beadas el6tt szabad szemmel ellendrizni kell, hogy kizarjuk a szilard részecskék
jelenlétét és/vagy az oltdanyag fizikai jellemzéinek megvaltozasat. Barmelyik észlelése esetén
semmisitse meg az oldészert vagy a feloldott vakcinat.

A vakcinat a mellékelt olddszeres iiveg teljes tartalmanak a port tartalmazo iivegbe juttatasaval kell
elkésziteni. Az oldoszernek a porhoz vald hozzaadasa utan az elegyet alaposan Gssze kell razni, amig a

por az olddszerben teljesen fel nem oldodik.

A kismértékii pH—érték eltérés kovetkeztében a feloldott vakcina szine a vilagos barackszintdl a
fuksziardzsaszinig valtozhat. Ez normalis és nem csdkkenti a vakcina hatasossagat.

Az injekcios liveg teljes tartalmat be kell adni.

A feloldast kovetden a vakcinat azonnal fel kell hasznalni. Ha ez nem lehetséges, hiitdszekrényben
(2°C - 8°C) kozott kell tarolni és a feloldastol szamitott 8 oran beliil fel kell hasznalni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd helyi eldirasok szerint kell végrehajtani.
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