Anness III

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott, tikkettar u fuljett ta’ taghrif

Nota: Dan is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott, it-tiketta u I-fuljett ta’ taghrif huma I-verzjoni
valida fil-hin tad-Decizjoni tal-Kummissjoni.

Wara d-Decizjoni tal-Kummissjoni |-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri, bi ftehim mal-Istat
Membru ta’ Riferenza, se jaggornaw l-informazzjoni dwar il-prodott kif mehtieg. Ghalhekk, dan is-
Sommarju tal-Karatteristic¢i tal-Prodott, it-tikketta u I-fuljett ta’ taghrif mhux nec¢essarjament
jirrapprezentaw il-kitba li hemm bhalissa.
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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

[Ara Anness I — Trid timtela mill-pajjiz kon¢ernat]

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
[Ara Anness I — Trid timtela mill-pajjiz kon¢ernat]

Ec¢ipjenti b’effett maghruf:
Il-va¢cin fih 9 mg ta’ sorbitol, ara sezzjoni 4.4.

Ghal-lista kompluta ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

[Ara Anness I — Trid timtela mill-pajjiz kon¢ernat]

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

PRIORIX hu indikat ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ tfal minn eta ta’ 9 xhur ’il fuq, ta’ adoloxxenti u
ta’ adulti kontra I-hosba, il-gattone u r-rubella.

Ghall-uzu fi tfal bejn 9 sa 12-il xahar, ara sezzjonijiet 4.2, 4.4 u 5.1.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

L-uzu ta’ PRIORIX ghandu jkun ibbazat fuq ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.

Individwi minn 12-il xahar il fuq
Id-doza hija 0.5 ml. It-tieni doza ghandha tinghata skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.

PRIORIX jista’ jintuza f’individwi 1i jkunu gew vacc¢inati qabel b’va¢éin monovalenti jew kombinat
iehor kontra I-hosba, il-gattone u r-rubella.

Trabi bejn 9 u 12-il xahar

It-trabi fl-ewwel sena tal-hajja taghhom jistghu ma jirrispondux b’mod suffi¢jenti ghall-komponenti
tal-vaccini. F’kaz li sitwazzjoni epidemjologika titlob il-va¢¢inazzjoni tat-trabi fl-ewwel sena tal-hajja
taghhom (ez. epidemija jew vjaggar lejn regjuni endemici), ghandha tinghata doza ohra ta’ PRIORIX
fit-tieni sena tal-hajja, preferibbilment tliet xhur wara l-ewwel doza. L-intervall bejn id-dozi ma
ghandu taht 1-ebda ¢irkostanza jkun ta’ inqas minn erba’ gimghat (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1).

Trabi ta’ taht id-9 xhur
Is-sigurta u 1-effikac¢ja ta’ PRIORIX fi trabi ta’ taht id-9 xhur ghadha ma gietx stabbilita.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

PRIORIX huwa ghal injezzjoni taht il-gilda, ghalkemm jista’ jinghata wkoll b’injezzjoni gol-muskoli
(ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1).
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Il-va¢¢in ghandu preferibbilment jinghata taht il-gilda f’pazjenti bi trombocitopenija jew bi
kwalunkwe disturb tal-koagulazzjoni (ara sezzjoni 4.4).

Ghal struzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott medi¢inali gabel l-amministrazzjoni, ara
sezzjoni 6.6.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita ecCessiva ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1 jew neomycin. Storja ta’ dermatite ta’ kuntatt ghan-neomycin mhijiex kontraindikazzjoni.
Ghar-reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢éessiva ghall-proteini tal-bajd, ara sezzjoni 4.4.

Defi¢jenza immuni umorali jew ¢ellulari (primarja jew akkwizita), fosthom ipogammaglobulinemija,
disgammaglobulinemija u AIDS jew infezzjoni sintomatika tal-HIV jew percentwal ta’ limfociti
CD4+ T specifiku ghall-eta fi tfal ta’ taht 12-il xahar: CD4+ <25%; tfal bejn 12-35 xahar: CD4+ <
20%; tfal bejn 36-59 xahar: CD4+ < 15% (ara sezzjoni 4.4).

Tqala (ara sezzjoni 4.6).

Bhal b’kull vac¢cin iehor, I-ghoti ta” PRIORIX ghandu jigi pospost f’pazjenti li jkunu geghdin ibatu
minn mard akut sever bid-deni. Il-prezenza ta’ infezzjoni minuri, bhal rih, m’ghandhiex twassal ghall-
posponiment tal-vac¢¢inazzjoni.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Bhal b’kull vaccin iehor li jigi injettat, dejjem ghandu jkun hemm disponibbli trattament u
supervizjoni medika xierqa f’kaz ta’ avveniment anafilattiku rari wara 1-ghoti tal-vaccin.

L-alkohol u sustanzi dizinfettanti ohra jridu jithallew jevaporaw mill-gilda qabel I-injezzjoni tal-vac¢in
billi dawn jistghu jinattivaw il-virus imdghajfa fil-vaccin.

It-trabi fl-ewwel sena tal-hajja taghhom jistghu ma jirrispondux b’mod suffi¢jenti ghall-komponenti
tal-vaccin, minhabba l-interferenza possibbli mal-antikorpi tal-omm (ara sezzjonijiet 4.2 u 5.1).

Ghandha tinghata l-attenzjoni dovuta fl-ghoti ta” PRIORIX lil individwi b’disturb fis-Sistema Nervuza
Centrali (CNS), suxxettibbilta ghall-konvulzjonijiet bid-deni jew storja ta’ konvulzjonijiet fil-familja.
L-individwi mlaqqma li jkollhom storja ta’ konvulzjonijiet bid-deni ghandhom jigu segwiti mill-qrib.

Il-komponenti tal-hosba u tal-gattone fil-vac¢in huma prodotti f’kultura ta’ ¢elloli tal-embrijuni tal-
flieles u ghalhekk jista’ jkollhom trac¢i ta’ proteini tal-bajd. Persuni bi storja ta’ reazzjonijiet
anafilattici, anafilaktojdi, jew reazzjonijiet immedjati ohra (ez. urtikarja generalizzata, nefha fil-halq u
fil-gerzuma, diffikulta fit-tehid tan-nifs, pressjoni baxxa, jew xokk) wara ingestjoni tal-bajd jistghu
jkunu friskju akbar ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita ecCessiva tat-tip immedjat wara l-vac¢¢inazzjoni,
ghalkemm dawn it-tipi ta’ reazzjonijiet intwerew li huma rari hafna. Individwi li jkunu esperjenzaw
anafilassi wara ingestjoni tal-bajd ghandhom jigu vaéc¢inati b’kawtela estrema, bi trattament xieraq
ghall-anafilassi disponibbli mill-ewwel f’kaz 1i ssehh reazzjoni bhal din.

Pazjenti bi problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghall-fructose m’ghandhomx jigu vaccinati bi
PRIORIX billi dan fih is-sorbitol.

Tista’ tinkiseb protezzjoni limitata kontra I-hosba b’vac¢¢inazzjoni sa 72 siegha wara esponiment ghall-
hosba naturali.

Bhal b’kull vac¢in iehor, jista’ ma jinkisibx rispons immuni protettiv fil-persuni kollha li jitlaggmu.

PRIORIX M’GHANDU TAHT L-EBDA CIRKOSTANZA JINGHATA B’MOD
INTRAVASKULARI.
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Trombocitopenija

Wara t-tilgim b’vacéini hajjin tal-hosba, gattone u rubella gew irrapportati kazijiet ta’ tahzin tat-
trombocitopenija u kazijiet ta’ rikorrenza tat-trombocitopenija f’individwi li sofrew trombocitopenija
wara l-ewwel doza. It-trombocitopenija asso¢jata mal-MMR hija rari u generalment awtolimitata.
F’pazjenti bi trombocitopenija ezistenti jew storja ta’ trombocitopenija wara va¢¢inazzjoni kontra 1-
hosba, gattone jew rubella, ir-riskju u I-benefic¢ju tal-ghoti ta” PRIORIX ghandhom jigu evalwati
b’attenzjoni. Dawn il-pazjenti ghandhom jigu vaccinati b’kawtela u preferibbilment taht il-gilda.

Pazjenti immunokompromessi

Pazjenti immunokompromessi li ma jkollhom I-ebda kontra-indikazzjoni ghal din il-va¢¢inazzjoni (ara
sezzjoni 4.3) jistghu ma jirrispondux tajjeb daqs pazjenti immunokompetenti, ghalhekk xi whud minn
dawn il-pazjenti tista’ tagbadhom il-hosba, il-gattone jew ir-rubella f’kaz ta’ kuntatt, minkejja I-ghoti
xieraq tal-vac¢in. Dawn il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati b’attenzjoni ghal sinjali ta’ hosba,
parotite u rubella.

Trasmissjoni
It-trasmissjoni tal-virus tal-hosba u tal-gattone minn individwi mlagqma lil kuntatti suxxettibbli qatt

ma giet iddokumentata. L-eskrezzjoni tal-virus tar-rubella u tal-hosba mill-faringi hija maghrufa li
ssehh madwar 7 sa 28 jum wara l-vac¢¢inazzjoni bl-akbar eskrezzjoni ssehh madwar il-11-il gurnata.
Madankollu m’hemmx evidenza ta’ trasmissjoni ta’ dawn il-virus imnehhija tal-vac¢¢in lil kuntatti
suxxettibbli. It-trasmissjoni tal-vac¢¢in tar-rubella mill-halib tas-sider lit-trabi kif ukoll it-trasmissjoni
mill-placenta kienet dokumentata minghajr 1-ebda evidenza ta’ mard kliniku.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

PRIORIX jista’ jinghata fl-istess hin (izda f’siti tal-injezzjoni separati) ma’ kwalunkwe wiehed mill-
vac¢ini monovalenti jew ta’ kombinazzjoni li gejjin [inkluzi l-vac¢ini ezavalenti (DTPa-HBV-
IPV/Hib)]: vaccin tad-difterite-tetnu-soghla konvulsiva acellulari (DTPa), vaécin tal-Haemophilus
influenzae tat-tip b (Hib), vaccin inattivat tal-poljo (IPV), vaé¢in tal-epatite B (HBV), vac¢¢in tal-
epatite A (HAV), vac¢in Meningokokkali konjugat tas-serotip C (MenC), vac¢cin tal-varicella zoster
(VZV), vaécin orali tal-poljo (OPV) u vaééin pnewmokokkali konjugat 10-valenti skont ir-
rakkomandazzjonijiet lokali.

Jekk ma jinghatawx fl-istess hin, huwa rakkomandat intervall ta’ mill-anqas xahar bejn I-ghoti ta’
PRIORIX u vacc¢ini hajjin ohra mdghajfin.

M’hemmzx dejta sabiex tappoggja l-uzu ta’ PRIORIX ma’ xi vac¢cini ohra.

Jekk ikun irid isir ittestjar tat-tuberkulina, dan ghandu jitwettaq qabel jew fl-istess hin mal-
vaccinazzjoni billi gie rrapportat 1i I-vaccini kombinati tal-hosba, gattone u rubella jistghu jikkawzaw
dipressjoni temporanja tas-sensittivita tal-gilda ghat-tuberkulina. Billi dan in-nuqqas ta’ immunita
jista’ jdum sa massimu ta’ 6 gimghat, m’ghandux isir ittestjar tat-tuberkulina f’dak il-perjodu wara -
vaccinazzjoni sabiex jigu evitati rizultati negattivi foloz.

F’individwi 1li jkunu réevew gammaglobulini umani jew trasfuzjoni tad-demm, il-va¢¢inazzjoni
ghandha tigi posposta ghal tliet xhur jew iktar (sa 11-il xahar) jiddependi fuq id-doza ta’ globulini
umani moghtija minhabba l-probabbilta ta’ falliment tal-vactin minhabba l-antikorpi tal-hosba,
gattone u rubella akkwiziti passivament.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Fertilita

PRIORIX ma giex evalwat fi studji dwar il-fertilita.

Tqala
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PRIORIX huwa kontraindikat waqt it-tqala (ara sezzjoni 4.3). Madankollu ma gietx dokumentata
hsara lill-fetu meta 1-vaccini tal-hosba, gattone u rubella nghataw lil nisa li tlaggmu b’mod ac¢identali
fl-istadji bikrija tat-tqala.

Nisa li jista’ jkollhom it-tfal

In-nisa li jkunu behsiebhom jingabdu tqal ghandhom jinghataw parir biex jipposponu ghal 1 xahar
wara l-vac¢inazzjoni bi PRIORIX. Ghalkemm in-nisa ghandhom jigu mistogsija dwar il-possibbilta ta’
tqala bikrija qabel il-va¢¢inazzjoni, mhumiex mehtiega testijiet ta’ skrinjar biex tigi eskluza t-tqala. It-
tilgim a¢¢identali bi PRIORIX, ta’ nisa li ma jkunux jafu li huma tqal, m’ghandux ikun raguni ghat-
terminazzjoni tat-tqala (ara sezzjoni 4.4).

Treddigh

Hemm esperjenza limitata bi PRIORIX wagqt it-treddigh. Studji wrew li nisa li jkunu qeghdin ireddghu
wara li jwelldu, imlaggma b’vac¢ini hajjin imdghajfa tar-rubella, jistghu jnehhu 1-virus fil-halib tas-
sider u jghadduh lit-trabi mreddgha, minghajr evidenza ta’ xi mard sintomatiku. Fil-kaz biss li

tifel/tifla jkun/tkun ikkonfermat(a) jew issuspettat(a) li huwa/hija immunodefi¢jenti, ghandhom jigu
evalwati r-riskji u I-benefic¢ji tal-vac¢¢inazzjoni tal-omm (ara sezzjoni 4.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

PRIORIX m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

[l-profil tas-sigurta pprezentat hawn taht huwa bbazat fuq total ta’ madwar 12,000 individwu moghtija
PRIORIX fi provi klini¢i.

Ir-reazzjonijiet avversi li jistghu jsehhu wara l-uzu ta’ vaccin kombinat tal-hosba, gattone u rubella
jikkorrispondu ma’ dawk osservati wara l-ghoti tal-va¢¢ini monovalenti jew f’kombinazzjoni.

Fl-istudji klini¢i kkontrollati, is-sinjali u s-sintomi gew immonitorjati b’mod attiv matul perjodu ta’
segwitu ta’ 42 jum. Dawk imlaggma kienu mitluba wkoll jirrapportaw kull episodju kliniku matul il-
perjodu tal-istudju.

L-izjed reazzjonijiet avversi komuni wara l-ghoti ta” PRIORIX kienu hmura fil-post tal-injezzjoni u
deni >38°C (rektum) jew >37.5°C (abt/halq).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi
Ir-reazzjonijiet avversi li gew irrapportati huma elenkati skont il-frekwenza li gejja:

Komuni hafna (>1/10)

Komuni (21/100 sa <1/10)

Mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100)
Rari (>1/10,000 sa <1/1,000)

Dejta mill-provi klinici
Infezzjonijiet u infestazzjonijiet:

Komuni: infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju
Mhux komuni: infezzjoni fil-widna tan-nofs (otites medja)
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Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika:
Mhux komuni: limfadenopatija

Disturbi fis-sistema immuni:
Rari: reazzjonijiet allergici

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni:
Mhux komuni: anoressija

Disturbi psikjatriéi:
Mhux komuni: nervozizmu, biki mhux normali, nuqqas ta’ rqad

Disturbi fis-sistema nervuza:
Rari: konvulzjonijiet bid-deni

Disturbi fl-ghajnejn:
Mhux komuni: konguntivite

Disturbi respiratorji, tora¢i¢i u medjastinali:
Mhux komuni: bronkite, soghla

Disturbi gastro-intestinali:
Mhux komuni: tkabbir tal-glandoli parotidi, dijarea, rimettar

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda:
Komuni: raxx

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:
Komuni hafna: hmura fil-post tal-injezzjoni, deni >38°C (rektum) jew >37.5°C (abt/orali)
Komuni: ugigh u netha fil-post tal-injezzjoni, deni >39.5°C (rektum) jew >39°C (abt/orali)

B’mod generali, il-kategorija tal-frekwenzi ghar-reazzjonijiet avversi kienet simili ghall-ewwel u t-
tieni doza tal-vacéin. L-e¢¢ezzjoni ghal dan kien l-ugigh fil-post tal-injezzjoni li kien “Komuni” wara
l-ewwel doza tal-vaccin u “Komuni hatha” wara t-tieni doza tal-vacéin.

Dejta wara t-tqeghid fis-suq

Matul is-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, gew irrapportati wkoll ir-reazzjonijiet avversi li gejjin
wara l-va¢¢inazzjoni bi PRIORIX.

Billi dawn ir-reazzjonijiet avversi gew irrapportati b’mod spontanju, mhuwiex possibbli li tigi stmata
b’mod affidabbli I-frekwenza taghhom.

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet:
Meningite, orkite, epididimite, hosba atipika hafifa jew mdghajfa, sintomi jixbhu 1-gattone

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika:
Trombocitopenija, purpura trombocitopenika

Disturbi fis-sistema immuni:
Reazzjonijiet anafilattici

Disturbi fis-sistema nervuza:
Mjelite trasversali, sindrome ta’ Guillain Barré, nevrite periferali, encefalite™®

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda:
Eritema multiformi
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Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti konnettivi:
Artralgja, artrite

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:
Sindrome ta’ Kawasaki

* L-encefalite giet irrapportata bi frekwenza ta’ inqas minn 1 f’kull 10 miljun doza. Ir-riskju ta’
encefalite wara l-ghoti tal-va¢¢in huwa hafna izghar mir-riskju ta’ encefalite kkawzata minn mard
naturali (hosba: 1 21000 sa 2000 kaz; gattone: 2-4 £1000 kaz; rubella: madwar 1 £6000 kaz).

L-ghoti a¢¢identali b’mod intravaskulari jista’ jwassal ghal reazzjonijiet severi jew sahansitra xokk. Il-
mizuri immedjati jiddependu fuq is-severita tar-reazzjoni (ara sezzjoni 4.4).

4.9 Doza ec¢cessiva

Kienu rrapportati kazi ta’ doza ec¢essiva (sad-doppju tad-doza rakkomandata) matul is-sorveljanza ta’
wara t-tqeghid fis-suq. Ma kinux assoc¢jati reazzjonijiet avversi mad-doza ec¢cessiva.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Vaccin virali, Kodi¢i ATC: JO7BD52

Rispons immuni fi tfal minn 12-il xahar il fug

Fi studji klini¢i fuq tfal mill-eta ta’ 12-il xahar sa sentejn, PRIORIX intwera li huwa immunogeniku
hafna.

Il-vac¢¢inazzjoni b’doza wahda ta’ PRIORIX ipproduciet antikorpi kontra 1-hosba fi 98.1%, kontra I-
gattone °94.4% u kontra r-rubella £100% tal-persuni mlaqgqma li qabel kienu seronegattivi.

Sentejn wara l-vac¢inazzjoni primarja, ir-rati ta’ serokonverzjoni kienu 93.4% ghall-hosba, 94.4%
ghall-gattone u 100% ghar-rubella.

Ghalkemm ma hemm ebda dejta disponibbli dwar I-effikacja protettiva ta’ PRIORIX, I-
immunogenicita hija accettata bhala indikazzjoni tal-effikacja protettiva. Madankollu, xi studji prattici
jirrapportaw li l-effikacja kontra l-gattone tista' tkun inqas mir-rati ta' serokonverzjoni osservati ghall-
gattone.

Rispons immuni fi tfal minn 9 sa 10 xhur

Prova klinika rregistrat 300 tifel/tifla b’sahhithom li fiz-zmien tal-ewwel doza tal-vaccin kellhom 9 sa
10 xhur. Minn dawn, 147 individwu réevew PRIORIX u VARILRIX fl-istess hin. Ir-rati ta’
serokonverzjoni ghall-hosba, il-gattone u r-rubella kienu 92.6%, 91.5% u 100% rispettivament. Ir-rati
ta’ serokonverzjoni rrapportati wara t-tieni doza moghtija 3 xhur wara l-ewwel doza kienu 100%
ghall-hosba u 99.2% ghall-gattone. Ghalhekk it-tieni doza ta’ PRIORIX ghandha tinghata fi Zzmien
tliet xhur sabiex tipprovdi risponsi immuni ottimali.

Adoloxxenti u adulti
Is-sigurta u I-immunogenicita ta’ PRIORIX fl-adoloxxenti u l-adulti ma gietx studjata specifikament fi
provi klini¢i.

Ghoti gol-muskoli
Numru limitat ta’ individwi r¢evew PRIORIX gol-muskoli fi provi klini¢i. Ir-rati ta’ serokonverzjoni
ghat-tliet komponenti kienu komparabbli ma’ dawk li dehru wara ghoti taht il-gilda.
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5.2 Taghrif farmakokinetiku

Mhix mehtiega evalwazzjoni tal-farmakokinetici fil-vac¢ini.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji generali dwar is-sigurta ma juri I-ebda periklu specjali ghall-
bnedmin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢¢ipjenti

[Trid timtela mill-pajjiz koncernat]

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

[Trid timtela mill-pajjiz koncernat]

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

Sentejn.

Il-va¢¢in ghandu jigi injettat mill-ewwel wara r-rikostituzzjoni. Jekk dan ma jkunx possibbli, huwa
ghandu jinhazen f’temperatura ta’ 2°C — 8°C u jintuza fi zmien 8 sighat mir-rikostituzzjoni.

[Trid timtela mill-pajjiz koncernat]

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

[Trid timtela mill-pajjiz koncernat]

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni tal-prodott medi¢inali, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

[Trid timtela mill-pajjiz koncernat]

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
Is-solvent u l-vaccin rikostitwit ghandhom jigu spezzjonati vizwalment ghal kwalunkwe materja
partikulata barranija u/jew varjazzjoni fl-aspetti fizi¢i qabel I-ghoti. F’kaz 1i tigi osservata xi wahda
minn dawn, is-solvent jew il-vaccin rikostitwit ghandhom jintremew.

Il-vac¢cin irid jigi rikostitwit billi jizdied il-kontenut shih tal-kontenitur ipprovdut tas-solvent mal-
kunjett 1i fih it-trab. Wara z-zieda tas-solvent mat-trab, it-tahlita ghandha tithawwad sewwa sakemm

it-trab jinhall kompletament fis-solvent.

Minhabba varjazzjoni zghira fil-pH tieghu, il-vac¢in rikostitwit jista’ jvarja fil-kulur minn ahmar fl-
isfar ¢ar ghal roza lewn il-fuxa minghajr deterjorament fil-qawwa tal-vac¢in.

Injetta 1-kontenut shih tal-kunjett.
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Ghandhom jigu evitati kuntatti mad-dizinfettanti (ara sezzjoni 4.4).

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness I - Trid timtela mill-pajjiz konc¢ernat]

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Trid timtela mill-pajjiz koncernat]

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

[Trid timtela mill-pajjiz koncernat]

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

[Trid timtela mill-pajjiz koncernat]
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

[Ara Anness I - Trid timtela mill-pajjiz konc¢ernat]

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
[Trid timtela mill-pajjiz konéernat]

Eccipjenti b’effett maghruf:
Il-va¢ein fih 9 mg ta’ sorbitol, ara sezzjoni 4.4.

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

[Trid timtela mill-pajjiz kon¢ernat]

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

PRIORIX hu indikat ghall-immunizzazzjoni attiva ta’ tfal minn eta ta’ 9 xhur ’il fuq, ta’ adoloxxenti u
ta’ adulti kontra I-hosba, il-gattone u r-rubella.

Ghall-uzu fi tfal bejn 9 sa 12-il xahar, ara sezzjonijiet 4.2, 4.4 u 5.1.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

L-uzu ta’ PRIORIX ghandu jkun ibbazat fuq ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali.

Individwi minn 12-il xahar ’il fuq
Id-doza hija 0.5 ml. Tieni doza tista’ tinghata skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.

PRIORIX jista’ jintuza f’individwi li jkunu gew vaccinati gqabel b’vaccin monovalenti jew kombinat
iehor kontra I-hosba, il-gattone u r-rubella.

Trabi ta’ bejn 9 u 12-il xahar

It-trabi fl-ewwel sena tal-hajja taghhom jistghu ma jirrispondux b’mod suffi¢jenti ghall-komponenti
tal-vaccini. F’kaz li sitwazzjoni epidemjologika titlob il-va¢c¢inazzjoni tat-trabi fl-ewwel sena tal-hajja
taghhom (ez. epidemija jew vjaggar lejn regjuni endemici), ghandha tinghata doza ohra ta’ PRIORIX
fit-tieni sena tal-hajja, preferibbilment fi Zmien tliet xhur wara l-ewwel doza. L-intervall bejn id-dozi
ma ghandu taht I-ebda ¢irkostanza jkun ta’ inqas minn erba’ gimghat (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1).

Trabi ta’ taht id-9 xhur
Is-sigurta u l-effikacja ta’ PRIORIX fi trabi ta’ taht id-9 xhur ghadha ma gietx stabbilita.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

PRIORIX huwa ghal injezzjoni taht il-gilda, ghalkemm jista’ jinghata wkoll b’injezzjoni gol-muskoli
(ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1).

Il-va¢ein ghandu preferibbilment jinghata taht il-gilda f’pazjenti bi trombocitopenija jew bi
kwalunkwe disturb tal-koagulazzjoni (ara sezzjoni 4.4).
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Ghal struzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali qabel l-amministrazzjoni, ara
sezzjoni 6.6.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita e¢éessiva ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1 jew neomycin. Storja ta’ dermatite ta’ kuntatt ghan-neomycin mhijiex kontraindikazzjoni.
Ghar-reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢éessiva ghall-proteini tal-bajd, ara sezzjoni 4.4.

Defi¢jenza immuni umorali jew cellulari (primarja jew akkwizita), fosthom ipogammaglobulinemija,
disgammaglobulinemija u AIDS jew infezzjoni sintomatika tal-HIV jew peréentwal ta’ limfociti
CD4+ T specifiku ghall-eta fi tfal ta’ taht 12-il xahar: CD4+ <25%; tfal bejn 12-35 xahar: CD4+ <
20%; tfal bejn 36-59 xahar: CD4+ < 15% (ara sezzjoni 4.4).

Tqala (ara sezzjoni 4.6).

Bhal b’kull vaé¢in iehor, 1-ghoti ta’ PRIORIX ghandu jigi pospost f’pazjenti li jkunu qeghdin ibatu
minn mard akut sever bid-deni. Il-prezenza ta’ infezzjoni minuri, bhal rih, m’ghandhiex twassal ghall-
posponiment tal-va¢¢inazzjoni.

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Bhal b’kull vac¢in iehor 1i jigi injettat, dejjem ghandu jkun hemm disponibbli trattament u
supervizjoni medika xierqa f’kaz ta’ avveniment anafilattiku rari wara l-ghoti tal-vaccin.

L-alkohol u sustanzi dizinfettanti ohra jridu jithallew jevaporaw mill-gilda qabel 1-injezzjoni tal-
vaccin billi dawn jistghu jinattivaw il-virus imdghajfa fil-vac¢in.

It-trabi fl-ewwel sena tal-hajja taghhom jistghu ma jirrispondux b’mod suffi¢jenti ghall-komponenti
tal-vaccin, minhabba I-interferenza possibbli mal-antikorpi tal-omm (ara sezzjonijiet 4.2 u 5.1).

Ghandha tinghata l-attenzjoni dovuta fl-ghoti ta’ PRIORIX lil individwi b’disturb fis-Sistema
Nervuza Centrali (CNS), suxxettibbiltd ghall-konvulzjonijiet bid-deni jew storja ta’ konvulzjonijiet
fil-familja. L-individwi mlaqqma li jkollhom storja ta’ konvulzjonijiet bid-deni ghandhom jigu
segwiti mill-qrib.

Il-komponenti tal-hosba u tal-gattone fil-vac¢in huma prodotti f’kultura ta’ ¢elloli tal-embrijuni tal-
flieles u ghalhekk jista’ jkollhom trac¢i ta’ proteini tal-bajd. Persuni bi storja ta’ reazzjonijiet
anafilatti¢i, anafilaktojdi, jew reazzjonijiet immedjati ohra (ez. urtikarja generalizzata, nefha fil-halq u
fil-gerzuma, diffikulta fit-tehid tan-nifs, pressjoni baxxa, jew xokk) wara ingestjoni tal-bajd jistghu
jkunu f’riskju akbar ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva tat-tip immedjat wara l-vac¢¢inazzjoni,
ghalkemm dawn it-tipi ta’ reazzjonijiet intwerew li huma rari hafna. Individwi 1i jkunu esperjenzaw
anafilassi wara ingestjoni tal-bajd ghandhom jigu vacé¢inati b’kawtela estrema, bi trattament xieraq
ghall-anafilassi disponibbli mill-ewwel f’kaz li ssehh reazzjoni bhal din.

Pazjenti bi problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghall-fructose m’ghandhomx jigu vaccinati bi
PRIORIX billi dan fih is-sorbitol.

Tista’ tinkiseb protezzjoni limitata kontra l-hosba b’vacc¢inazzjoni sa 72 siegha wara esponiment
ghall-hosba naturali.

Bhal b’kull vac¢in iehor, jista’ ma jinkisibx rispons immuni protettiv fil-persuni kollha li jitlaggmu.

PRIORIX M’GHANDU TAHT L-EBDA CIRKOSTANZA JINGHATA B’MOD
INTRAVASKULARI.

Trombocitopenija

Wara t-tilgim b’vac¢ini hajjin tal-hosba, gattone u rubella gew irrapportati kazijiet ta’ tahzin tat-

trombocitopenija u kazijiet ta’ rikorrenza tat-trombocitopenija f’individwi li sofrew trombocitopenija
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wara l-ewwel doza. It-trombocitopenija asso¢jata mal-MMR hija rari u generalment awtolimitata.
F’pazjenti bi trombocitopenija ezistenti jew storja ta’ trombocitopenija wara vac¢¢inazzjoni kontra I-
hosba, gattone jew rubella, ir-riskju u I-benefi¢¢ju tal-ghoti ta” PRIORIX ghandhom jigu evalwati
b’attenzjoni. Dawn il-pazjenti ghandhom jigu vac¢inati b’kawtela u preferibbilment taht il-gilda.

Pazjenti immunokompromessi
Pazjenti immunokompromessi li ma jkollhom l-ebda kontra-indikazzjoni ghal din il-va¢¢inazzjoni

(ara sezzjoni 4.3) jistghu ma jirrispondux tajjeb dags pazjenti immunokompetenti, ghalhekk xi whud
minn dawn il-pazjenti tista’ tagbadhom il-hosba, il-gattone jew ir-rubella f’kaz ta’ kuntatt, minkejja I-
ghoti xieraq tal-vac¢¢in. Dawn il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati b’attenzjoni ghal sinjali ta’
hosba, parotite u rubella.

Trasmissjoni
It-trasmissjoni tal-virus tal-hosba u tal-gattone minn individwi mlaggma lil kuntatti suxxettibbli qatt

ma giet iddokumentata. L-eskrezzjoni tal-virus tar-rubella u tal-hosba mill-faringi hija maghrufa li
ssehh madwar 7 sa 28 jum wara l-va¢¢inazzjoni bl-akbar eskrezzjoni ssehh madwar il-11-il gurnata.
Madankollu m’hemmx evidenza ta’ trasmissjoni ta’ dawn il-virus imnehhija tal-vaccin lil kuntatti
suxxettibbli. It-trasmissjoni tal-vac¢in tar-rubella mill-halib tas-sider lit-trabi kif ukoll it-trasmissjoni
mill-placenta kienet dokumentata minghajr 1-ebda evidenza ta’ mard kliniku.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

PRIORIX jista’ jinghata fl-istess hin (izda f’siti tal-injezzjoni separati) ma’ kwalunkwe wiehed mill-
vac¢ini monovalenti jew ta’ kombinazzjoni li gejjin [inkluzi l-va¢éini ezavalenti (DTPa-HBV-
IPV/Hib)]: vac¢in tad-difterite-tetnu-soghla konvulsiva acellulari (DTPa), vac¢in tal-Haemophilus
influenzae tat-tip b (Hib), vaéé¢in inattivat tal-poljo (IPV), vaccin tal-epatite B (HBV), vaccin tal-
epatite A (HAV), vaccin Meningokokkali konjugat tas-serotip C (MenC), vaé¢in tal-varicella zoster
(VZV), vaccin orali tal-poljo (OPV) u vaccin pnewmokokkali konjugat 10-valenti skont ir-
rakkomandazzjonijiet lokali.

Jekk ma jinghatawx fl-istess hin, huwa rakkomandat intervall ta’ mill-anqas xahar bejn I-ghoti ta’
PRIORIX u vaée¢ini hajjin ohra mdghajfin.

M’hemmzx dejta sabiex tappoggja l-uzu ta” PRIORIX ma’ xi vac¢ini ohra.

Jekk ikun irid isir ittestjar tat-tuberkulina, dan ghandu jitwettaq gabel jew fl-istess hin mal-
vac¢inazzjoni billi gie rrapportat li 1-va¢cini kombinati tal-hosba, gattone u rubella jistghu jikkawzaw
dipressjoni temporanja tas-sensittivita tal-gilda ghat-tuberkulina. Billi dan in-nuqqas ta’ immunita
jista’ jdum sa massimu ta’ 6 gimghat, m’ghandux isir ittestjar tat-tuberkulina f’dak il-perjodu wara I-
vaccinazzjoni sabiex jigu evitati rizultati negattivi foloz.

F’individwi li jkunu réevew gammaglobulini umani jew trasfuzjoni tad-demm, il-va¢¢inazzjoni
ghandha tigi posposta ghal tliet xhur jew aktar (sa 11-il xahar) jiddependi mid-doza ta’ globulini
moghtija minhabba I-probabbilta ta’ falliment tal-va¢¢in minhabba l-antikorpi tal-hosba, gattone u
rubella akkwiziti passivament.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Fertilita

PRIORIX ma giex evalwat fi studji dwar il-fertilita.

Tqala

PRIORIX huwa kontraindikat waqt it-tqala (ara sezzjoni 4.3). Madankollu ma gietx dokumentata
hsara lill-fetu meta l-vac¢ini tal-hosba, gattone u rubella nghataw lil nisa li tlaggmu b’mod ac¢¢identali
fl-istadji bikrija tat-tqala.

Nisa i jista’ jkollhom it-tfal

32



In-nisa li jkunu behsiebhom jinqabdu tqal ghandhom jinghataw parir biex jipposponu ghal 1 xahar
wara l-vac¢¢inazzjoni bi PRIORIX. Ghalkemm in-nisa ghandhom jigu mistogsija dwar il-possibbilta
ta’ tqala bikrija qabel il-vac¢¢inazzjoni, mhumiex mehtiega testijiet ta’ skrinjar biex tigi eskluza t-tqala.
It-tilgim ac¢¢identali bi PRIORIX, ta’ nisa li ma jkunux jafu li huma tqal, m’ghandux ikun raguni ghat-
terminazzjoni tat-tqala (ara sezzjoni 4.4).

Treddigh

Hemm esperjenza limitata bi PRIORIX waqt it-treddigh. Studji wrew li nisa li jkunu gqeghdin
ireddghu wara li jwelldu, imlaggma b’vac¢¢ini hajjin imdghajfa tar-rubella, jistghu jnehhu 1-virus fil-
halib tas-sider u jghadduh lit-trabi mreddgha, minghajr evidenza ta’ xi mard sintomatiku. Fil-kaz biss

li t-tifel/tifla jkun/tkun ikkonfermat(a) jew issuspettat(a) li huwa/hija immunodefi¢jenti, ghandhom
jigu evalwati r-riskji u I-benefic¢¢ji tal-vaééinazzjoni tal-omm (ara sezzjoni 4.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

PRIORIX m’ghandu I-ebda effett jew ftit 1i xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

[l-profil tas-sigurta pprezentat hawn taht huwa bbazat fuq total ta’ madwar 12,000 individwu moghtija
PRIORIX fi provi klini¢i.

Ir-reazzjonijiet avversi li jistghu jsehhu wara l-uzu ta’ vac¢¢in kombinat tal-hosba, gattone u rubella
jikkorrispondu ma’ dawk osservati wara l-ghoti tal-vac¢ini monovalenti jew f’kombinazzjoni.

Fl-istud;ji klini¢i kkontrollati, is-sinjali u s-sintomi gew immonitorjati b’mod attiv matul perjodu ta’
segwitu ta’ 42 jum. Dawk imlaggma kienu mitluba wkoll jirrapportaw kull episodju kliniku matul il-
perjodu tal-istudju.

L-izjed reazzjonijiet avversi komuni wara I-ghoti ta’ PRIORIX kienu hmura fil-post tal-injezzjoni u
deni >38°C (rektum) jew >37.5°C (abt/halq).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi
Ir-reazzjonijiet avversi li gew irrapportati huma elenkati skont il-frekwenza li gejja:

Komuni hafna (>1/10)

Komuni (>1/100 sa <1/10)

Mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100)
Rari (21/10,000 sa <1/1,000)

Dejta mill-provi kliniéi
Infezzjonijiet u infestazzjonijiet:

Komuni: infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju
Mhux komuni: infezzjoni fil-widna tan-nofs (otites medja)

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika:
Mhux komuni: limfadenopatija

Disturbi fis-sistema immuni:
Rari: reazzjonijiet allergici

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni:
Mhux komuni: anoressija
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Disturbi psikjatric¢i:
Mhux komuni: nervozizmu, biki mhux normali, nuqqas ta’ rqad

Disturbi fis-sistema nervuza:
Rari: konvulzjonijiet bid-deni

Disturbi fl-ghajnejn:
Mhux komuni: konguntivite

Disturbi respiratorji, tora¢i¢i u medjastinali:
Mhux komuni: bronkite, soghla

Disturbi gastro-intestinali:
Mhux komuni: tkabbir tal-glandoli parotidi, dijarea, rimettar

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda:
Komuni: raxx

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:
Komuni hafna: hmura fil-post tal-injezzjoni, deni >38°C (rektum) jew >37.5°C (abt/orali)
Komuni: ugigh u netha fil-post tal-injezzjoni, deni >39.5°C (rektum) jew >39°C (abt/orali)

B’mod generali, il-kategorija tal-frekwenzi ghar-reazzjonijiet avversi kienet simili ghall-ewwel u t-
tieni doza tal-vac¢in. L-ec¢ezzjoni ghal dan kien l-ugigh fil-post tal-injezzjoni li kien “Komuni” wara
l-ewwel doza tal-vac¢in u “Komuni hafna” wara t-tieni doza tal-vaccin.

Dejta wara t-tqeghid fis-suq

Matul is-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, gew irrapportati wkoll ir-reazzjonijiet avversi li gejjin
wara l-vac¢c¢inazzjoni bi PRIORIX.

Billi dawn ir-reazzjonijiet avversi gew irrapportati b’mod spontanju, mhuwiex possibbli li tigi stmata
b’mod affidabbli 1-frekwenza taghhom.

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet:
Meningite, orkite, epididimite, hosba atipika hafifa jew mdghajfa, sintomi jixbhu I-gattone

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika:
Trombo¢itopenija, purpura trombocitopenika

Disturbi fis-sistema immuni:
Reazzjonijiet anafilattici

Disturbi fis-sistema nervuza:
Mjelite trasversali, sindrome ta’ Guillain Barré, nevrite periferali, encefalite®

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda:
Eritema multiformi

Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti konnettivi:
Artralgja, artrite

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:
Sindrome ta’ Kawasaki

* L-encefalite giet irrapportata bi frekwenza ta’ inqas minn 1 f’kull 10 miljun doza. Ir-riskju ta’
encefalite wara 1-ghoti tal-vac¢¢in huwa hafna izghar mir-riskju ta’ encefalite kkawzata minn mard
naturali (hosba: 1 71000 sa 2000 kaz; gattone: 2-4 21000 kaz; rubella: madwar 1 £6000 kaz).
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L-ghoti ac¢¢identali b’'mod intravaskulari jista’ jwassal ghal reazzjonijiet severi jew sahansitra xokk.
[l-mizuri immedjati jiddependu fuq is-severita tar-reazzjoni (ara sezzjoni 4.4).

4.9 Doza eccessiva

Kienu rrapportati kazi ta’ doza eééessiva (sad-doppju tad-doza rakkomandata) matul is-sorveljanza ta’
wara t-tqeghid fis-suq. Ma kinux assoc¢jati reazzjonijiet avversi mad-doza eccessiva.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Vac¢in virali, Kodi¢i ATC: JO7BD52

Rispons immuni fi tfal minn 12-il xahar ’1 fuq
Fi studji klini¢i fuq tfal mill-eta ta’ 12-il xahar sa sentejn, PRIORIX intwera li huwa immunogeniku

hafna.

Il-vac¢inazzjoni b’doza wahda ta’ PRIORIX ipproduciet antikorpi kontra I-hosba fi 98.1%, kontra 1-
gattone £°94.4% u kontra r-rubella £100% tal-persuni mlaqqma li qabel kienu seronegattivi.

Sentejn wara l-vac¢¢inazzjoni primarja, ir-rati ta’ serokonverzjoni kienu 93.4% ghall-hosba, 94.4%
ghall-gattone u 100% ghar-rubella.

Ghalkemm ma hemm ebda dejta disponibbli dwar I-effikacja protettiva ta” PRIORIX, I-
immunogeni¢ita hija acCettata bhala indikazzjoni tal-effika¢ja protettiva. Madankollu, xi studji prattici
jirrapportaw li l-effikac¢ja kontra l-gattone tista' tkun inqas mir-rati ta' serokonverzjoni osservati ghall-
gattone.

Rispons immuni fi tfal minn 9 sa 10 xhur

Prova klinika rregistrat 300 tifel/tifla b’sahhithom li fiz-zmien tal-ewwel doza tal-vaccin kellhom 9 sa
10 xhur. Minn dawn, 147 individwu réevew PRIORIX u VARILRIX fl-istess hin. Ir-rati ta’
serokonverzjoni ghall-hosba, gattone u rubella kienu 92.6%, 91.5% u 100% rispettivament. Ir-rati ta’
serokonverzjoni rrapportati wara t-tieni doza moghtija 3 xhur wara l-ewwel doza kienu 100% ghall-
hosba u 99.2% ghall-gattone. Ghalhekk it-tieni doza ta’ PRIORIX ghandha tinghata fi Zmien tliet xhur
sabiex tipprovdi risponsi immuni ottimali.

Adoloxxenti u adulti
Is-sigurta u l-immunogenicita ta’ PRIORIX fl-adoloxxenti u l-adulti ma gietx studjata specifikament
fi provi klini¢i.

Ghoti gol-muskoli
Numru limitat ta’ individwi réevew PRIORIX gol-muskoli fi provi klini¢i. Ir-rati ta’ serokonverzjoni
ghat-tliet komponenti kienu komparabbli ma’ dawk li dehru wara ghoti taht il-gilda.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Mhix mehtiega evalwazzjoni tal-farmakokinetici fil-vaccini.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji generali dwar is-sigurta ma juri l-ebda periklu spec¢jali ghall-

bnedmin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
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6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

[Trid timtela mill-pajjiz koncernat]

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

[Trid timtela mill-pajjiz konéernat]

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sentejn.

[l-vac¢in ghandu jigi injettat mill-ewwel wara r-rikostituzzjoni. Jekk dan ma jkunx possibbli, huwa
ghandu jinhazen f’temperatura ta’ 2°C — 8°C u jintuza fi zmien 8 sighat mir-rikostituzzjoni.

[Trid timtela mill-pajjiz konéernat]

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

[Trid timtela mill-pajjiz koncernat]

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni tal-prodott medi¢inali, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

[Trid timtela mill-pajjiz konéernat]

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
Is-solvent u l-vaccin rikostitwit ghandhom jigu spezzjonati vizwalment ghal kwalunkwe materja
partikulata barranija u/jew varjazzjoni fl-aspetti fizi¢i qabel I-ghoti. F’kaz li tigi osservata xi wahda
minn dawn, is-solvent jew il-vaccin rikostitwit ghandhom jintremew.

Il-vaé¢ein irid jigi rikostitwit billi jizdied il-kontenut shih tal-kontenitur ipprovdut tas-solvent mal-
kunjett 1i fih it-trab. Wara z-zieda tas-solvent mat-trab, it-tahlita ghandha tithawwad sewwa sakemm

it-trab jinhall kompletament fis-solvent.

Minhabba varjazzjoni zghira fil-pH tieghu, il-vac¢in rikostitwit jista’ jvarja fil-kulur minn ahmar fl-
isfar ¢ar ghal roza lewn il-fuxa minghajr deterjorament fil-qawwa tal-vaccin.

Injetta I-kontenut shih tal-kunjett.
Ghandhom jigu evitati kuntatti mad-dizinfettanti (ara sezzjoni 4.4).

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness I - Trid timtela mill-pajjiz kon¢ernat]

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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[Trid timtela mill-pajjiz konéernat]

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

[Trid timtela mill-pajjiz konéernat]

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

[Trid timtela mill-pajjiz konéernat]
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TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
KUNJETT + AMPULLA, PAKKETT TA' 1, 10, 20, 25, 40, 100

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

[Ara Anness | - Trid timtela mill-pajjiz kon¢ernat]

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

[Trid timtela mill-pajjiz koncernat]

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

[Trid timtela mill-pajjiz konéernat]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

[Trid timtela mill-pajjiz koncernat]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu

Uzu taht il-gilda (SC) jew gol-muskoli (IM)

Trab u solvent li ghandhom jigu rikostitwiti gabel 1-uzu
Hawwad qabel 1-uzu

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS:

Wara rikostituzzjoni, uza minnufih jew fi Zzmien 8 sighat jekk mahzun fi frigg.

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

[Trid timtela mill-pajjiz konéernat]

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN
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Armi skont ir-regolamenti lokali

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

<Ara Anness I - Trid timtela mill-pajjiz kon¢ernat>

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

<Trid timtela mill-pajjiz kon¢ernat>

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib
[Trid timtela mill-pajjiz koncernat]

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Trid timtela mill-pajjiz koncernat]

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Trid timtela mill-pajjiz konéernat]
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
KUNJETT + SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

B’LABRA 1 SEPARATA: PAKKETT TA’ 20, 40

B’2 LABAR SEPARATI: PAKKETT TA’ 1, 10, 25, 100
MINGHAJR LABRA: PAKKETT TA’ 1, 10, 20, 25, 40, 100

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

[Ara Anness I - Trid timtela mill-pajjiz konc¢ernat]

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

[Trid timtela mill-pajjiz kon¢ernat]

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

[Trid timtela mill-pajjiz konéernat]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

[Trid timtela mill-pajjiz kon¢ernat]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

Uzu taht il-gilda (SC) jew gol-muskoli (IM)

Trab u solvent li ghandhom jigu rikostitwiti qabel 1-uzu
Hawwad qabel l-uzu

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS:

Wara rikostituzzjoni, uza minnufih jew fi zmien 8 sighat jekk mahzun fi frigg

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

[Trid timtela mill-pajjiz koncernat]
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Armi skont ir-regolamenti lokali

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

<Ara Anness | - Trid timtela mill-pajjiz koncernat>

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

<Trid timtela mill-pajjiz konc¢ernat>

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot:

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib
[Trid timtela mill-pajjiz konéernat]

‘ 15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

[Trid timtela mill-pajjiz koncernat]

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Trid timtela mill-pajjiz koncernat]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN
KUNJETT BIT-TRAB

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

SC jew IM
[Ara Anness I - Trid timtela mill-pajjiz kon¢ernat]

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1 doza
[Trid timtela mill-pajjiz kon¢ernat]

| 6.  OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN
AMPULLA JEW SIRINGA B’SOLVENT

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

[Ara Anness I - Trid timtela mill-pajjiz konc¢ernat]

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1 doza (0.5 ml)
[Trid timtela mill-pajjiz koncernat]

| 6.  OHRAJN
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FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: informazzjoni ghall-utent
[Ara Anness | - Trid timtela mill-pajjiz konéernat]

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel ma int jew it-tifel/tifla tieghek tiréievu din il-medic¢ina peress

li fih informazzjoni importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Dan il-vacein gie moghti lilek biss. M’ghandekx tghaddih lil persuni ohra.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Priorix u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma inti jew it-tifel/tifla tieghek tiehdu Priorix
Kif ghandek tiehu Priorix

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Priorix

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

S e

1. X’inhu Priorix u ghalxiex jintuza

Priorix huwa vac¢in ghall-uzu fi tfal minn 9 xhur ’il fuq, adoloxxenti u adulti sabiex jipprotegihom
kontra mard ikkawzat mill-virus tal-hosba, gattone u rubella.

Kif jahdem Priorix

Meta persuna tigi vac¢inata bi Priorix, is-sistema immuni (is-sistema ta’ difiza naturali tal-gisem)
taghmel antikorpi biex tipprotegi lill-persuna milli tigi infettata bil-virus tal-hosba, tal-gattone u tar-
rubella.

Ghalkemm Priorix fih virus hajjin, huma dghajfin wisq biex jikkawzaw il-hosba, gattone jew rubella
f’persuni b’sahhithom.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma int jew it-tifel/tifla tieghek tiehdu Priorix
Tihux Priorix

. jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek intom allergic¢i ghal xi komponent ta’ dan il-vac¢in (elenkati
fis-sezzjoni 6). Is-sinjali ta’ reazzjoni allergika jistghu jinkludu raxx tal-gilda bil-hakk, qtugh
ta’ nifs u netha fil-wic¢ jew fl-ilsien;

. jekk taf li inti jew it-tifel/tifla tieghek intom allergi¢i ghan-neomycin (sustanza antibijotika).
Dermatite ta’ kuntatt maghrufa (raxx tal-gilda meta 1-gilda tkun f’kuntatt dirett ma’ allergeni
bhan-neomycin) m’ghandhiex tkun problema izda I-ewwel kellem lit-tabib tieghek;

. jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom infezzjoni severa b’temperatura gholja. F’dawn il-
kazijiet, il-vac¢inazzjoni tigi posposta sal-irkupru. Infezzjoni minuri bhal rih m’ghandhiex tkun
problema, izda I-ewwel kellem lit-tabib tieghek;

. jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom xi mard jew qeghdin tiehdu xi medicina li ddghajjef
is-sistema immuni bhall-Virus tal-Immunodefi¢jenza Umana (HIV) jew is-Sindrome tal-
Immunodefi¢jenza Akkwizita (AIDS). Jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek tircevux il-vaccin se
jiddependi fuq il-livell tad-difizi immuni tieghek.

. Priorix m’ghandux jinghata lil nisa tqal. It-tqala ghandha tigi evitata ghal xahar wara -
vaccinazzjoni. F’kaz ta’ va¢cinazzjoni ac¢identali ta’ nisa tqal bi Priorix, din m’ghandhiex tkun
raguni ghat-terminazzjoni tat-tqala.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel ma int jew it-tifel/tifla tieghek tinghataw Priorix:
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. jekk int jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom disturbi tas-sistema nervuza ¢entrali, storja ta’
konvulzjonijiet li jakkumpanjaw deni gholi jew storja ta’ konvulzjonijiet fil-familja. F’kaz ta’
deni gholi wara I-vacc¢inazzjoni, jekk joghgbok ikkonsulta lit-tabib tieghek mill-ewwel;

. jekk int jew it-tifel/tifla tieghek xi darba kellkom reazzjoni allergika severa ghall-proteini tal-
bajd.
o jekk int jew it-tifel/tifla tieghek kellkom effett sekondarju wara vac¢inazzjoni kontra 1-hosba, il-

gattone jew ir-rubella li kien jinvolvi tbengil malajr jew fsada ghal Zmien itwal mis-soltu (ara
sezzjoni 4).

o jekk int jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom difizi immuni mdghajfa (ez. minhabba infezzjoni
tal-HIV. Int jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom tigu mmonitorjati mill-qrib billi r-risponsi ghall-
vacéini jistghu ma jkunux sufficjenti sabiex jassiguraw protezzjoni kontra I-marda (ara
sezzjoni 2).

Jekk int jew it-tifel/tifla tieghek tigu vaccinati fi zmien 72 siegha wara kuntatt ma’ xi hadd bil-hosba,
Priorix se jipprotegik sa certu punt kontra l-marda.

Tfal izghar minn 12-il xahar
It-tfal imlaggma fl-ewwel sena tal-hajja taghhom jistghu ma jkunux protetti b’mod shih. It-tabib
tieghek se javzak jekk ikunux mehtiega dozi addizzjonali tal-vaccin.

Bhal kull va¢éin iehor, Priorix jista’ ma jipprotegix b’mod shih lill-persuni kollha li jigu vac¢cinati.
Medicini ohra u Priorix

Ghid lit-tabib tieghek jekk int jew it-tifel/tifla tieghek qeghdin tiehdu, hadtu dan l-ahhar jew tistghu
tiehdu xi medicina ohra (jew vaccini ohra).

Priorix jista’ jinghata fl-istess hin li int jew it-tifel/tifla tieghek tir¢ievu vac¢inazzjonijiet
rakkomandati ohra bhad-difterite, tetnu, soghla konvulsiva, Haemophilus influenzae tat-tip b, poljo
orali jew inattivat, epatite A u B, va¢¢ini konjugati kontra I-meningokokku tas-serogrupp C, gidri r-rih
kif ukoll vac¢in konjugat 10-valenti kontra I-pnewmokokku.

L-injezzjonijiet ghandhom jinghataw f’siti tal-injezzjoni separati. It-tabib tieghek se jaghtik parir.

Jekk ma jinghatawx fl-istess hin, huwa rakkomandat intervall ta’ mill-anqas xahar bejn l-ghoti ta’
PRIORIX u vaccini hajja mdghajfin ohra.

It-tabib tieghek jista’ jipposponi I-va¢¢inazzjoni ghal mill-anqas 3 xhur jekk inti jew it-tifel/tifla
tieghek tkunu réevejtu trasfuzjoni tad-demm jew antikorpi umani (immunoglobulini).

Jekk ikun irid isir test tat-tuberkulina, dan ghandu jsir jew f°xi hin gabel, jew fl-istess hin ma’, jew
6 gimghat wara l-vac¢inazzjoni bi Priorix.

Tqala, treddigh u fertilita
Priorix m’ghandux jinghata lil nisa tqal. It-tqala trid tigi evitata ghal xahar wara l-va¢¢inazzjoni.
F’kaz ta’ vac¢¢inazzjoni a¢¢identali ta’ nisa tqal bi Priorix, din m’ghandhiex tkun raguni ghat-

terminazzjoni tat-tqala.

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu dan il-vaccin.

Priorix fih is-sorbitol.
Jekk it-tabib tieghek qallek li inti jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom intolleranza ghal xi tipi ta’
zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek gabel tiehu dan il-vaccin.

[Trid timtela mill-pajjiz koncernat]
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3. Kif ghandek tiehu Priorix
Priorix jigi injettat taht il-gilda jew fil-muskolu.

Priorix huwa mahsub ghat-tfal minn 9 xhur ’il fuq, l-adoloxxenti u l-adulti. [z-Zmien xieraq u n-numru
ta’ injezzjonijiet li ghandhom jinghataw lilek jew lit-tifel/tifla tieghek se jigu determinati fuq il-bazi
ta’ rakkomandazzjonijiet ufficjali xierqa.

Il-va¢¢in m’ghandu qgatt jinghata go vina.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, dan il-vac¢in jista’ jikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.
Jista’ jkun hemm l-effetti sekondarji li gejjin b’din il-medicina:

L-effetti sekondarji li sehhew wagqt il-provi klini¢i bi Priorix kienu kif gej:

¢  Komuni hafna (dawn jistghu jsehhu b’izjed minn 1 f'kull 10 dozi tal-vaccin):
e hmura fil-post tal-injezzjoni
e denita’ 38°C jew oghla

* Komuni (dawn jistghu jsehhu b’sa 1 f’kull 10 dozi tal-vaééin):
e ugigh u nefha fil-post tal-injezzjoni
e deni oghla minn 39.5°C
o raxx (tikek)
¢ infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju

¢  Mhux komuni (dawn jistghu jsehhu b’sa 1 f’kull 100 doza tal-vaccin):
infezzjoni fil-widna tan-nofs

glandoli limfati¢i minfuhin (glandoli fil-ghong, fil-abt jew fil-groin)
telfa tal-aptit

nervozizmu

biki abnormali

inkapacita li torqod (nuqqas ta’ rqad)

hmura, irritazzjoni u dmugh (konguntivite)

bronkite

soghla

glandoli parotidi minfuhin (glandoli fil-haddejn)

dijarea

rimettar

¢ Rari (dawn jistghu jsehhu b’sa 1 f’kull 1,000 doza tal-vacc¢in):
e konvulzjonijiet li jakkumpanjaw deni gholi
e reazzjonijiet allergici

Wara t-tqeghid fis-suq ta’ Priorix, fi ftit okkazjonijiet gew irrapportati l-effetti sekondarji addizzjonali
li gejjin:
e ugigh u infjammazzjoni fil-gogi
o fsada puntwali jew ittikkjata zghira jew tbengil aktar malajr mis-soltu minhabba tnaqqis fil-
plejtlits
¢ infjammazzjoni tal-meningi, tal-mohh, tal-korda spinali u tan-nervi periferali, sindrome ta’
Guillain-Barré (paralizi li titla’ sa paralizi respiratorja)
e sindrome ta’ Kawasaki (sinjali prin¢ipali tal-marda huma perezempju: deni, raxx tal-gilda,
glandoli limfati¢i minfuhin, infjammazzjoni u raxx tal-membrani mukuzi tal-halq u I-
gerzuma)
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e critema multiformi (is-sintomi huma tikek homor, li hatna drabi jgeghluk thokk, simili ghar-
raxx tal-hosba, li jibdew fuq id-dirghajn u r-riglejn u xi kultant fuq il-wic¢ u 1-bqija tal-
gisem)

e sintomi jixbhu I-hosba u l-gattone

e hosba mnaqqgsa

o netha ghaddiena, li tuggha, fit-testikoli

Jekk int jew it-tifel/tifla tieghek ikollkom xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett.

5. Kif tahzen Priorix
Zomm dan il-vaé¢in fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Tuzax dan il-vacc¢in wara d-data ta’ meta jiskadi li tidher fuq il-kartuna wara JIS.

Wara r-rikostituzzjoni, il-va¢¢in ghandu jigi amministrat mill-ewwel. Jekk dan ma jkunx possibbli,
huwa jrid jinhazen fil-frigg (2°C — 8°C) u jintuza fi zmien 8 sighat mir-rikostituzzjoni.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li inti jew it-tifel/tifla tieghek m’ghadkomx tuzaw. Dawn il-mizuri jghinu

ghall-protezzjoni tal-ambjent.

[Trid timtela mill-pajjiz koncernat]

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Priorix

[Trid timtela mill-pajjiz konéernat]

Kif jidher Priorix u I-kontenut tal-pakkett

[Trid timtela mill-pajjiz koncernat]

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
<Ara Anness | - Trid timtela mill-pajjiz konc¢ernat>

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar £ {XX/SSSS}
[Trid timtela mill-pajjiz konéernat]

It-taghrif i jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha:

Bhal b’kull va¢¢in iehor li jigi injettat, dejjem ghandu jkun hemm trattament u supervizjoni medika
xierqa facilment ac¢¢essibbli f’kaz ta’ episodju anafilattiku rari wara l-ghoti tal-vac¢in.

L-alkohol u sustanzi dizinfettanti ohra jridu jithallew jevaporaw mill-gilda qabel 1-injezzjoni tal-
vac¢in billi dawn jistghu jinattivaw il-virus imdghajfa fil-vac¢in.

Priorix m’ghandu taht 1-ebda ¢irkustanza jinghata b’mod intravaskulari.
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Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

Is-solvent u l-vac¢in rikostitwit ghandhom jigu spezzjonati vizwalment ghal kwalunkwe materja
partikulata barranija u/jew varjazzjoni fl-aspetti fizici qabel 1-ghoti. F’kaz li tigi osservata xi wahda
minn dawn, is-solvent jew il-vac¢¢in rikostitwit ghandhom jintremew.

[l-vac¢cin irid jigi rikostitwit billi jizdied il-kontenut shih tal-kontenitur ipprovdut tas-solvent mal-
kunjett li fih it-trab. Wara z-zieda tas-solvent mat-trab, it-tahlita ghandha tithawwad sewwa sakemm

it-trab jinhall kompletament fis-solvent.

Minhabba varjazzjoni zghira fil-pH tieghu, il-vac¢¢in rikostitwit jista’ jvarja fil-kulur minn isfar fl-
ahmar ¢ar ghal roza lewn il-fuxa minghajr deterjorament fil-qawwa tal-vac¢in.

Injetta 1-kontenut shih tal-kunjett.

Wara r-rikostituzzjoni, il-vac¢in ghandu jinghata mill-ewwel. Jekk dan ma jkunx possibbli, huwa jrid
jinhazen fil-frigg (2°C — 8°C) u jintuza fi zmien 8 sighat wara r-rikostituzzjoni.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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Fuljett ta’ taghrif: informazzjoni ghall-utent
[Ara Anness | - Trid timtela mill-pajjiz konéernat]

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel ma int jew it-tifel/tifla tieghek tiréievu din il-medic¢ina peress

li fih informazzjoni importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Dan il-vac¢ein gie moghti lilek biss. M’ghandekx tghaddih lil persuni ohra.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Priorix u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma inti jew it-tifel/tifla tieghek tiehdu Priorix
Kif ghandek tiehu Priorix

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Priorix

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Al e

1. X’inhu Priorix u ghalxiex jintuza

Priorix huwa vac¢in ghall-uzu fi tfal minn 9 xhur ’il fuq, adoloxxenti u adulti sabiex jipprotegihom
kontra mard ikkawzat mill-virus tal-hosba, gattone u rubella.

Kif jahdem Priorix

Meta persuna tigi vacc¢inata bi Priorix, is-sistema immuni (is-sistema ta’ difiza naturali tal-gisem)
taghmel antikorpi biex tipprotegi lill-persuna milli tigi infettata bil-virus tal-hosba, tal-gattone u tar-
rubella.

Ghalkemm Priorix fih virus hajjin, huma dghajfin wisq biex jikkawzaw il-hosba, gattone jew rubella
f’persuni b’sahhithom.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma int jew it-tifel/tifla tieghek tiehdu Priorix
Tihux Priorix

. jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek intom allergi¢i ghal xi komponent ta’ dan il-vaééin (elenkati
fis-sezzjoni 6). Is-sinjali ta’ reazzjoni allergika jistghu jinkludu raxx tal-gilda bil-hakk, qtugh
ta’ nifs u nefha fil-wic¢ jew fl-ilsien;

. jekk taf li inti jew it-tifel/tifla tieghek intom allergi¢i ghan-neomycin (sustanza antibijotika).
Dermatite ta’ kuntatt maghrufa (raxx tal-gilda meta I-gilda tkun f’kuntatt dirett ma’ allergeni
bhan-neomycin) m’ghandhiex tkun problema izda l-ewwel kellem lit-tabib tieghek;

. jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom infezzjoni severa b’temperatura gholja. F’dawn il-
kazijiet, il-vac¢inazzjoni tigi posposta sal-irkupru. Infezzjoni minuri bhal rih m’ghandhiex tkun
problema, izda l-ewwel kellem lit-tabib tieghek;

o jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom xi mard jew qeghdin tiehdu xi medicina li ddghajjef
is-sistema immuni bhall-Virus tal-Immunodefi¢jenza Umana (HIV) jew is-Sindrome tal-
Immunodefi¢jenza Akkwizita (AIDS). Jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek tircevux il-vac¢in se
jiddependi fuq il-livell tad-difizi immuni tieghek.

. Priorix m’ghandux jinghata lil nisa tqal. It-tqala ghandha tigi evitata ghal xahar wara I-
vac¢inazzjoni. F’kaz ta’ vac¢inazzjoni acCidentali ta’ nisa tqal bi Priorix, din m’ghandhiex tkun
raguni ghat-terminazzjoni tat-tqala.

Twissijiet u prekawzjonijiet
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Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel ma int jew it-tifel/tifla tieghek tinghataw Priorix:

. jekk int jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom disturbi tas-sistema nervuza ¢entrali, storja ta’
konvulzjonijiet 1i jakkumpanjaw deni gholi jew storja ta’ konvulzjonijiet fil-familja. F’kaz ta’
deni gholi wara I-vac¢¢inazzjoni, jekk joghgbok ikkonsulta lit-tabib tieghek mill-ewwel,

o jekk int jew it-tifel/tifla tieghek xi darba kellkom reazzjoni allergika severa ghall-proteini tal-
bajd.
. jekk int jew it-tifel/tifla tieghek kellkom effett sekondarju wara vacc¢inazzjoni kontra 1-hosba, il-

gattone jew ir-rubella li kien jinvolvi tbengil malajr jew fsada ghal Zmien itwal mis-soltu (ara
sezzjoni 4).

. jekk int jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom difizi immuni mdghajfa (ez. minhabba infezzjoni
tal-HIV. Int jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom tigu mmonitorjati mill-qrib billi r-risponsi ghall-
vac¢ini jistghu ma jkunux sufficjenti sabiex jassiguraw protezzjoni kontra l-marda (ara
sezzjoni 2).

Jekk int jew it-tifel/tifla tieghek tigu vaccinati fi zmien 72 siegha wara kuntatt ma’ xi hadd bil-hosba,
Priorix se jipprotegik sa ¢ertu punt kontra I-marda.

Tfal izghar minn 12-il xahar
It-tfal imlaggma fl-ewwel sena tal-hajja taghhom jistghu ma jkunux protetti b’mod shih. It-tabib
tieghek se javzak jekk ikunux mehtiega dozi addizzjonali tal-vaééin.

Bhal kull vac¢in iehor, Priorix jista’ ma jipprotegix b’mod shih lill-persuni kollha li jigu vaccinati.
Medi¢ini ohra u Priorix

Ghid lit-tabib tieghek jekk int jew it-tifel/tifla tieghek qeghdin tiehdu, hadtu dan l-ahhar jew tistghu
tiechdu xi medicina ohra (jew vaééini ohra).

Priorix jista’ jinghata fl-istess hin li int jew it-tifel/tifla tieghek tir¢ievu vac¢¢inazzjonijiet
rakkomandati ohra bhad-difterite, tetnu, soghla konvulsiva, Haemophilus influenzae tat-tip b, poljo
orali jew inattivat, epatite A u B, va¢¢ini konjugati kontra I-meningokokku tas-serogrupp C, gidri r-rih
kif ukoll vac¢in konjugat 10-valenti kontra 1-pnewmokokku.

L-injezzjonijiet ghandhom jinghataw f’siti tal-injezzjoni separati. It-tabib tieghek se jaghtik parir.

Jekk ma jinghatawx fl-istess hin, huwa rakkomandat intervall ta’ mill-anqas xahar bejn I-ghoti ta’
PRIORIX u va¢c¢ini hajja mdghajfin ohra.

It-tabib tieghek jista’ jipposponi l-va¢¢inazzjoni ghal mill-anqas 3 xhur jekk inti jew it-tifel/tifla
tieghek tkunu r¢evejtu trasfuzjoni tad-demm jew antikorpi umani (immunoglobulini).

Jekk ikun irid isir test tat-tuberkulina, dan ghandu jsir jew ’xi hin qabel, jew fl-istess hin ma’, jew
6 gimghat wara l-vaccinazzjoni bi Priorix.

Tqala, treddigh u fertilita

Priorix m’ghandux jinghata lil nisa tqal. It-tqala trid tigi evitata ghal xahar wara l-va¢¢inazzjoni.
F’kaz ta’ vac¢¢inazzjoni a¢¢identali ta’ nisa tqal bi Priorix, din m’ghandhiex tkun raguni ghat-
terminazzjoni tat-tqala.

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu dan il-vaccin.

Priorix fih is-sorbitol.

Jekk it-tabib tieghek qallek li t-tifel/tifla tieghek ghandu/ghandha intolleranza ghal xi tipi ta’ zokkor,
ikkuntattja lit-tabib tieghek gabel jirc¢ievi/jir¢ievi dan il-vacéin.

[Trid timtela mill-pajjiz kon¢ernat]
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3. Kif ghandek tiehu Priorix
Priorix jigi injettat taht il-gilda jew fil-muskolu.

Priorix huwa mahsub ghat-tfal minn 9 xhur ’il fuq, l-adoloxxenti u l-adulti. [z-Zmien xieraq u n-numru
ta’ injezzjonijiet li ghandhom jinghataw lilek jew lit-tifel/tifla tieghek se jigu determinati fuq il-bazi
ta’ rakkomandazzjonijiet ufficjali xierqa.

Il-va¢¢in m’ghandu qgatt jinghata go vina.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, dan il-vac¢in jista’ jikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.
Jista’ jkun hemm l-effetti sekondarji li gejjin b’din il-medicina:

L-effetti sekondarji li sehhew wagqt il-provi klini¢i bi Priorix kienu kif gej:

¢  Komuni hafna (dawn jistghu jsehhu b’izjed minn 1 f'kull 10 dozi tal-vaccin):
e hmura fil-post tal-injezzjoni
e denita’ 38°C jew oghla

* Komuni (dawn jistghu jsehhu b’sa 1 f’kull 10 dozi tal-vaééin):
e ugigh u nefha fil-post tal-injezzjoni
e deni oghla minn 39.5°C
o raxx (tikek)
¢ infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju

¢  Mhux komuni (dawn jistghu jsehhu b’sa 1 f’kull 100 doza tal-vaccin):
infezzjoni fil-widna tan-nofs

glandoli limfati¢i minfuhin (glandoli fil-ghong, fil-abt jew fil-groin)
telfa tal-aptit

nervozizmu

biki abnormali

inkapacita li torqod (nuqqas ta’ rqad)

hmura, irritazzjoni u dmugh (konguntivite)

bronkite

soghla

glandoli parotidi minfuhin (glandoli fil-haddejn)

dijarea

rimettar

¢ Rari (dawn jistghu jsehhu b’sa 1 f’kull 1,000 doza tal-vacc¢in):
e konvulzjonijiet li jakkumpanjaw deni gholi
e reazzjonijiet allergici

Wara t-tqeghid fis-suq ta’ Priorix, fi ftit okkazjonijiet gew irrapportati l-effetti sekondarji addizzjonali
li gejjin:
e ugigh u infjammazzjoni fil-gogi
o fsada puntwali jew ittikkjata zghira jew tbengil aktar malajr mis-soltu minhabba tnaqqis fil-
plejtlits
¢ infjammazzjoni tal-meningi, tal-mohh, tal-korda spinali u tan-nervi periferali, sindrome ta’
Guillain-Barré (paralizi li titla’ sa paralizi respiratorja)
e sindrome ta’ Kawasaki (sinjali prin¢ipali tal-marda huma perezempju: deni, raxx tal-gilda,
glandoli limfati¢i minfuhin, infjammazzjoni u raxx tal-membrani mukuzi tal-halq u I-
gerzuma)
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e critema multiformi (is-sintomi huma tikek homor, li hatna drabi jgeghluk thokk, simili ghar-
raxx tal-hosba, li jibdew fuq id-dirghajn u r-riglejn u xi kultant fuq il-wic¢ u 1-bqija tal-
gisem)

e sintomi jixbhu I-hosba u l-gattone

e hosba mnaqqgsa

o netha ghaddiena, li tuggha, fit-testikoli

Jekk int jew it-tifel/tifla tieghek ikollkom xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett.

5. Kif tahzen Priorix

Zomm dan il-vaé¢in fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Tuzax dan il-vaccin wara d-data ta’ meta jiskadi li tidher fuq il-kartuna wara JIS.

Wara r-rikostituzzjoni, il-va¢¢in ghandu jigi amministrat mill-ewwel. Jekk dan ma jkunx possibbli,
huwa jrid jinhazen fil-frigg (2°C — 8°C) u jintuza fi zmien 8 sighat mir-rikostituzzjoni.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li inti jew it-tifel/tifla tieghek m’ghadkomx tuzaw. Dawn il-mizuri jghinu

ghall-protezzjoni tal-ambjent.

[Trid timtela mill-pajjiz kon¢ernat]

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X fih Priorix

[Trid timtela mill-pajjiz koncernat]

Kif jidher Priorix u I-kontenut tal-pakkett

[Trid timtela mill-pajjiz konéernat]

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
<Ara Anness I - Trid timtela mill-pajjiz kon¢ernat>

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £ {XX/SSSS}
[Trid timtela mill-pajjiz kon¢ernat]

It-taghrif 1i jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha:

Bhal b’kull vac¢cin iehor i jigi injettat, dejjem ghandu jkun hemm trattament u supervizjoni medika
xierqa fac¢ilment accessibbli f’kaz ta’ episodju anafilattiku rari wara 1-ghoti tal-vac¢in.

L-alkohol u sustanzi dizinfettanti ohra jridu jithallew jevaporaw mill-gilda qabel 1-injezzjoni tal-
vac¢in billi dawn jistghu jinattivaw il-virus imdghajfa fil-vaccin.

Priorix m’ghandu taht l-ebda ¢irkustanza jinghata b’mod intravaskulari.
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Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

Is-solvent u l-vac¢in rikostitwit ghandhom jigu spezzjonati vizwalment ghal kwalunkwe materja
partikulata barranija u/jew varjazzjoni fl-aspetti fizici qabel 1-ghoti. F’kaz li tigi osservata xi wahda
minn dawn, is-solvent jew il-vac¢¢in rikostitwit ghandhom jintremew.

[l-vac¢cin irid jigi rikostitwit billi jizdied il-kontenut shih tal-kontenitur ipprovdut tas-solvent mal-
kunjett li fih it-trab. Wara z-zieda tas-solvent mat-trab, it-tahlita ghandha tithawwad sewwa sakemm

it-trab jinhall kompletament fis-solvent.

Minhabba varjazzjoni zghira fil-pH tieghu, il-vac¢¢in rikostitwit jista’ jvarja fil-kulur minn isfar fl-
ahmar ¢ar ghal roza lewn il-fuxa minghajr deterjorament fil-qawwa tal-vac¢in.

Injetta 1-kontenut shih tal-kunjett.

Wara r-rikostituzzjoni, il-vac¢in ghandu jinghata mill-ewwel. Jekk dan ma jkunx possibbli, huwa jrid
jinhazen fil-frigg (2°C — 8°C) u jintuza fi zmien 8 sighat wara r-rikostituzzjoni.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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