Aneks III

Charakterystyka Produktu Leczniczego, Oznakowanie Opakowan i Ulotka
dla Pacjenta

Uwaga: Ta wersja Charakterystyki Produktu Leczniczego uzyskuje wazno$¢ w momencie wydania
Dezycji Komisji Europejskiej.

Po wydaniu Decyzji Komisji Europejskiej, odpowiednie wtadze Krajéw Cztonkowskich, w
porozumieniu z odpowiednim Krajem Cztonkowskim, zaktualizujg Informacje o Produkcie zgodnie z
wymaganiami. W zwigzku z tym Charakterystyki Produktu Leczniczego, Oznakowanie Opakowan i
Ulotka dla Pacjenta mogaq nie odzwierciedla¢ aktualnego tekstu.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

[Patrz aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych , patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

PRIORIX jest przeznaczony do czynnego uodparniania przeciwko odrze, §wince i rézyczce dzieci po
ukonczeniu 9 miesiaca zycia, nastolatkow oraz osob dorostych.

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Szczepionka PRIORIX powinna by¢ stosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Osoby w wieku 12 miesiecy i starsze

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

Szczepionka PRIORIX moze by¢ stosowana u osob, ktore zostaty uprzednio zaszczepione inna
monowalentna lub skojarzona szczepionka przeciw odrze, S$wince i rézyczce.

Niemowleta w wieku od 9 do 12 miesiecy

Niemowleta w pierwszym roku zycia moga nie wytworzy¢ wystarczajacej odpowiedzi na sktadniki
szczepionki. W przypadku, gdy sytuacja epidemiologiczna wymaga szczepienia niemowlat w
pierwszym roku ich zycia (np. wybuch epidemii lub podréz w rejony endemiczne), druga dawka
szczepionki PRIORIX powinna zosta¢ podana w drugim roku zycia, najlepiej 3 miesiace od podania
pierwszej dawki. W zadnym przypadku odstep pomigdzy dawkami nie powinien by¢ krotszy niz 4
tygodnie (patrz punkty 4.4 1 5.1).

Niemowleta w wieku ponizej 9 miesiecy
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Bezpieczenstwo i skutecznos¢ szczepionki PRIORIX stosowanej u niemowlat w wieku ponizej 9
miesi¢cy nie zostala oceniona.

Sposob podawania

PRIORIX podaje si¢ podskornie, jakkolwiek mozna takze poda¢ domigsniowo (patrz punkty 4.4 1 5.1).

Szczepionka powinna zosta¢ podana podskdrnie u pacjentdw z trombocytopenia lub u ktorych
wystepuja zaburzenia krzepnigceia (patrz punkt 4.4).Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu
leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

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

Zaburzona humoralna lub komérkowa odpowiedz immunologiczna (pierwotna lub nabyta),
obejmujaca hypogammaglobulinemig, dysgammaglobulinemig oraz AIDS lub objawy infekcji
wirusem HIV lub specyficzny dla wieku procent komoérek CD4+ u dzieci w wieku ponizej 12
miesigcy: CD4+ <25%; dzieci w wieku od 12 do 35 miesigcy: CD4+<20%; dzieci w wieku od 36 do
59 miesigcy: CD4+<15%; (patrz punkt 4.4).

Ciaza (patrz punkt 4.6).

Tak jak w przypadku innych szczepionek, u 0s6b w okresie ostrych i cigzkich chordb przebiegajacych
z goraczka podanie szczepionki powinno by¢ odroczone. Lagodna infekcja, taka jak przezigbienie, nie
jest przeciwwskazaniem do szczepienia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w iniekcji, istnieje mozliwosé
wystapienia reakcji anafilaktycznej, dlatego nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ fachowej opieki medycznej
bezposrednio po szczepieniu.

Alkohol, a takze inne $rodki dezynfekujace powinny wyparowac ze skory przed podaniem
szczepionki, poniewaz moga unieczynni¢ atenuowane wirusy znajdujace si¢ w szczepionce.

Niemowlgta szczepione w pierwszym roku zycia moga nie wytworzy¢ wystarczajacej odpowiedzi
immunologicznej na sktadniki szczepionki, w zwiazku z mozliwa obecno$cia przeciwcial matczynych
w ich organizmie (patrz punkty 4.215.1)

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

U o0s6b z chorobami alergicznymi w wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym, nalezy zachowac
ostrozno$¢ stosujac szczepionke.

Zawarte w szczepionce wirusy odry i $winki sg uzyskiwane z hodowli komoérek zarodka kurzego i z
tego powodu moga zawiera¢ §ladowe ilosci biatka jaja. Osoby z reakcjami anafilaktycznymi,
anafilaktoidalnymi lub innymi reakcjami typu natychmiastowego w wywiadzie (np. uogoélniona
pokrzywka, obrzek jamy ustnej i gardta, trudnosci w oddychaniu, obniZenie cisnienia t¢tniczego lub
wstrzas) wystepujacymi po spozyciu jaj moga by¢ bardziej narazone na wystapienie reakcji typu
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natychmiastowego po szczepieniu, chociaz jak wykazano, reakcje te sa bardzo rzadkie. Podczas
szczepienia tych osob, nalezy zachowaé szczegolna ostroznos¢ oraz zapewnic dostepnosé
odpowiednich srodkoéw leczniczych na wypadek wystapienia reakcji nadwrazliwosci.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi problemami dotyczacymi nietolerancji fruktozy, nie powinny by¢
szczepione szczepionka PRIORIX, gdyz zawiera ona sorbitol.

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

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

PRIORIX W ZADNYM PRZYPADKU NIE MOZE BYC PODAWANY DONACZYNIOWO.

Trombocytopenia

Przypadki nasilenia lub nawrotu trombocytopenii u 0sob chorujacych na t¢ chorobg byly zgltaszane po
podaniu pierwszej dawki zywych szczepionek przeciwko odrze, $wince, rézyczce. Trombocytopenia
zwiazana ze szczepieniem szczepionka MMR jest rzadka i zasadniczo samo ograniczajaca. U
pacjentow z istniejaca trombocytopenia lub historia trombocytopenii po szczepieniu przeciw odrze,
swince i r6zyczce nalezy doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka wynikajacy ze szczepienia
szczepionka PRIORIX. Tych pacjentdw nalezy szczepi¢ z zachowaniem ostroznosci i wykorzystujac
podskorna drogg podania.

Pacjenci z upo$ledzona odpornoscia

Pacjenci z uposledzona odpornoscia, u ktdrych nie ma przeciwwskazan do szczepienia (patrz punkt
4.3) moga nie odpowiedzie¢ na szczepienie tak dobrze, jak pacjenci immunokompetentni, w zwiazku z
tym niektorzy z tych pacjentow moga zachorowac na odrg, §winke lub rézyczke w przypadku kontaktu
z wirusami, pomimo odpowiedniego podania szczepionki. Pacjentow tych nalezy $cisle monitorowac
pod katem wystapienia objawdw odry, zapalenia $linianek przyusznych oraz rézyczki.

Przenoszenie

Przeniesienie wirusoOw odry i $winki ze szczepionki na osoby podatne na zachorowanie nie zostato
nigdy udokumentowane. Wydalanie wiruséw rozyczki i odry do gardta wystgpuje okoto 7 do 28 dni
po szczepieniu, ze szczytowa iloscia wydalania okoto 11 dnia. Jednakze brak jest dowodow transmisji
tych wydalonych wirusow na osoby podatne na zachorowanie. Przeniesienie wirusa rézyczki na
niemowlgta poprzez mleko matki, oraz transmisja wirusa przez tozysko zostaty udokumentowane, bez
zadnego dowodu na wystapienie klinicznych objawow choroby.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionka PRIORIX moze zosta¢ podana jednoczesnie (ale w inne miejsce wstrzykniecia) z kazda z
nastepujacych monowalentnych lub skojarzonych szczepionek [w tym hexawalentnymi szczepionkami
(DTPa-HBV-IPV/Hib)]: szczepionka przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomoérkowa)
(DTPa), szczepionka przeciw Haemophilus influenzae typu B (Hib), inaktywowana szczepionka
przeciw polio (IPV), szczepionka przeciw Hepatitis B (HBV), szczepionka przeciw Hepatitis A
(HAV), szczepionka przeciw meningokokom grupy C, koniugowana (MenC), szczepionka przeciw
ospie (VZV), doustna szczepionka przeciw polio (OPV) oraz 10-walentna koniugowanaszczepionka
przeciw pneumokokom, zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

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

Brak danych, ktére moglyby poprze¢ jednoczesne podawanie szczepionki PRIORIX z jakimikolwiek
innymi szczepionkami.
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Jezeli istnieje koniecznos¢ przeprowadzenia testow tuberkulinowych, nalezy je wykona¢ przed lub
rownoczesnie z podaniem szczepionki, poniewaz istnieja doniesienia, ze szczepionki przeciw odrze,
swince 1 rdzyczce moga spowodowac przejsSciowe obnizenie wrazliwosci skornej na tuberkuling.
Anergia ta moze utrzymywac si¢ do 6 tygodni po szczepieniu i w tym okresie nie nalezy
przeprowadzac prob tuberkulinowych, aby unikna¢ fatszywie ujemnych wynikow.

U pacjentéw, ktorzy otrzymywali ludzka immunoglobuling lub transfuzj¢ krwi nalezy wstrzymac si¢ z
podawaniem szczepionki przez okres trzech miesigcy lub dtuzej (az do 11 miesigcy) w zaleznosci od
dawki ludzkiej immunoglobuliny, jaka zostata podana, z powodu mozliwo$ci nie wytworzenia u nich
odpornosci na skutek obecnosci biernie nabytych przeciwcial przeciwko swince, odrze lub rézyczce.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ptodnosé

Szczepionka PRIORIX nie byta oceniana w badaniach dotyczacych ptodnosci.

Ciaza

Szczepionka PRIORIX jest przeciwwskazana w okresie ciazy (patrz punk 4.3). Jednakze uszkodzenia
ptodow nie zostaty udokumentowane, w przypadku gdy szczepionka przeciw odrze, $wince i rozyczce

zostata podana kobietom, ktore nie wiedziaty, iz sa w pierwszym okresie ciazy.

Kobiety w wieku rozrodczym

Nalezy doradzi¢ kobietom, ktore zamierzaja zajs¢ w ciazeg, aby po szczepieniu szczepionka PRIORIX
opo6znity moment zajscia w ciaze o 1 miesiac. Jednakze przed szczepieniem kobiety nalezy zapytaé o
mozliwo$¢ wezesnej ciazy. Testy diagnostyczne wykluczajace ciaze nie sa wymagane. Nieumyslne
szczepienie szczepionka PRIORIX kobiety, ktora nie wie o tym, iz jest w ciazy nie jest powodem do
jej przerwania.

Karmienie piersia

Istnieja tylko ograniczone doniesienia dotyczace stosowania szczepionki PRIORIX w czasie
karmienia piersiq. Badania wykazaty, ze kobiety karmiace piersia po porodzie, zaszczepione zZywa,
atentowang szczepionka przeciw rozyczce moga wydziela¢ wirusy wraz z mlekiem i przenosic¢ je na
dziecko karmione piersia, bez dowodu na wystapienie klinicznych objawoéw choroby. Jedynie w
przypadku, gdy zostanie potwierdzone lub gdy przypuszcza sig, iz dziecko ma obnizona odpornos¢,
nalezy przeprowadzi¢ analizg korzysci i ryzyka wynikajacego ze szczepienia (patrz punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

PRIORIX nie ma istotnego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Przedstawiony profil bezpieczenstwa oparty jest na danych uzyskanych z badan klinicznych, w
ktorych uczestniczyto okoto 12 000 0séb zaszczepionych szczepionka PRIORIX.
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Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po podaniu skojarzonej szczepionki przeciw odrze,
swince i rdzyczce sa takie same, jak objawy obserwowane po podaniu szczepionek monowalentnych
osobno lub w kombinacji.

W kontrolowanych badaniach klinicznych aktywnie monitorowano objawy wystepujace po
szczepieniu w czasie 42 dniowej obserwacji. Osoby zaszczepione byly rowniez proszone o
odnotowywanie wszelkich zdarzen klinicznych pojawiajacych si¢ w trakcie trwania badania.

Najczestszymi dzialaniami niepozadanymi wystepujacym po podaniu szczepionki PRIORIX byty
zaczerwienienie w miejscu podania oraz goraczka > 38°C (mierzona w odbytnicy) lub >
37,5°C.(temperatura mierzona pod pacha lub w ustach).

Lista dziatan niepozqdanych

Dziatania niepozadane wymienione sa zgodnie z cz¢stoscia wystepowania:

Bardzo czesto: > 1/10

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

Bardzo rzadko: <1/10 000
Dane pochodzqce z badan klinicznych
Zakazenia 1 zarazenia pasozytnicze

Czgsto: zakazenie gornych drog oddechowych
Niezbyt czgsto: zapalenia ucha srodkowego

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Niezbyt czesto: uogdlnione powigkszenie weztéw chlonnych

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje alergiczne

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Niezbyt czesto: jadlowstret

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

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Rzadko: drgawki goraczkowe

Zaburzenia oka:
Niezbyt czgsto: zapalenie spojowek

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

Zaburzenia uktadu pokarmowego:
Niezbyt czgsto: obrzek $linianki przyusznej, biegunka, wymioty,

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
Czgsto: wysypka

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania:
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Bardzo czgsto: zaczerwienienie w miejscu podania, goraczka (mierzona w odbytnicy > 38°C;
mierzona pod pacha lub w ustach > 37,5°C)

Czesto: bol 1 obrzgk w miejscu podania, goraczka (mierzona w odbytnicy > 39,5°C; mierzona pod
pacha lub w ustach > 39°C)

Kategorie czgsto$ci wystgpowania dzialan niepozadanych byly podobne po podaniu pierwszej i
drugiej dawki szczepionki, z wyjatkiem bolu w miejscu wstrzyknigcia, ktory wystepowat czegsto po
pierwszej dawce szczepionki i bardzo czesto po drugiej dawce szczepionki.

Dane pochodzqce 7 okresu po wprowadzeniu do obrotu

W trakcie monitorowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu odnotowano
wystgpowanie ponizszych dziatan niepozadanych pozostajacych w zwiazku czasowym z podaniem
szczepionki PRIORIX. Z uwagi na to, iz dzialania niepozadane raportowane byly spontanicznie, nie
jest mozliwe doktadne okreslenie czgstosci ich wystgpowania.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
Zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych, zapalenie jader i zapalenie najadrzy, nietypowe tagodne lub
stabe objawy przypominajace odre.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Matoptytkowosé (trombocytopenia), plamica matoptytkowa

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Poprzeczne zapalenie rdzenia, zespot Guillain-Barré, zapalenie nerwoéw obwodowych, zapalenie
mozgu*

Zaburzenia skory i1 tkanki podskorne;j:
Rumien wielopostaciowy

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Bole stawow, zapalenie stawow

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Choroba Kawasaki

*Zapalenie moézgu byto zglaszane z czgsto$cig mniejsza niz 1 na 10 milionow dawek. Ryzyko
wystapienia zapalenie mdzgu w nastepstwie podania szczepionki jest znacznie nizsze niz ryzyko
wystapienia zapalenia mézgu spowodowanego przez choroby, przeciw ktorym szczepionka uodparnia
(odra: 1 na 1 000 do 2 000 przypadkow; swinka: 2-4 na 1000 przypadkow, rézyczka okoto 1 na 6 000
przypadkow).

Przypadkowe donaczyniowe podanie szczepionki moze wywolac cigzka reakcje, a nawet wstrzas.
Natychmiastowe dzialania lecznicze, ktore nalezy podjaé, zaleza od cigzko$ci reakcji (patrz punkt
4.4).

4.9 Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania (podania dawki okoto dwukrotnie wigkszej niz zalecana) byty zglaszane

podczas monitorowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu szczepionki do obrotu. Nie byty one
powiazane z wystapieniem zadnych dziatan niepozadanych.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna - szczepionka przeciwwirusowa; odra polaczona ze Swinka i r6zyczka,
zywa, atenuowana, kod ATC JO7BD52

Odpowiedz immunologiczna u dzieci w wieku 12 miesigcy i starszych
W badaniach klinicznych z udzialem dzieci w wieku od 12 miesigcy do 2 lat wykazano, iz
szczepionka PRIORIX jest wysoce immunogenna.

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

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

Mimo iz brak danych dotyczacych skutecznosci ochronnej szczepionki PRIORIX, immunogennos¢
jest akceptowana jako wskaznik skutecznosci ochronnej. Jednakze, niektore z badan wskazuja, iz
efektywnosc¢ ochrony przed $winka moze by¢ nizsza niz obserwowane wskazniki serokonwersji wobec
$winki.

Odpowiedz immunologiczna u dzieci w wieku od 9 do 10 miesiecy

Do udzialu w badaniu klinicznym zakwalifikowano 300 zdrowych dzieci w wieku od 9 do 10
miesigcy, w czasie otrzymywania pierwszej dawki szczepionki. 147 dzieci z tej grupy otrzymaty
rownoczesnie szczepionki PRIORIX i VARILRIX. Wskazniki serokonwersji dla odry, $winki i
r6zyczki wynosity odpowiednio 92,6%, 91,5% oraz 100%. Wskazniki serokonwersji po podaniu
drugiej dawki, podanej 3 miesiace po pierwszej dawce wynosily 100% dla odry oraz 99,2% dla
swinki. W zwiazku z tym, aby zapewni¢ optymalng odpowiedz immunologiczna, druga dawka
szczepionki PRIORIX powinna zosta¢ podana w ciagu 3 miesigcy.

Mlodziez i osoby doroste
Bezpieczenstwo i immunogennos¢ szczepionki PRIORIX u nastolatkoéw i oso6b dorostych nie byta
szczegdtowo badana w badaniach klinicznych.

Domigs$niowa droga podania

Ograniczona liczba pacjentéw otrzymata w trakcie badan klinicznych szczepionke PRIORIX
domigsniowo. Wskazniki serokonwersji wobec 3 sktadnikow byty porownywalne do tych
obserwowanych w przypadku podskoérnej drogi podania.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Ocena wlasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane, opierajace si¢ na ogdlnych badaniach bezpieczenstwa, nie wykazuja zadnego

ryzyka dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
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6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Wobec braku badan zgodnosci, szczepionka ta nie moze by¢ mieszana z innymi produktami
leczniczymi.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.3 Okres waznoSci

2 lata

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

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Przed podaniem rozpuszczalnik oraz szczepionk¢ poddana rekonstytucji nalezy obejrze¢ pod katem
obecnosci obeych czastek i (lub) zmian fizycznych. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci w
wygladzie szczepionki, nie nalezy jej podawac.

Szczepionkg nalezy odtworzy¢ poprzez dodanie do fiolki z proszkiem catej objetosci rozpuszczalnika.
Nastepnie nalezy energicznie wstrzasnac¢, do momentu catkowitego rozpuszczenia proszku. Nalezy

poda¢ cata zawarto$¢ fiolki.

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

Nalezy wstrzykna¢ cala zawartosc¢ fiolki.
Nalezy unika¢ kontaktu szczepionki ze §rodkami dezynfekujacymi (patrz punkt 4.4).

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

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

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

30



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

[Patrz aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych , patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

PRIORIX jest przeznaczony do czynnego uodparniania przeciwko odrze, §wince i rézyczce dzieci po
ukonczeniu 9 miesiaca zycia, nastolatkow oraz osob dorostych.

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Szczepionka PRIORIX powinna by¢ stosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Osoby w wieku 12 miesiecy i starsze

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

Szczepionka PRIORIX moze by¢ stosowana u 0sob, ktore zostaly uprzednio zaszczepione inna
monowalentna lub skojarzona szczepionka przeciw odrze, $wince i rozyczce.

Niemowleta w wieku od 9 do 12 miesiecy

Niemowlgta w pierwszym roku zycia moga nie wytworzy¢ wystarczajacej odpowiedzi na sktadniki
szczepionki. W przypadku, gdy sytuacja epidemiologiczna wymaga szczepienia niemowlat w
pierwszym roku ich zycia (np. wybuch epidemii lub podr6z w rejony endemiczne), druga dawka
szczepionki PRIORIX powinna zosta¢ podana w drugim roku zycia, najlepiej 3 miesiace od podania
pierwszej dawki. W zadnym przypadku odstep pomigdzy dawkami nie powinien by¢ krotszy niz 4
tygodnie (patrz punkty 4.415.1).

Niemowleta w wieku ponize] 9 miesiecy
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Bezpieczenstwo i skutecznos¢ szczepionki PRIORIX stosowanej u niemowlat w wieku ponizej 9
miesi¢cy nie zostala oceniona.

Sposob podawania

PRIORIX podaje si¢ podskornie, jakkolwiek mozna takze poda¢ domigsniowo (patrz punkty 4.4 1 5.1).

Szczepionka powinna zosta¢ podana podskdrnie u pacjentdw z trombocytopenia lub u ktorych
wystepuja zaburzenia krzepnigceia (patrz punkt 4.4).

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

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1, lub neomycyng. Stwierdzone w wywiadzie kontaktowe zapalenie skory wywotane
przezneomycyne nie jest przeciwwskazaniem do szczepienia. W celu uzyskania informacji
dotyczacych reakcji nadwrazliwos$ci na biatko jaja kurzego, patrz punkt 4.4.

Zaburzona humoralna lub komérkowa odpowiedz immunologiczna (pierwotna lub nabyta),
obejmujaca hypogammaglobulinemig, dysgammaglobulinemi¢ oraz AIDS lub objawy infekcji
wirusem HIV lub specyficzny dla wieku procent komoérek CD4+ u dzieci w wieku ponizej 12
miesigcy: CD4+ <25%; dzieci w wieku od 12 do 35 miesigcy: CD4+<20%; dzieci w wieku od 36 do
59 miesigcy: CD4+<15%; (patrz punkt 4.4).

Ciaza (patrz punkt 4.6).

Tak jak w przypadku innych szczepionek, u 0s6b w okresie ostrych i cigzkich choréb przebiegajacych
z goraczka podanie szczepionki powinno by¢ odroczone. Lagodna infekcja, taka jak przezigbienie, nie
jest przeciwwskazaniem do szczepienia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w iniekcji, istnieje mozliwosé
wystapienia reakcji anafilaktycznej, dlatego nalezy zapewni¢ mozliwos$¢ fachowej opieki medycznej
bezposrednio po szczepieniu.

Alkohol, a takze inne srodki dezynfekujace powinny wyparowaé ze skory przed podaniem
szczepionki, poniewaz moga unieczynnic¢ atenuowane wirusy znajdujace si¢ w szczepionce.

Niemowleta szczepione w pierwszym roku zycia moga nie wytworzy¢ wystarczajacej odpowiedzi
immunologicznej na sktadniki szczepionki, w zwiazku z mozliwa obecno$cig przeciwcial matczynych
w ich organizmie (patrz punkty 4.2 15.1)

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

U 0s6b z chorobami alergicznymi w wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym, nalezy zachowac¢
ostrozno$¢ stosujac szczepionke.

Zawarte w szczepionce wirusy odry i $winki sg uzyskiwane z hodowli komoérek zarodka kurzego i z
tego powodu moga zawierac sladowe ilo$ci biatka jaja. Osoby z reakcjami anafilaktycznymi,
anafilaktoidalnymi lub innymi reakcjami typu natychmiastowego w wywiadzie (np. uogé6lniona
pokrzywka, obrzek jamy ustnej i gardia, trudnos$ci w oddychaniu, obnizenie cisnienia tetniczego lub
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wstrzas) wystepujacymi po spozyciu jaj moga by¢ bardziej narazone na wystapienie reakcji typu
natychmiastowego po szczepieniu, chociaz jak wykazano, reakcje te sa bardzo rzadkie. Podczas
szczepienia tych osob, nalezy zachowac szczegolna ostroznos¢ oraz zapewnic¢ dostgpnose
odpowiednich $§rodkéw leczniczych na wypadek wystapienia reakcji nadwrazliwosci.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi problemami dotyczacymi nietolerancji fruktozy, nie powinny by¢
szczepione szczepionka PRIORIX, gdyz zawiera ona sorbitol.

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

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

PRIORIX W ZADNYM PRZYPADKU NIE MOZE BYC PODAWANY DONACZYNIOWO.

Trombocytopenia

Przypadki nasilenia lub nawrotu trombocytopenii u 0séb chorujacych na tg chorobg byly zglaszane po
podaniu pierwszej dawki zywych szczepionek przeciwko odrze, $wince, rézyczce. Trombocytopenia
zwiazana ze szczepieniem szczepionka MMR jest rzadka i zasadniczo samo ograniczajaca. U
pacjentow z istniejaca trombocytopenia lub historig trombocytopenii po szczepieniu przeciw odrze,
swince 1 rézyczce nalezy dokladnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka wynikajacy ze szczepienia
szczepionka PRIORIX. Tych pacjentéw nalezy szczepi¢ z zachowaniem ostrozno$ci i wykorzystujac
podskérna droge podania.

Pacjenci z uposledzona odpornoscia

Pacjenci z upos$ledzona odpornoscia, u ktorych nie ma przeciwwskazan do szczepienia (patrz punkt
4.3) moga nie odpowiedzie¢ na szczepienie tak dobrze, jak pacjenci immunokompetentni, w zwiazku z
tym niektorzy z tych pacjentow moga zachorowac na odrg, $winkg lub rézyczke w przypadku kontaktu
z wirusami, pomimo odpowiedniego podania szczepionki. Pacjentow tych nalezy $cisle monitorowac
pod katem wystapienia objawow odry, zapalenia $linianek przyusznych oraz rézyczki.

Przenoszenie

Przeniesienie wirusow odry i §winki ze szczepionki na osoby podatne na zachorowanie nie zostato
nigdy udokumentowane. Wydalanie wiruséw rézyczki i odry do gardta wystepuje okoto 7 do 28 dni
po szczepieniu, ze szczytowa iloscia wydalania okoto 11 dnia. Jednakze brak jest dowodow transmisji
tych wydalonych wiruso6w na osoby podatne na zachorowanie. Przeniesienie wirusa rézyczki na
niemowleta poprzez mleko matki, oraz transmisja wirusa przez tozysko zostaly udokumentowane, bez
zadnego dowodu na wystapienie klinicznych objawow choroby.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionka PRIORIX moze zosta¢ podana jednocze$nie (ale w inne miejsce wstrzyknigcia) z kazda z
nast¢pujacych monowalentnych lub skojarzonych szczepionek [w tym hexawalentnymi szczepionkami
(DTPa-HBV-IPV/Hib)]: szczepionka przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomorkowa)
(DTPa), szczepionka przeciw Haemophilus influenzae typu B (Hib), inaktywowana szczepionka
przeciw polio (IPV), szczepionka przeciw Hepatitis B (HBV), szczepionka przeciw Hepatitis A
(HAV), szczepionka przeciw meningokokom grupy C, koniugowana (MenC), szczepionka przeciw
ospie (VZV), doustna szczepionka przeciw polio (OPV) oraz 10-walentna koniugowanaszczepionka
przeciw pneumokokom, zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Jezeli PRIORIX nie moze by¢ podany w tym samym czasie, co inne szczepionki zawierajace zywe,
atenuowane wirusy, nalezy zachowac odstep co najmniej jednego miesiaca pomiedzy szczepieniami.
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Brak danych, ktére mogltyby poprze¢ jednoczesne podawanie szczepionki PRIORIX z jakimikolwiek
innymi szczepionkami.

Jezeli istnieje konieczno$¢ przeprowadzenia testow tuberkulinowych, nalezy je wykona¢ przed lub
réwnoczesnie z podaniem szczepionki, poniewaz istnieja doniesienia, ze szczepionki przeciw odrze,
swince i rdzyczce moga spowodowaé przejsciowe obnizenie wrazliwosci skornej na tuberkuling.
Anergia ta moze utrzymywac si¢ do 6 tygodni po szczepieniu i w tym okresie nie nalezy
przeprowadzaé prob tuberkulinowych, aby uniknaé¢ fatszywie ujemnych wynikow.

U pacjentoéw, ktorzy otrzymywali ludzka immunoglobuling lub transfuzje krwi nalezy wstrzymac sig z
podawaniem szczepionki przez okres trzech miesiecy lub dluzej (az do 11 miesiecy) w zaleznos$ci od
dawki ludzkiej immunoglobuliny, jaka zostata podana, z powodu mozliwo$ci nie wytworzenia u nich
odpornosci na skutek obecnos$ci biernie nabytych przeciwciat przeciwko §wince, odrze lub rozyczce.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodnos¢

Szczepionka PRIORIX nie byta oceniana w badaniach dotyczacych ptodnosci.

Ciaza

Szczepionka PRIORIX jest przeciwwskazana w okresie ciazy (patrz punk 4.2) Jednakze uszkodzenia
ptodow nie zostaty udokumentowane, w przypadku gdy szczepionka przeciw odrze, §wince i rozyczce

zostata podana kobietom, ktore nie wiedziaty, iz sa w pierwszym okresie ciazy.

Kobiety w wieku rozrodczym

Nalezy doradzi¢ kobietom, ktore zamierzaja zaj$¢ w ciazeg, aby po szczepieniu szczepionka PRIORIX
opo6znity moment zaj$cia w ciaze o 1 miesiac. Jednakze przed szczepieniem kobiety nalezy zapyta¢ o
mozliwos$¢ wcezesnej ciazy. Testy diagnostyczne wykluczajace ciaze nie sa wymagane. Nieumysine
szczepienie szczepionka PRIORIX kobiety, ktdra nie wie o tym, iz jest w ciazy nie jest powodem do
jej przerwania.

Karmienie piersia

Istnieja tylko ograniczone doniesienia dotyczace stosowania szczepionki PRIORIX w czasie
karmienia piersia. Badania wykazaly, ze kobiety karmiace piersia po porodzie, zaszczepione zywa,
atentowang szczepionka przeciw rozyczce moga wydziela¢ wirusy wraz z mlekiem i przenosic je na
dziecko karmione piersia, bez dowodu na wystapienie klinicznych objawdw choroby. Jedynie w
przypadku, gdy zostanie potwierdzone lub gdy przypuszcza sig, iz dziecko ma obnizona odpornos¢,
nalezy przeprowadzi¢ analiz¢ korzysci i ryzyka wynikajacego ze szczepienia (patrz punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

PRIORIX nie ma istotnego wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstlugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Przedstawiony profil bezpieczenstwa oparty jest na danych uzyskanych z badan klinicznych, w
ktorych uczestniczyto okoto 12 000 oséb zaszczepionych szczepionka PRIORIX.
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Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po podaniu skojarzonej szczepionki przeciw odrze,
swince i rdzyczce sa takie same, jak objawy obserwowane po podaniu szczepionek monowalentnych
osobno lub w kombinacji.

W kontrolowanych badaniach klinicznych aktywnie monitorowano objawy wystepujace po
szczepieniu w czasie 42 dniowej obserwacji. Osoby zaszczepione byly rowniez proszone o
odnotowywanie wszelkich zdarzen klinicznych pojawiajacych si¢ w trakcie trwania badania.
Najczgstszymi dziataniami niepozadanymi wystepujacym po podaniu szczepionki PRIORIX byty
zaczerwienienie w miejscu podania oraz goraczka > 38°C (mierzona w odbytnicy) lub >
37,5°C.(temperatura mierzona pod pacha lub w ustach).

Lista dziatan niepozqdanych

Dziatania niepozadane wymienione sa zgodnie z czgsto$cia wystgpowania:

Bardzo czesto: > 1/10

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

Bardzo rzadko: <1/10 000
Dane pochodzqce z badan klinicznych
Zakazenia 1 zarazenia pasozytnicze

Czgsto: zakazenie gornych drog oddechowych
Niezbyt czgsto: zapalenia ucha srodkowego

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Niezbyt czgsto: uogélnione powigkszenie weztéw chlonnych

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje alergiczne

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Niezbyt czgsto: jadtowstret

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

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Rzadko: drgawki goraczkowe

Zaburzenia oka:
Niezbyt czgsto: zapalenie spojowek

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia:
Niezbyt czgsto: zapalenie oskrzeli, kaszel

Zaburzenia uktadu pokarmowego:
Niezbyt czgsto: obrzgk $linianki przyusznej, biegunka, wymioty,

Zaburzenia skory 1 tkanki podskorne;j:
Czesto: wysypka
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Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

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

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

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

Dane pochodzqce 7 okresu po wprowadzeniu do obrotu

W trakcie monitorowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu odnotowano
wystepowanie ponizszych dzialan niepozadanych pozostajacych w zwiazku czasowym z podaniem
szczepionki PRIORIX. Z uwagi na to, iz dzialania niepozadane raportowane byty spontanicznie, nie
jest mozliwe doktadne okreslenie czgstosci ich wystgpowania.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
Zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych, zapalenie jader i zapalenie najadrzy, nietypowe tagodne Iub
stabe objawy przypominajace odrg.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:
Matoplytkowos¢ (trombocytopenia), plamica matoptytkowa

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Poprzeczne zapalenie rdzenia, zespot Guillain-Barré, zapalenie nerwdéw obwodowych, zapalenie
moézgu*

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Rumien wielopostaciowy

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Bole stawow, zapalenie stawow

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania:
Choroba Kawasaki

*Zapalenie mozgu byto zglaszane z czgsto$cia mniejsza niz 1 na 10 miliondw dawek. Ryzyko
wystapienia zapalenie mozgu w nastepstwie podania szczepionki jest znacznie nizsze niz ryzyko
wystapienia zapalenia mozgu spowodowanego przez choroby, przeciw ktorym szczepionka uodparnia
(odra: 1 na 1 000 do 2 000 przypadkow; §winka: 2-4 na 1000 przypadkow, rozyczka okoto 1 na 6 000
przypadkow).

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

4.9 Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania (podania dawki okoto dwukrotnie wigkszej niz zalecana) byly zglaszane

podczas monitorowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu szczepionki do obrotu. Nie byty one
powiazane z wystapieniem zadnych dziatan niepozadanych.

36



5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna - szczepionka przeciwwirusowa; odra polaczona ze $winka i r6zyczka,
zywa, atenuowana, kod ATC JO7BD52

Odpowiedz immunologiczna u dzieci w wieku 12 miesiecy i starszych

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

Szczepienie pojedyncza dawka szczepionki PRIORIX indukowato wytwarzanie przeciwciat przeciw
odrze u 98%, przeciwko swince u 94,4% oraz przeciwko rézyczce u 100% uprzednio
seronegatywnych zaszczepionych,

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

Mimo iz brak danych dotyczacych skuteczno$ci ochronnej szczepionki PRIORIX, immunogenno$é¢
jest akceptowana jako wskaznik skuteczno$ci ochronnej. Jednakze, niektore z badan wskazuja, iz
efektywnos¢ ochrony przed §winka moze by¢ nizsza niz obserwowane wskazniki serokonwersji wobec
$winki.

Odpowiedz immunologiczna u dzieci w wieku od 9 do 10 miesiecy

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

Mtodziez i osoby doroste
Bezpieczenstwo i immunogennos$¢ szczepionki PRIORIX u nastolatkow i 0sob dorostych nie byta
szczegdtowo badana w badaniach klinicznych.

Domigsniowa droga podania

Ograniczona liczba pacjentow otrzymata w trakcie badan klinicznych szczepionke PRIORIX
domig$niowo. Wskazniki serokonwersji wobec 3 sktadnikow byly porownywalne do tych
obserwowanych w przypadku podskoérnej drogi podania.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Ocena wtasciwos$ci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane, opierajace si¢ na ogdlnych badaniach bezpieczenstwa, nie wykazuja zadnego
ryzyka dla ludzi.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Wobec braku badan zgodnosci, szczepionka ta nie moze by¢ mieszana z innymi produktami
leczniczymi.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.3 Okres waznosci

2 lata

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

[[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ na rynku.

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

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

Szczepionkg nalezy odtworzy¢ poprzez dodanie do fiolki z proszkiem catej objetosci rozpuszczalnika.
Nastepnie nalezy energicznie wstrzasnac¢, do momentu catkowitego rozpuszczenia proszku. Nalezy

podac cata zawartosc¢ fiolki.

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

Nalezy wstrzykna¢ cata zawartosc¢ fiolki.
Nalezy unika¢ kontaktu szczepionki ze srodkami dezynfekujacymi (patrz punkt 4.4).

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

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

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
FIOLKA + AMPULKA, OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 1, 10, 20, 25, 40, 100 SZTUK

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

[Patrz aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem szczepionki
Do podawania podskornego (sc.) lub domigsniowego (im.)

Proszek 1 rozpuszczalnik powinny by¢ zmieszane przed uzyciem
Przed uzyciem wstrzasnaé

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Po rekonstytucji, szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast lub w ciagu 8 godzin, jesli jest
przechowywana w lodowce.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

|11,

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz aneks I - [Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII
Nr serii:
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

FIOLKA + AMPULKO-STRZYKAWKA

Z IGLA — OPAKOWANIE ZAWIERAJAC 10, 25,100 SZTUK

Z 2 IGLAMI DOLACZONYMI DO OPAKOWANIA - OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 1,
10, 25,100 SZTUK

BEZ IGLY: OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 1, 10, 25,100 SZTUK

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

[Patrz aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem szczepionki
Do podawania podskornego (sc.) lub domig§niowego (im.)

Proszek i rozpuszczalnik powinny by¢ zmieszane przed uzyciem
Przed uzyciem wstrzasnaé

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Po rekonstytucji, szczepionke¢ nalezy zuzy¢ natychmiast lub w ciagu 8 godzin, jesli jest
przechowywana w lodowce.
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

|11,

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13.  NUMER SERII
Nr serii:
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
FIOLKA Z PROSZKIEM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

[Patrz aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

sc. lub im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci:

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
AMPULKO-STRZYKAWKA, AMPULKA Z ROZPUSZCZALNIKIEM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

[Patrz aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 2. SPOSOB PODAWANIA

/3. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci:

4. NUMER SERII

Nr serii:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 6. INNE

Logo GSK
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ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
[Patrz aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza Iub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Szczepionke przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Priorix i w jakim celu sig ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Priorix
Jak stosowac szczepionkg Priorix

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Priorix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest szczepionka Priorix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Priorix jest szczepionka stosowana u dzieci po ukonczeniu 9. miesigca zycia, nastolatkow oraz osob
dorostych w celu zapobiegania odrze, §wince i rozyczce.

Jak dziala Priorix

System immunologiczny (naturalny system ochronny organizmu) osoby, ktorej podano szczepionkg
PRIORIX bedzie wytwarzat przeciwciata, dzigki czemu pacjent bedzie chroniony przed infekcja
wirusami odry, §winki i rozyczki.

Mimo iz szczepionka PRIORIX zawiera zywe wirusy, sa one zbyt stabe, by powodowa¢ zachorowanie
na odre, §winke i rézyczke u zdrowych oséb.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Priorix
Kiedy nie stosowac szczepionki Priorix

o jesli kiedykolwiek wystapita reakcja uczuleniowa na jakikolwiek sktadniku tej szczepionki (
wymienione w punkcie 6). Wérdd objawow uczulenia nalezy wymieni¢ swedzaca wysypke
skorna, trudnosci w oddychaniu, obrzegk twarzy lub jezyka;

e jesli kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na neomycyng (antybiotyk). Kontaktowe zapalenie
skory wywotane przez neomycyng (wysypka skoérna w sytuacji, gdy wystepuje bezposredni
kontakt z alergenem takim jak neomycyna) nie stanowi przeciwwskazania do stosowania
szczepionki, ale nalezy poinformowac¢ o tym lekarza;

e jesli wystgpuje ostra i cigzka choroba przebiegajaca z goraczka. W takim przypadku szczepienie
zostanie odtozone do czasu wyzdrowienia. L.agodna infekcja, taka jak np. przezigbienie, nie
powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale nalezy najpierw porozmawia¢ z lekarzem

e jesli pacjent cierpi na jakiekolwiek choroby takie jak zakazenie Ludzkim wirusem niedoboru
odpornosci (HIV) lub Zespdt nabytego niedoboru odpornosci (AIDS) lub przyjmuje jakiekolwiek
leki ostabiajace system immunologiczny. Otrzymanie szczepienia bedzie zalezalo od wyniku
badania poziomu ochrony immunologiczne;.
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e szczepionki Priorix nie nalezy podawac kobietom w ciazy. Nalezy unika¢ zajscia w ciazeg 1
miesiac po szczepieniu. Przypadkowe podanie szczepionki PRIORIX kobiecie w ciazy, nie
powinno by¢ powodem przerwania ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta przed podaniem szczepionki PRIORIX, jesli:

e jesli osoba szczepiona cierpi na zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, drgawki z
towarzyszaca wysoka goraczka lub jesli w jej rodzinie kiedykolwiek wystapity drgawki. W
przypadku wystapienia wysokiej goraczki po szczepieniu nalezy niezwlocznie skonsultowac sig z
lekarzem.

e jesli kiedykolwiek wystapito uczulenie na biatko jaja kurzego;

e jesli u dziecka wystapily dzialania niepozadane po szczepieniu przeciwko odrze, $wince lub
roézyczce obejmujace tatwe powstawanie siniakéw lub krwawienie dtuzsze niz zwykle (patrz punkt
4).

e jesli pacjent ma ostabiona ochrong immunologiczng (np. z powodu zakazenia wirusem HIV.
Pacjent powinien by¢ monitorowany, gdyz odpowiedz na szczepienie moze nie by¢ wystarczajaca,
aby zapewni¢ ochrong przeciw chorobom (patrz punkt 2).

Jesli pacjent zostanie zaszczepiony w ciagu 72 godzin od kontaktu z osoba chora na odre, szczepionka
PRIORIX w pewnym zakresie moze zapewni¢ ochrong przed zachorowaniem.

Dzieci w wieku ponizej 12 miesiecy
Dzieci zaszczepione w pierwszym roku zycia moga nie by¢ w pelni chronione. Jesli konieczne bgdzie
podanie dodatkowych dawek szczepionki, lekarz zaleci ich podanie.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepionka Priorix moze nie w pelni chronic¢
wszystkie zaszczepione osoby.

Inne leki i szczepionka Priorix

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio szczepieniach
oraz lekach.

Szczepionka PRIORIX moze zosta¢ podana w tym samym czasie, co inne zalecane szczepionki, takie
jak szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi, zakazeniom Haemophilus influenzae typu B,
doustna Iub inaktywowana szczepionka przeciw polio, szczepionka przeciw zapaleniu watroby typu A
i B, skoniugowane szczepionki przeciw meningokokom z serogrupy C, szczepionka przeciw ospie
wietrznej oraz 10-walentna koniugowana szczepionka przeciw pneumokokom.

Wstrzyknigcia powinny zosta¢ wykonane w rozne miejsca. Lekarz udzieli porady dotyczacej miejsca
wstrzyknigcia.

Jezeli Priorix nie moze by¢ podany w tym samym czasie, co inne szczepionki zawierajace zywe,
atenuowane wirusy, nalezy zachowa¢ odstep co najmniej jednego miesigca pomigdzy szczepieniami.

Szczepienie moze zosta¢ odroczone na co najmniej 3 miesiace, jesli dziecko ostatnio otrzymato
przetoczenie krwi lub ludzka immunoglobuling.

Jezeli u dziecka ma by¢ przeprowadzony test tuberkulinowy (skérne badanie w kierunku gruzlicy),
nalezy go wykona¢ przed lub rdéwnocze$nie z podaniem szczepionki albo po uptywie 6 tygodni od

szczepienia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
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Szczepionki Priorix nie nalezy stosowaé w u kobiet w ciazy. Nalezy unika¢ zaj$cia w ciazg w ciagu 1
miesigca po szczepieniu. Przypadkowe podanie szczepionki Priorix kobiecie w ciazy nie powinno by¢
powodem przerwania ciazy.

Jesli kobieta jest w ciazy lub karmi piersia, mysli, ze moze by¢ w ciazy lub planuje ciaze, przed
przyjeciem szczepionki powinna porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Priorix zawiera sorbitol.

Jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza, iz wystgpuje u niego nietolerancja niektorych
cukréw, przed przyjeciem szczepionki powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

3. Jak stosowac szczepionke Priorix

Szczepionke Priorix podaje si¢ podskornie lub domigsniowo.

Priorix jest przeznaczony do stosowania u dzieci po ukonczeniu 9. miesigca zycia, nastolatkow oraz
0s0b dorostych.

Odpowiedni moment szczepienia oraz liczba podawanych dawek zostanie okreslona przez lekarza w

oparciu o oficjalne zalecenia.

Szczepionki w zadnym wypadku nie nalezy podawaé donaczyniowo.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ta szczepionka moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nastepujace dziatania niepozadane moga wystapi¢, po podaniu szczepionki PRIORIX:

* Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
o Zaczerwienienie w miejscu podania
. Goraczka (38°C lub wyzsza)
. Czgsto (moga wystapi¢ rzadziej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
o Bdl 1 obrzek w miejscu podania
. Goraczka (wyzsza niz 39,5°C)
o Wysypka
o Zakazenie gornych drog oddechowych

. Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ rzadziej niz 1 na 100 dawek szczepionki):
Zapalenie ucha srodkowego

Powicgkszenie weztow chlonnych ( wezty w okolicach szyi, pachy lub pachwiny)
Utrata apetytu

Nerwowos¢

Nietypowy placz

Bezsenno$é

Zaczerwienienie, podraznienie lub tzawienie oczu (zapalenie spojowek)
Zapalenie oskrzeli

Kaszel

Obrzgk $linianki przyusznej (wezet chtonny w okolicy policzka)
Biegunka
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. Wymioty

* Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz 1 na 1000 dawek szczepionki):
. Drgawki z towarzyszaca wysoka temperatura
. Reakcje alergiczne

Po wprowadzeniu szczepionki do obrotu bardzo rzadko zgtaszano wystgpowanie nastgpujacych
dziatan niepozadanych pozostajacych w zwiazku czasowym z podaniem szczepionki:

o bol stawow, stany zapalne

o krwawienia lub tatwiejsze niz zwykle powstawanie sincow spowodowane spadkiem
liczby plytek krwi

J nagte reakcje alergiczne zagrazajace zyciu

. zapalenie opon mozgowych, mozgu rdzenia krggowego oraz nerwow obwodowych,
zesp6t Guillain-Barré (wstgpujacy niedowtad do paralizu oddechowego)

. choroba Kawasaki (gldéwne objawy chorobowe to: goraczka, wysypka skérna, obrzek
weztow chlonnych, zapalenie i wysypka na blonach §luzowych ust i gardta)

° rumien wielopostaciowy (objawem sa czerwone, czesto swedzace kropki, podobne do

wysypki wystepujacej w przebiegu odry, pojawiajaca si¢ najpierw na konczynach oraz
czasami na twarzy i innych czeg$ciach ciata).

. Objawy podobne do odry i $winki
. Ostabione objawy przypominajace odre
. Przejsciowy, bolesny obrzegk jader

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek dzialanie niepozadane, nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub
farmaceuta, Dotyczy to rowniez wszelkich dziatan niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce.
5. Jak przechowywa¢ szczepionke Priorix

Nalezy przechowywac ta szczepionke w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy uzywacé szczepionki po terminie waznosci podanym na opakowaniu.

Po rekonstytucji szczepionke nalezy niezwtocznie podac. Jesli nie jest to mozliwe, powinna ona by¢
przechowywana w lodowce (2°C-8°C) i zuzyta w ciagu 8 godzin od momentu rekonstytucji.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie moze chroni¢

srodowisko.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Priorix

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada szczepionka Priorix i co zawiera opakowanie

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
[Patrz aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Data aktualizacji ulotki:
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Ponizsze informacje przeznaczone sa wytacznie dla fachowego personelu medycznego lub
pracownikoéw ochrony zdrowia:

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w iniekcji, istnieje mozliwos¢
wystapienia reakcji anafilaktycznej, dlatego nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ fachowej opieki medycznej

bezposrednio po szczepieniu.

Alkohol, a takze inne $rodki dezynfekujace powinny wyparowaé ze skory przed podaniem
szczepionki, gdyz moze on powodowac inaktywacj¢ atentowanych wirusow zawartych w szczepionce.

Szczepionka Priorix w zadnym wypadku nie powinna by¢ podawana dozylnie.

Z uwagi na brak baran zgodno$ci szczepionka nie powinna by¢ mieszana z innymi produktami
leczniczymi.

Przed podaniem rozpuszczalnik oraz szczepionk¢ poddana rekonstytucji nalezy obejrze¢ pod katem
obecnosci obcych czastek i (lub) zmian fizycznych. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci w

wygladzie nalezy wyrzuci¢ rozpuszczalnik lub szczepionke poddana rekonstytucii.

Szczepionke odtwarza si¢ poprzez dodanie do fiolki z proszkiem calej objetosci rozpuszczalnika.
Nastepnie nalezy energicznie wstrzasna¢, do momentu catkowitego rozpuszczenia proszku.

Pod wptywem niewielkich wahan pH, rozpuszczona szczepionka moze przybierac¢ barwg od
brzoskwiniowej do rézowej o odcieniu fuksji, co pozostaje bez wptywu na jej skutecznos¢.

Nalezy poda¢ cata zawartos¢ fiolki.

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

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.
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Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
[Patrz aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Szczepionke przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Priorix i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Priorix
Jak stosowac szczepionke Priorix

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Priorix

informacje zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk W=

1. Co to jest szczepionka Priorix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Priorix jest szczepionka stosowana u dzieci po ukonczeniu 9. miesiaca zycia, nastolatkéw oraz osob
dorostych w celu zapobiegania odrze, $wince i rozyczce.

Jak dziala Priorix

System immunologiczny (naturalny system ochronny organizmu) osoby, ktorej podano szczepionke
Piorix bedzie wytwarzat przeciwciala, dzigki czemu pacjent bedzie chroniony przed infekcja wirusami
odry, $winki i rézyczki.

Mimo iz szczepionka Piorix zawiera zywe wirusy, sa one zbyt stabe, by powodowaé zachorowanie na
odrg, $winke i r6zyczke u zdrowych osob.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Priorix
Kiedy nie stosowaé szczepionki Priorix

e jesli kiedykolwiek wystapita reakcja uczuleniowa na jakikolwiek sktadniku tej szczepionki (
wymienione w punkcie 6). Wsrdd objawow uczulenia nalezy wymieni¢ swedzaca wysypke
skorna, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka;

e jesli kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na neomycyng (antybiotyk). Kontaktowe zapalenie
skory wywotane przez neomycyng (wysypka skorna w sytuacji, gdy wystepuje bezposredni
kontakt z alergenem takim jak neomycyna) nie stanowi przeciwwskazania do stosowania
szczepionki, ale nalezy poinformowac¢ o tym lekarza;

e jesli wystepuje ostra i cigzka choroba przebiegajaca z goraczka. W takim przypadku szczepienie
zostanie odtozone do czasu wyzdrowienia. Lagodna infekcja, taka jak np. przezigbienie, nie
powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale nalezy najpierw porozmawiac z lekarzem

e jesli pacjent cierpi na jakiekolwiek choroby takie jak zakazenie Ludzkim wirusem niedoboru
odpornosci (HIV) lub Zespot nabytego niedoboru odpornosci (AIDS) lub przyjmuje jakiekolwiek
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leki ostabiajace system immunologiczny. Otrzymanie szczepienia bedzie zalezalo od wyniku
badania poziomu ochrony immunologiczne;.

e szczepionki Priorix nie nalezy podawac¢ kobietom w ciazy. Nalezy unikac¢ zajscia w ciazg 1
miesigc po szczepieniu. Przypadkowe podanie szczepionki PRIORIX kobiecie w ciazy, nie
powinno by¢ powodem przerwania ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta przed podaniem szczepionki PRIORIX, jesli:

e jesli osoba szczepiona cierpi na zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, drgawki z
towarzyszaca wysoka goraczka lub jesli w jej rodzinie kiedykolwiek wystapily drgawki. W
przypadku wystapienia wysokiej goraczki po szczepieniu nalezy niezwlocznie skonsultowac sig z
lekarzem.

o jesli kiedykolwiek wystapito uczulenie na biatko jaja kurzego;

e jeSli u dziecka wystapity dziatania niepozadane po szczepieniu przeciwko odrze, swince lub
rozyczce obejmujace tatwe powstawanie siniakow lub krwawienie dtuzsze niz zwykle (patrz punkt
4).

e jesli pacjent ma ostabiona ochrong immunologiczng (np. z powodu zakazenia wirusem HIV.
Pacjent powinien by¢ monitorowany, gdyz odpowiedz na szczepienie moze nie by¢ wystarczajaca,
aby zapewni¢ ochrong przeciw chorobom (patrz punkt 2).

Jesli pacjent zostanie zaszczepiony w ciagu 72 godzin od kontaktu z osoba chora na odre, szczepionka
PRIORIX w pewnym zakresie moze zapewni¢ ochron¢ przed zachorowaniem.

Dzieci w wieku ponizej 12 miesiecy
Dzieci zaszczepione w pierwszym roku zycia moga nie by¢ w pelni chronione. Jesli konieczne bedzie
podanie dodatkowych dawek szczepionki, lekarz zaleci ich podanie.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepionka Priorix moze nie w petni chronié
wszystkie zaszczepione osoby.

Inne leki i szczepionka Priorix

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio szczepieniach
oraz lekach.

Szczepionka PRIORIX moze zosta¢ podana w tym samym czasie, co inne zalecane szczepionki, takie
jak szczepionka przeciw blonicy, tgzcowi, krztuscowi, zakazeniom Haemophilus influenzae typu B,
doustna lub inaktywowana szczepionka przeciw polio, szczepionka przeciw zapaleniu watroby typu A
i B, skoniugowane szczepionki przeciw meningokokom z serogrupy C, szczepionka przeciw ospie
wietrznej oraz 10-walentna koniugowana szczepionka przeciw pneumokokom.

Wstrzyknigcia powinny zosta¢ wykonane w rdzne miejsca. Lekarz udzieli porady dotyczacej miejsca
wstrzyknigcia.

Jezeli Priorix nie moze by¢ podany w tym samym czasie, co inne szczepionki zawierajace zywe,
atenuowane wirusy, nalezy zachowa¢ odstep co najmniej jednego miesigca pomigdzy szczepieniami.

Szczepienie moze zosta¢ odroczone na co najmniej 3 miesiace, jesli dziecko ostatnio otrzymato
przetoczenie krwi lub ludzka immunoglobuling.

Jezeli u dziecka ma by¢ przeprowadzony test tuberkulinowy (skérne badanie w kierunku gruzlicy),

nalezy go wykona¢ przed lub rownocze$nie z podaniem szczepionki albo po uptywie 6 tygodni od
szczepienia.
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Ciaza i karmienie piersia i plodnos¢

Szczepionki Priorix nie nalezy stosowa¢ w u kobiet w ciazy. Nalezy unikac zajscia w ciazg w ciagu 1
miesiaca po szczepieniu. Przypadkowe podanie szczepionki PRIORIX kobiecie w ciazy nie powinno
by¢ powodem przerwania ciazy.

Jesli kobieta jest w ciazy lub karmi piersia, mysli, ze moze by¢ w ciazy lub planuje ciaze, przed
przyjeciem szczepionki powinna porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Priorix zawiera sorbitol.

Jesli pacjent zostal poinformowany przez lekarza, iz wystepuje u niego nietolerancja niektérych
cukréw, przed przyjeciem szczepionki powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

3. Jak stosowa¢ szczepionke Priorix

Szczepionke Priorix podaje sig¢ podskérnie lub domig$niowo.

Priorix jest przeznaczony do stosowania u dzieci po ukonczeniu 9. miesiaca zycia, nastolatkow oraz
0sob dorostych.

Odpowiedni moment szczepienia oraz liczba podawanych dawek zostanie okreslona przez lekarza w

oparciu o oficjalne zalecenia.

Szczepionki w zadnym wypadku nie nalezy podawaé¢ donaczyniowo.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ta szczepionka moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nastepujace dzialania niepozadane moga wystapi¢, po podaniu szczepionki PRIORIX:

* Bardzo czgsto (moga wystapi¢ czesciej niz 1 na 10 dawek szczepionki):

. Zaczerwienienie w miejscu podania
o Goraczka (38°C lub wyzsza)
¢ Czgsto (moga wystapi¢ rzadziej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
o Bol i obrzek w miejscu podania
. Goraczka (wyzsza niz 39,5°C)
o Wysypka
) Zakazenie gornych drog oddechowych

¢ Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz 1 na 100 dawek szczepionki):
o Zapalenie ucha srodkowego
Powigkszenie weztow chlonnych ( wezty w okolicach szyi, pachy lub pachwiny)
Utrata apetytu
Nerwowos¢
Nietypowy ptacz
Bezsennos¢
Zaczerwienienie, podraznienie lub tzawienie oczu (zapalenie spojowek)
Zapalenie oskrzeli
Kaszel
Obrzek slinianki przyusznej (wezel chtonny w okolicy policzka)
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. Biegunka

. Wymioty

¢ Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz 1 na 1000 dawek szczepionki):
. Drgawki z towarzyszaca wysoka temperatura
. Reakcje alergiczne

Po wprowadzeniu szczepionki do obrotu bardzo rzadko zgtaszano wystgpowanie nastgpujacych
dziatan niepozadanych pozostajacych w zwiazku czasowym z podaniem szczepionki:

o bol stawow, stany zapalne

o krwawienia lub tatwiejsze niz zwykle powstawanie sincow spowodowane spadkiem
liczby plytek krwi

. nagte reakcje alergiczne zagrazajace zyciu

o zapalenie opon mozgowych, mozgu rdzenia krggowego oraz nerwow obwodowych,
zesp6t Guillain-Barré (wstepujacy niedowtad do paralizu oddechowego)

. choroba Kawasaki (gldéwne objawy chorobowe to: goraczka, wysypka skorna, obrzek
weztow chlonnych, zapalenie i wysypka na blonach §luzowych ust i gardta)

. rumien wielopostaciowy (objawem sa czerwone, cz¢sto swedzace kropki, podobne do

wysypki wystepujacej w przebiegu odry, pojawiajaca si¢ najpierw na konczynach oraz
czasami na twarzy i innych cze¢$ciach ciata).

o Objawy podobne do odry i $winki
o Ostabione objawy przypominajace odre
o Przejsciowy, bolesny obrzek jader

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek dziatanie niepozadane, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
farmaceuta, Dotyczy to rowniez wszelkich dziatan niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce.
5. Jak przechowywaé szczepionke Priorix

Nalezy przechowywac ta szczepionke w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy uzywacé szczepionki po terminie waznosci podanym na opakowaniu.

Po rekonstytucji szczepionke nalezy poda¢ natychmiast. Jesli nie jest to mozliwe, powinna ona by¢
przechowywana w lodowce (2°C-8°C) i zuzyta w ciagu 8 godzin od momentu rekonstytucji.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie post¢gpowanie moze chronic¢

srodowisko.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Priorix

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada szczepionka Priorix i co zawiera opakowanie

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

[Patrz aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Data aktualizacji ulotki:

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Ponizsze informacje przeznaczone sa wytacznie dla fachowego personelu medycznego lub
pracownikoéw ochrony zdrowia:

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w iniekcji, istnieje mozliwos¢
wystapienia reakcji anafilaktycznej, dlatego nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ fachowej opieki medycznej

bezposrednio po szczepieniu.

Alkohol, a takze inne $rodki dezynfekujace powinny wyparowac ze skéry przed podaniem
szczepionki, gdyz moze on powodowac inaktywacj¢ atentowanych wirusow zawartych w szczepionce.

Szczepionka Priorix w zadnym wypadku nie powinna by¢ podawana dozylnie.

Z uwagi na brak baran zgodno$ci szczepionka nie powinna by¢ mieszana z innymi produktami
leczniczymi.

Przed podaniem rozpuszczalnik oraz szczepionk¢ poddang rekonstytucji nalezy obejrze¢ pod katem
obecnosci obcych czastek i (lub) zmian fizycznych. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci w

wygladzie nalezy wyrzuci¢ rozpuszczalnik lub szczepionke poddana rekonstytucii.

Szczepionke odtwarza si¢ poprzez dodanie do fiolki z proszkiem calej objetosci rozpuszczalnika.
Nastepnie nalezy energicznie wstrzasna¢, do momentu catkowitego rozpuszczenia proszku.

Pod wptywem niewielkich wahan pH, rozpuszczona szczepionka moze przybiera¢ barwe od
brzoskwiniowej do rézowej o odcieniu fuksji, co pozostaje bez wptywu na jej skutecznosc.

Nalezy poda¢ cata zawartos¢ fiolki.

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

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.
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