Anexa II1

Rezumatul caracteristicilor produsului, etichetare si prospect

Nota: Acest RCP, etichetare si prospect reprezinta versiunea valida la momentul deciziei Comisiei.

Dupa decizia Comisiei autoritatile competente ale Statelor Membre, in colaborare cu Statul Membru de
referinta, vor actualiza informatiile produsului dupa cerinte. Prin urmare, acest RCP, etichetare si
prospect pot sa nu reprezinte neaparat textul actual.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

[Vezi Anexa I-A se completa national]

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
[A se completa national]

Excipienti cu efect cunoscut:
Acest vaccin contine sorbitol 9 mg, vezi pct. 4.4.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

[A se completa national]

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

PRIORIX este indicat pentru imunizarea activa a copiilor cu varsta de 9 luni sau peste, precum si a
adolescentilor si adultilor impotriva rujeolei, oreionului si a rubeolei.

Pentru utilizarea la copiii cu varsta cuprinsa intre 9 si 12 luni, vezi pct. 4.2, 4.4 51 5.1.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Utilizarea PRIORIX se va face pe baza recomandarilor oficiale.

Persoane cu varsta de 12 luni sau peste
Doza este de 0,5 ml. O a doua doza trebuie administratd conform recomandarilor oficiale.

PRIORIX poate fi utilizat de catre persoanele care au fost vaccinate anterior cu alt vaccin rujeolic, urlian,
rubeolic monovalent sau combinat.

Copii cu varsta cuprinsd intre 9 si 12 luni

Copiii in primul an de viata pot si nu raspunda corespunzitor la componentele vaccinului. in cazul unei
unei situatii epidemiologice care necesita vaccinarea copiilor in primul an de viatd (ca de exemplu,
epidemie sau célatorie intr-o regiune endemica), trebuie administratd o a doua doza de PRIORIX in cel de-
al doilea an de viata, preferabil in intervalul de 3 luni dupa administrarea primei doze. In nicio
circumstanta intervalul dintre administrarea dozelor nu va fi mai mic de patru saptamani (vezi pct. 4.4 si
5.1).

Copii cu varsta sub 9 luni
Siguranta si eficacitatea PRIORIX nu a fost stabilita la copiii cu varsta sub 9 luni.
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Mod de administrare
PRIORIX se administreaza subcutanat, dar poate fi administrat si intramuscular (vezi pct. 4.4 si 5.1).

La pacientii cu trombocitopenie sau cu orice tulburare de coagulare este preferabila administrarea
subcutanata a vaccinului (vezi pct.4.4).

Pentru instructiuni privind reconstituirea vaccinului inainte de administrare vezi pct. 6.6.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active, la neomicina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Antecedentele de dermatita de contact la neomicind nu reprezinta o contraindicatie. Pentru reactii de
hipersensibilitate la proteinele din oud, vezi pct. 4.4.

Deficientd imuna umorala sau celulara (primara sau dobanditd), incluzadnd hipogamaglobulinemia,
disgamaglobulinemia si SIDA sau infectia cu HIV simptomatica sau la copii cu procentul de limfocite T
CD" sub valoarea conformi cu vArsta: copii cu varsta sub 12 luni CD*" < 25%; copii cu varsta cuprinsi
intre 12-35 luni CD*" < 20%; copii cu varsta cuprinsa intre 36-59 luni CD*" < 15% (vezi pct. 4.4).

Sarcina (vezi pct. 4.6).

Ca si in cazul altor vaccinuri, administrarea Priorix trebuie amanata la subiectii cu boli febrile severe
acute. Totusi, prezenta unei infectii minore ,cum este o raceald, nu reprezinta o contraindicatie a
vaccinarii.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Ca in cazul tuturor vaccinurile injectabile, trebuie sa fie intotdeauna disponibile imediat tratamentul si
supravegherea medicala adecvatd, in eventualitatea aparitiei rarelor reactii anafilactice induse de
administrarea vaccinului.

Inainte de injectare, trebuie ca alcoolul sau alti dezinfectanti locali folositi sa fie lasati sa se evapore de pe
piele, cunoscandu-se faptul cé acestia pot inactiva virusurile atenuate din compozitia vaccinului.

Copiii 1n primul an de viatd pot sd nu raspunda corespunzator la componentele vaccinului, din cauza unei
posibile interferente cu anticorpii materni (vezi pct. 4.2 si 5.1).

PRIORIX trebuie administrat cu precautie la persoanele cu tulburari ale Sistemului Nervos Central (SNC),
predispozitie la convulsii febrile sau antecedente familiale de convulsii. Persoanele cu antecedente de
convulsii febrile vaccinate trebuie monitorizate indeaproape.

Componentele rujeolica si urliana ale acestui vaccin sunt produse pe culturi din tesuturi embrionare de pui
de gaind si pot contine, astfel, urme de proteine de ou. Persoanele cu antecedente de reactii anafilactice,
anafilactoide sau alte reactii imediate (de exemplu, urticarie generalizatd, edeme la nivelul cavitatii bucale
si gatului, dificultate la respiratie, hipotensiune arteriald sau soc) survenite in urma ingestiei de oua pot
prezenta un pericol crescut de a manifesta imediat dupa vaccinare reactii de hipersensibilitate de tip
precoce, desi aceste reactii au fost observate foarte rar. Persoanele care au prezentat anafilaxie dupa
ingestia de oud,trebuie vaccinate cu extrema precautie, avand la indemana tratament adecvat pentru
anafilaxie, in cazul cand aceasta ar aparea.

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie vaccinati cu PRIORIX, deoarece
acesta contine sorbitol.
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In cazul expunerii naturale la rujeola, prin vaccinarea in primele 72 de ore poate fi obtinuti o protectie
limitata mpotriva bolii.

Ca in cazul oricdrui vaccin, este posibil ca nu toate persoanele vaccinate sa dezvolte un raspuns imun
protector.

IN NICIO CIRCUMSTANTA, PRIORIX NU VA FI ADMINISTRAT INTRAVASCULAR.

Trombocitopenie

La pacientii cu trombocitopenie au fost raportate agravari si recurente ale acesteia dupa administrarea
primei doze dintr-un vaccin impotriva rujeolei, oreionului si rubeolei. Trombocitopenia asociata cu
administrarea vaccinului impotriva rujeolei, oreionului si rubeolei este rara si, in general, autolimitantd. La
pacientii cu trombocitopenie sau cu antecendente de trombocitopenie dupa vaccinarea cu un vaccin
impotriva rujeolei, oreionului si rubeolei, raportul risc-beneficiu al imunizarii cu PRIORIX trebuie atent
evaluat. Acesti pacienti trebuie vaccinati cu prudenta si, preferabil, folosind calea de administrare
subcutanata.

Pacienti imunocompromisi

Pacientii imunocompromisi care nu au contraindicatii pentru aceasta vaccinare (vezi pct. 4.3) pot sd nu
raspunda la fel de bine ca pacientii imunocompetenti. De aceea, anumiti pacienti pot contacta rujeola,
oreion sau rubeold in caz de expunere, In pofida vaccinarii corespunzatoare. Acesti pacienti trebuie
monitorizati atent, pentru a detecta semne de rujeold, oreion sau rubeola.

Transmitere

Transmiterea virusurilor rujeolic si urlian de la persoanele vaccinate la contactii susceptibili nu a fost
niciodata demonstrata. Excretia faringiand a virusurilor rubeolic si rujeolic apare la 7-28 zile dupa
vaccinare, cu excretie maxima in jurul zilei a 11-a. Totusi, nu existd dovada transmiterii acestor virusuri
excretate provenind din vaccinul administrat, la contactii susceptibili. A fost demonstrata transmiterea
virusului rubeolic provenind din vaccinul administrat mamei, prin intermediul laptelui matern la sugari,
precum si transplacentar, fard a se evidentia clinic boala.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

PRIORIX poate fi administrat simultan (dar in locuri de injectare diferite) cu oricare dintre urmatoarele
vaccinuri monovalente sau combinate [inclusiv vaccinurile hexavalente (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: vaccinul
diftero-tetano-pertussis acelular (DTPa), vaccinul Haemophilus influenzae tip b (Hib), vaccinul polio
inactivat (VPI), vaccinul hepatitic B (VHB), vaccinul hepatitic A (VHA), vaccinul conjugat meningococic
de serotip C (MenC), vaccinul varicelo-zosterian (VVZ), vaccinul polio oral (VPO) si vaccinul
pneumococic conjugat cu 10 valente, conform recomandarilor locale.

Daca PRIORIX nu se poate administra 1n acelasi timp cu alte vaccinuri care contin virus viu atenuat, este
recomandat un interval de cel putin o luna intre vaccinari.

Nu exista date care sa sustina utilizarea concomitenta a PRIORIX cu alte vaccinuri.

Daca trebuie efectuata testarea la tuberculind, aceasta trebuie realizata inainte sau simultan cu vaccinarea,
deoarece a fost raportat faptul ca vaccinurile impotriva rujeolei, oreionului i rubeolei pot determina o

saptamani, testarea la tuberculind nu va fi realizatd in aceasta perioada dupa vaccinare, pentru a evita
rezultatele fals negative.
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La subiectii tratati cu gamaglobuline umane sau prin transfuzii sanguine, vaccinarea trebuie amanata cu
trei luni sau mai mult (pana la 11 luni) in functie de doza de globuline umane administrata, din cauza

virusurilor rujeolic, urlian si rubeolic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Fertilitate

PRIORIX nu a fost evaluat in cadrul studiilor de fertilitate.

Sarcind

PRIORIX este contraindicat in timpul sarcinii (vezi pct. 4.3). Cu toate acestea, nu au fost raportate leziuni
fetale in cazul administrarii vaccinurilor combinate impotriva rujeolei, oreionului si rubeolei la femei care

erau, fara sa stie, gravide in primele stadii ale sarcinii.

Femei aflate la varsta fertila

Dupa vaccinarea cu PRIORIX, femeile care intentioneaza sa rimana gravide vor fi sfatuite sd amane
sarcina timp de 1 luna de la vaccinare. Nu sunt necesare teste de screening pentru a exclude posibilitatea
unei sarcini, desi femeile trebuie intrebate, anterior vaccinarii, in legatura cu posibilitatea unei sarcini
aflate in stadiu incipient. Vaccinarea neintentionata cu PRIORIX a femeilor care nu cunosc inca faptul ca
sunt gravide nu constituie un motiv de intrerupere a sarcinii.

Alaptare

Experienta privind administrarea PRIORIX in timpul alaptarii este limitata. Studiile efectuate postpartum
la femeile vaccinate cu vaccinuri rubeolice vii atenuate care alapteaza, au demonstrat posibilitatea
secretiei virusului in laptele matern si transmisia sa la sugarii alaptati la san, fara evidentierea vreunei boli
simptomatice. Doar in cazul in care copilul este diagnosticat cu imunodeficienta sau este suspectata
imunodeficienta se vor evalua riscurile si beneficiile vaccinarii mamei (vezi pct. 4.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

PRIORIX nu are sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse
Rezumat al profilului de sigurantdi

Profilul de sigurantd prezentat mai jos se bazeaza pe datele provenite de la un total de aproximativ 12000
de subiecti vaccinati cu PRIORIX 1n studiile clinice.

Reactiile adverse care pot aparea ca urmare a utilizarii vaccinului combinat impotriva rujeolei, oreionului
si rubeolei corespund celor observate dupad administrarea vaccinurilor monovalente administrate singure
sau in combinatie.

In studiile clinice controlate, semnele si simptomele au fost monitorizate activ pe durata unei perioade de

urmarire de 42 zile. Persoanelor vaccinate li s-a cerut sa raporteze orice evenimente clinice pe durata
perioadei de studiu.
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Cele mai frecvente reactii adverse aparute ca urmare a administrarii PRIORIX au fost eritem la locul
injectarii si febra >38°C (masurata rectal) sau >37,5°C (masurata axilar/oral).

Lista reactiilor adverse

Reactiile adverse raportate sunt clasificate in functie de urmatoarea frecventa:
Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100)

Rare (=1/10000 si <1/1000)

Date raportate din studiile clinice
Infectii si infestari:

Frecvente: infectii ale tractului respirator superior
Mai putin frecvente: otitd medie

Tulburari hematologice si limfatice:
Mai putin frecvente: limfadenopatie

Tulburéri ale sistemului imunitar:
Rare: reactii alergice

Tulburari metabolice si de nutritie:
Mai putin frecvente: anorexie

Tulburari psihice:
Mai putin frecvente: nervozitate, plans anormal, insomnie

Tulburéri ale sistemului nervos:
Rare: convulsii febrile

Tulburari oculare:
Mai putin frecvente: conjunctivite

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale:
Mai putin frecvente: bronsitd, tuse

Tulburari gastro-intestinale:
Mai putin frecvente: marire a glandelor parotide, diaree, varsaturi

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:
Frecvente: eruptii cutanate tranzitorii

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:

Foarte frecvente: eritem la nivelul locului de administrare, febra >38°C (masurata rectal) sau >37,5°C
(masurata oral sau axilar)

Frecvente: durere si edem la nivelul locului de administrare, febra >39,5°C (masurata rectal) sau >39°C
(masurata oral sau axilar)

In general, categoriile de frecventa pentru reactiile adverse au fost similare in cazul administrarii primei §i
celei de a doua doze de vaccin. Exceptia a constituit-o durerea la nivelul locului de administrare, care a
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fost “Frecventd” dupa administrarea primei doze si “Foarte frecventa” dupa administrarea celei de a doua
doze de vaccin.

Date raportate dupd punerea pe piati

In timpul supravegherii dupa punerea pe piatd, au foat raportate aditional urmatoarele reactii adverse, ca
urmare a vaccinarii cu PRIORIX.

Deoarece aceste evenimente au fost raportate spontan, nu este posibild estimarea credibila a frecventei
acestora.

Infectii si infestari:
Meningita, orhita, epididimita, rujeold atipica forma usoara sau atenuata, sindrom pseudo-oreionic

Tulburari hematologice si limfatice:
Trombocitopenie, purpura trombocitopenica

Tulburari ale sistemulul imunitar:
Reactii anafilactice

Tulburari ale sistemului nervos:
Mielite transverse, sindrom Guillain Barré, nevrite periferice, encefalite*®

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:
Eritem polimorf

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv:
Artralgii, artrite

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Sindrom Kawasaki

*Encefalitele au fost raportate cu o frecventa de sub 1 la 10 milioane de doze. Riscul de encefalite aparute
ca urmare a administrarii vaccinului este cu mult mai mic decét cel al encefalitelor cauzate de boli
obignuite (rujeold: 1 la 1000 pana la 2000 de cazuri; oreion: 2-4 la 1000 cazuri; rubeold: aproximativ 1 la
6000 de cazuri)

Administrarea intravasculara accidentala poate duce la reactii adverse severe, inclusiv soc. Masurile
imediate ce trebuie luate depind de severitatea reactiei (vezi pct. 4.4).

4.9 Supradozaj

S-au raportat cazuri de supradozaj (de pana la douad ori doza recomandata) in timpul supravegherii dupa
punerea pe piatd. Nu au fost raportate reactii adverse asociate cu supradozajul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vaccin viral, cod ATC JO7BD52

Raspunsul imun la copii cu varsta de 12 luni si peste
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In studiile clinice efectuate la copii cu varsta de 12 luni si peste, PRIORIX a demostrat o imunogenitate
crescuta.

Vaccinarea cu o singurd doza de PRIORIX a indus anticorpi impotriva rujeolei in 98,1% din cazuri,
impotriva oreionului in 94,4% din cazuri, iar impotriva rubeolei la 100% din persoanele vaccinate si
seronegative anterior vaccinarii.

La doi ani dupa vaccinarea primara, ratele de seroconversie erau de 93,4% pentru rujeola, 94,4% pentru
oreion i 100% pentru rubeola.

Desi nu exista date disponibile privind eficacitatea protectivd a PRIORIX, imunogenitatea este acceptata
ca indicatie a eficacititii protectiei. Cu toate acestea, anumite studii de teren au raportat posibilitatea unei
eficacitati mai scazute impotriva oreionului decét ratele de seroconversie ale oreionului.

Réspunsul imun la copii cu varsta cuprinsa intre 9 si 10 luni

Intr-un studiu clinic au fost inclusi 300 de copii sdnitosi, cu vérsta cuprinsi intre 9 si 10 luni, la momentul
administrarii primei doze de vaccin. Dintre acestia, la 147 subiecti s-au administrat concomitent PRIORIX
si VARILRIX. Ratele de seroconversie pentru rujeold, oreion si rubeola au fost de 92,6%, 91,5% si,
respectiv, 100%. Ratele de seroconversie raportate dupa administrarea celei de-a doua doze, la trei luni
dupa administrarea primei doze, au fost de 100% pentru rujeola si de 99,2% pentru oreion. De aceea,
pentru a obtine raspunsul imun optim, trebuie administratd o a doua doza de PRIORIX in interval de trei
luni.

Adolescenti si adulti
Siguranta si imunogenitatea PRIORIX la adolescenti si adulti nu a fost studiata specific in cadrul studiilor
clinice.

Calea de administrare

In studiile clinice, s-a administrat intramuscular PRIORIX la un numar limitat de subiecti. Ratele de
seroconversie ale celor trei componente au fost comparabile cu cele observate dupa administrarea pe calea
subcutanata.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

In cazul vaccinurilor nu este necesara evaluarea farmacocinetica.

5.3 Date preclinice de siguranta

Pe baza studiilor generale de siguranta, datele preclinice nu au evidentiat riscuri speciale pentru om.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

[A se completa national]

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, PRIORIX nu trebuie amestecat cu alte vaccinuri in aceeasi seringa.
[A se completa national]
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6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

Dupa reconstituire, vaccinul trebuie administrat imediat. Daca acest lucru nu este posibil, vaccinul trebuie
pastrat la frigider (2°C — 8°C) si administrat In decurs de maxim 8 ore dupa reconstituire.

[A se completa national]

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

[A se completa national]

Pentru instructiuni privind reconstituirea vaccinului inainte de administrare vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

[A se completa national]

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Solventul si vaccinul reconstituit vor fi inspectate vizual pentru depistarea oricaror particule strdine gi/sau
modificari ale aspectului fizic, Tnainte de administrare. In cazul in care este observata oricare dintre
acestea, solventul sau vaccinul reconstituit se arunca.

Vaccinul trebuie reconstituit prin adaugarea intregului continut al recipientului cu solvent in flaconul cu
pulbere. Dupa adaugarea solventului in flaconul cu pulbere, amestecul va fi bine agitat, pana cand

pulberea este complet dizolvata in solvent.

Din cauza usoarelor variatii de pH, culoarea vaccinului reconstituit poate varia de la roz-portocaliu deschis
la roz-fucsia, fara ca vaccinul sa fie deteriorat.

Dupa reconstituire, vaccinul trebuie injectat cat mai curand posibil si nu mai tarziu de 8 ore dupa
reconstituire.

A se injecta Intregul continut al flaconului.
A se evita contactul cu dezinfectantele (vezi pct. 4.4).

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa I-A se completa national

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
[A se completa national]
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

[A se completa national]

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

[A se completa national]
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

[Vezi Anexa I-A se completa national]

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
[A se completa national]

Excipienti cu efect cunoscut:
Acest vaccin contine sorbitol 9 mg, vezi pct. 4.4.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

[A se completa national]

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

PRIORIX este indicat pentru imunizarea activd a copiilor cu varsta de 9 luni sau peste, precum si a
adolescentilor si adultilor impotriva rujeolei, oreionului si a rubeolei.

Pentru utilizarea la copiii cu varsta cuprinsa intre 9 si 12 luni, vezi pct. 4.2, 4.4 51 5.1.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Utilizarea PRIORIX se va face pe baza recomandarilor oficiale.

Persoane cu varsta de 12 luni sau peste
Doza este de 0,5 ml. O a doua doza trebuie administratd conform recomandarilor oficiale.

PRIORIX poate fi utilizat de catre persoanele care au fost vaccinate anterior cu alt vaccin rujeolic, urlian,
rubeolic monovalent sau combinat.

Copii cu varsta cuprinsa intre 9 si 12 luni

Copiii in primul an de viatd pot si nu rispundi corespunzitor la componentele vaccinului. In cazul unei
unei situatii epidemiologice care necesitd vaccinarea copiilor in primul an de viatd (ca de exemplu,
epidemie sau calatorie intr-o regiune endemica), trebuie administrata o a doua dozé de PRIORIX 1in cel de-
al doilea an de viata, preferabil in intervalul de 3 luni dupa administrarea primei doze. In nicio
circumstantd intervalul dintre administrarea dozelor nu va fi mai mic de patru saptdmani (vezi pct. 4.4 si
5.1).

Copii cu varsta sub 9 luni
Siguranta si eficacitatea PRIORIX nu a fost stabilita la copiii cu varsta sub 9 luni.
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Mod de administrare
PRIORIX se administreaza subcutanat, dar poate fi administrat si intramuscular (vezi pct. 4.4 si 5.1).

La pacientii cu trombocitopenie sau cu orice tulburare de coagulare este preferabild administrarea
subcutanata a vaccinului (vezi pct.4.4).

Pentru instructiuni privind reconstituirea vaccinului inainte de administrare vezi pct. 6.6.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active, la neomicind sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Antecedentele de dermatitd de contact la neomicind nu reprezintd o contraindicatie. Pentru reactii de
hipersensibilitate la proteinele din oud, vezi pct. 4.4.

Deficientd imund umorald sau celulard (primard sau dobanditd), incluzand hipogamaglobulinemia,
disgamaglobulinemia i SIDA sau infectia cu HIV simptomatica sau la copii cu procentul de limfocite T
CD™+ sub valoarea conformi cu varsta: copii cu vérsta sub 12 luni CD*+ < 25%; copii cu varsta cuprinsi
intre 12-35 luni CD*" + < 20%; copii cu vérsta cuprinsi intre 36-59 luni CD*+ < 15% (vezi pct. 4.4).

Sarcina (vezi pct. 4.6).

Ca si in cazul altor vaccinuri, administrarea Priorix trebuie amanata la subiectii cu boli febrile severe
acute. Totusi, prezenta unei infectii minore ,cum este o raceald, nu reprezinta o contraindicatie a
vaccinarii.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Ca in cazul tuturor vaccinurile injectabile, trebuie sa fie intotdeauna disponibile imediat tratamentul si
supravegherea medicald adecvatd, in eventualitatea aparitiei rarelor reactii anafilactice induse de
administrarea vaccinului.

Inainte de injectare, trebuie ca alcoolul sau alti dezinfectanti locali folositi sa fie lasati sa se evapore de pe
piele, cunoscandu-se faptul cé acestia pot inactiva virusurile atenuate din compozitia vaccinului.

Copiii in primul an de viatd pot sd nu raspunda corespunzator la componentele vaccinului, din cauza unei
posibile interferente cu anticorpii materni (vezi pct. 4.2 si 5.1).

PRIORIX trebuie administrat cu precautie la persoanele cu tulburari ale Sistemului Nervos Central (SNC),
predispozitie la convulsii febrile sau antecedente familiale de convulsii. Persoanele cu antecedente de
convulsii febrile vaccinate trebuie monitorizate indeaproape.

Componentele rujeolica si urliand ale acestui vaccin sunt produse pe culturi din tesuturi embrionare de pui
de gdina si pot contine, astfel, urme de proteine de ou. Persoanele cu antecedente de reactii anafilactice,
anafilactoide sau alte reactii imediate (de exemplu, urticarie generalizatd, edeme la nivelul cavitatii bucale
si gatului, dificultate la respiratie, hipotensiune arteriala sau soc) survenite In urma ingestiei de oud pot
prezenta un pericol crescut de a manifesta imediat dupd vaccinare reactii de hipersensibilitate de tip
precoce, desi aceste reactii au fost observate foarte rar. Persoanele care au prezentat anafilaxie dupa
ingestia de oud trebuie vaccinate cu extremd precautie, avand la Indeménd tratament adecvat pentru
anafilaxie, in cazul cand aceasta ar aparea.

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie vaccinati cu PRIORIX, deoarece
acesta contine sorbitol.
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In cazul expunerii naturale la rujeola, prin vaccinarea in primele 72 de ore poate fi obtinutd o protectie
limitatd Tmpotriva bolii.

Ca 1n cazul oricdrui vaccin, este posibil ca nu toate persoanele vaccinate sd dezvolte un raspuns imun
protector.

IN NICIO CIRCUMSTANTA, PRIORIX NU VA FI ADMINISTRAT INTRAVASCULAR.

Trombocitopenie

La pacientii cu trombocitopenie au fost raportate agravari si recurente ale acesteia administrarea primei
doze dintr-un vaccin impotriva rujeolei, oreionului si rubeolei. Trombocitopenia asociata cu administrarea
vaccinului Tmpotriva rujeolei, oreionului si rubeolei este rara si, in general, autolimitanta. La pacientii cu
trombocitopenie sau cu antecendente de trombocitopenie dupa vaccinarea cu un vaccin impotriva rujeolei,
oreionului si rubeolei, raportul risc-beneficiu al imunizarii cu PRIORIX trebuie atent evaluat. Acesti
pacienti trebuie vaccinati cu prudenta si, preferabil, folosind calea de administrare subcutanata.

Pacienti imunocompromisi

Pacientii imunocompromisi care nu au contraindicatii pentru aceasta vaccinare (vezi pct. 4.3) pot sa nu
raspunda la fel de bine ca pacientii imunocompetenti. De aceea, anumiti pacienti pot contacta rujeola,
oreion sau rubeold in caz de expunere, in pofida vaccindrii corespunzitoare. Acesti pacienti trebuie
monitorizati atent, pentru a detecta semne de rujeold, oreion sau rubeola.

Transmitere

Transmiterea virusurilor rujeolic si urlian de la persoanele vaccinate la contactii susceptibili nu a fost
niciodatd demonstratd. Excretia faringiand a virusurilor rubeolic si rujeolic apare la 7-28 zile dupa
vaccinare, cu excretie maxima in jurul zilei a 11-a. Totusi, nu existd dovada transmiterii acestor virusuri
excretate provenind din vaccinul administrat, la contactii susceptibili. A fost demonstratd transmiterea
virusului rubeolic provenind din vaccinul administrat mamei, prin intermediul laptelui matern la sugari,
precum si transplacentar fara a se evidentia clinic boala.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

PRIORIX poate fi administrat simultan (dar 1n locuri de injectare diferite) cu oricare dintre urmatoarele
vaccinuri monovalente sau combinate [inclusiv vaccinurile hexavalente (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: vaccinul
diftero-tetano-pertussis acelular (DTPa), vaccinul Haemophilus influenzae tip b (Hib), vaccinul polio
inactivat (VPI), vaccinul hepatitic B (VHB), vaccinul hepatitic A (VHA), vaccinul conjugat meningococic
de serotip C (MenC), vaccinul varicelo-zosterian (VVZ), vaccinul polio oral (VPO) si vaccinul
pneumococic conjugat cu 10 valente, conform recomandarilor locale.

Dacé PRIORIX nu se poate administra 1n acelasi timp cu alte vaccinuri care contin virus viu atenuat, este
recomandat un interval de cel putin o luna intre vaccinari.

Nu exista date care sa sustind utilizarea concomitentd a PRIORIX cu alte vaccinuri.

Daca trebuie efectuata testarea la tuberculina, aceasta trebuie realizata inainte sau simultan cu vaccinarea,
deoarece a fost raportat faptul ca vaccinurile impotriva rujeolei, oreionului i rubeolei pot determina o

sdptamani, testarea la tuberculind nu va fi realizatd in aceasta perioadd dupa vaccinare, pentru a evita
rezultatele fals negative.

La subiectii tratati cu gamaglobuline umane sau prin transfuzii sanguine, vaccinarea trebuie amanati cu
trei luni sau mai mult (pana la 11 luni) in functie de doza de globuline umane administrata, din cauza
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virusurilor rujeolic, urlian si rubeolic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Fertilitate

PRIORIX nu a fost evaluat In cadrul studiilor de fertilitate.

Sarcind

PRIORIX este contraindicat in timpul sarcinii (vezi pct. 4.3). Cu toate acestea, nu au fost raportate leziuni
fetale in cazul administrarii vaccinurilor combinate impotriva rujeolei, oreionului si rubeolei la femei care

erau, fara sa stie, gravide 1n primele stadii ale sarcinii.

Femei aflate la varsta fertila

Dupa vaccinarea cu PRIORIX, femeile care intentioneaza sa ramana gravide vor fi sfatuite sd amane
sarcina timp de 1 lund de la vaccinare. Nu sunt necesare teste de screening pentru a exclude posibilitatea
unei sarcini, desi femeile trebuie intrebate, anterior vaccindrii, in legatura cu posibilitatea unei sarcini
aflate in stadiu incipient. Vaccinarea neintentionatd cu PRIORIX a femeilor care nu cunosc inca faptul ca
sunt gravide nu constituie un motiv de Intrerupere a sarcinii.

Alaptare

Experienta privind administrarea PRIORIX in timpul alaptarii este limitatd.Studiile efectuate postpartum
la femeile vaccinate cu vaccinuri rubeolice vii atenuate care aldpteaza, au demonstrat posibilitatea
secretiei virusului in laptele matern si transmisia sa la sugarii aldptati la san, fara evidentierea vreunei boli
simptomatice. Doar in cazul in care copilul este diagnosticat cu imunodeficientd sau este suspectatd
imunodeficienta se vor evalua riscurile si beneficiile vaccinarii mamei (vezi pct. 4.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

PRIORIX nu are sau are o influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse
Rezumat al profilului de sigurantdi

Profilul de sigurantd prezentat mai jos se bazeaza pe datele provenite de la un total de aproximativ 12000
de subiecti vaccinati cu PRIORIX 1n studiile clinice.

Reactiile adverse care pot apdrea ca urmare a utilizarii vaccinului combinat impotriva rujeolei, oreionului
si rubeolei corespund celor observate dupa administrarea vaccinurilor monovalente administrate singure
sau in combinatie.

In studiile clinice controlate, semnele si simptomele au fost monitorizate activ pe durata unei perioade de
urmarire de 42 zile. Persoanelor vaccinate li s-a cerut sa raporteze orice evenimente clinice pe durata

perioadei de studiu.

Cele mai frecvente reactii adverse aparute ca urmare a administrarii PRIORIX au fost eritem la locul
injectarii si febra >38°C (masurata rectal) sau >37,5°C (masurata axilar/oral).
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Lista reactiilor adverse

Reactiile adverse raportate sunt clasificate in functie de urmatoarea frecventa:
Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100)

Rare (=1/10000 si <1/1000)

Date raportate din studiile clinice
Infectii si infestari:

Frecvente: infectii ale tractului respirator superior
Mai putin frecvente: otitd medie

Tulburari hematologice si limfatice:
Mai putin frecvente: limfadenopatie

Tulburéri ale sistemului imunitar:
Rare: reactii alergice

Tulburari metabolice si de nutritie:
Mai putin frecvente: anorexie

Tulburdari psihice:
Mai putin frecvente: nervozitate, plans anormal, insomnie

Tulburari ale sistemului nervos:
Rare: convulsii febrile

Tulburari oculare:
Mai putin frecvente: conjunctivite

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale:
Mai putin frecvente: bronsita, tuse

Tulburari gastro-intestinale:
Mai putin frecvente: marirea glandelor parotide, diaree, varsaturi

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:
Frecvente: eruptii cutanate tranzitorii

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:

Foarte frecvente: eritem la nivelul locului de administrare, febrd >38°C (masuratd rectal) sau >37,5°C

(masurata oral sau axilar)

Frecvente: durere si edem la nivelul locului de administrare, febrd >39,5°C (masurata rectal) sau >39°C

(masurata oral sau axilar)

In general, categoriile de frecventa pentru reactiile adverse au fost similare in cazul administrarii primei i
celei de a doua doze de vaccin. Exceptia a constituit-o durerea la la nivelul locului de administrare, care a

=9

fost “Frecventa
doze de vaccin.
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Date raportate dupa punerea pe piati

In timpul supravegherii dupa punerea pe piatd, au foat raportate aditional urmétoarele reactii adverse, ca
urmare a vaccinarii cu PRIORIX.

Deoarece aceste evenimente au fost raportate spontan, nu este posibild estimarea credibild a frecventei
acestora.

Infectii si infestari:
Meningita, orhita, epididimita, rujeold atipica forma usoara sau atenuata, sindrom pseudo-oreionic

Tulburari hematologice si limfatice:
Trombocitopenie, purpura trombocitopenica

Tulburari ale sistemulul imunitar:
Reactii anafilactice

Tulburari ale sistemului nervos:
Mielite transverse, sindrom Guillain Barré, nevrite periferice, encefalite*®

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:
Eritem polimorf

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv:
Artralgii, artrite

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Sindrom Kawasaki

*Encefalitele au fost raportate cu o frecventd de sub 1 la 10 milioane de doze. Riscul de encefalite aparute
ca urmare a administrarii vaccinului este cu mult mai mic decét cel al encefalitelor cauzate de boli
obisnuite (rujeold: 1 la 1000 pana la 2000 de cazuri; oreion: 2-4 la 1000 cazuri; rubeola: aproximativ 1 la
6000 de cazuri)

Administrarea intravasculard accidentald poate duce la reactii adverse severe, inclusiv soc. Masurile
imediate ce trebuie luate depind de severitatea reactiei (vezi pct. 4.4).

4.9 Supradozaj

S-au raportat cazuri de supradozaj (de pana la doud ori doza recomandatd) in timpul supravegherii dupa
punerea pe piatd. Nu au fost raportate reactii adverse asociate cu supradozajul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vaccin viral, cod ATC JO7BD52

Réspunsul imun la copii cu varsta de 12 luni si peste

In studiile clinice efectuate la copii cu varsta de 12 luni si peste, PRIORIX a demostrat o imunogenitate
crescuta.
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Vaccinarea cu o singura dozad de PRIORIX a indus anticorpi impotriva rujeolei in 98,1% din cazuri,
impotriva oreionului in 94,4% din cazuri, iar impotriva rubeolei la 100% din persoanele vaccinate si
seronegative anterior vaccinarii.

La doi ani dupa vaccinarea primard, ratele de seroconversie erau de 93,4% pentru rujeola, 94,4% pentru
oreion si 100% pentru rubeola.

Desi nu exista date disponibile privind eficacitatea protectivd a PRIORIX, imunogenitatea este acceptata
ca indicatie a eficacitatii protectiei. Cu toate acestea, anumite studii de teren au raportat posibilitatea unei
eficacitati mai scdzute impotriva oreionului decat ratele de seroconversie ale oreionului.

Réspunsul imun la copii cu varsta cuprinsa intre 9 si 10 luni

Intr-un studiu clinic au fost inclusi 300 de copii sanitosi, cu vérsta cuprinsa intre 9 si 10 luni, la momentul
administrarii primei doze de vaccin. Dintre acestia, la 147 subiecti s-au administrat concomitent
PRIORIX si VARILRIX. Ratele de seroconversie pentru rujeold, oreion si rubeold au fost de 92,6%,
91,5% si, respectiv, 100%. Ratele de seroconversie raportate dupa administrarea celei de-a doua doze, la
trei luni dupd administrarea primei doze, au fost de 100% pentru rujeold si de 99,2% pentru oreion. De
aceea, pentru a obtine raspunsul imun optim, trebuie administratd o a doua doza de PRIORIX 1n interval
de trei luni.

Adolescenti si adulti
Siguranta si imunogenitatea PRIORIX la adolescenti si adulti nu a fost studiata specific in cadrul studiilor
clinice.

Calea de administrare

In studiile clinice, s-a administrat intramuscular PRIORIX la un numar limitat de subiecti. Ratele de
seroconversie ale celor trei componente au fost comparabile cu cele observate dupa administrarea pe calea
subcutanata.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

In cazul vaccinurilor nu este necesara evaluarea farmacocinetica.

5.3 Date preclinice de siguranta

Pe baza studiilor generale de siguranta, datele preclinice nu au evidentiat riscuri speciale pentru om.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

[A se completa national]

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, PRIORIX nu trebuie amestecat cu alte vaccinuri in aceeasi seringa.
[A se completa national]

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani
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Dupa reconstituire, vaccinul trebuie administrat imediat. Daca acest lucru nu este posibil, vaccinul trebuie
pastrat la frigider (2°C — 8°C) si administrat in decurs de maxim 8 ore dupa reconstituire.

[A se completa national]

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

[A se completa national]

Pentru instructiuni privind reconstituirea vaccinului inainte de administrare vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

[A se completa national]

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Solventul si vaccinul reconstituit vor fi inspectate vizual pentru depistarea oricaror particule straine si/sau
modificari ale aspectului fizic, inainte de administrare. In cazul in care este observatd oricare dintre
acestea, solventul sau vaccinul reconstituit se arunca.

Vaccinul trebuie reconstituit prin addugarea intregului continut al recipientului cu solvent in flaconul cu
pulbere. Dupa adaugarea solventului 1n flaconul cu pulbere, amestecul va fi bine agitat pana cand pulberea

este complet dizolvata in solvent.

Din cauza usoarelor variatii de pH, culoarea vaccinului reconstituit poate varia de la roz-portocaliu deschis
la roz-fucsia, fara ca vaccinul sa fie deteriorat.

Dupa reconstituire, vaccinul trebuie injectat cit mai curand posibil §si nu mai tarziu de 8 ore dupa
reconstituire.

A se injecta intregul continut al flaconului.
A se evita contactul cu dezinfectantele (vezi pct. 4.4).

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa I-A se completa national]

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa national]

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
[A se completa national]
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

[A se completa national]
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ETICHETARE SI PROSPECT
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ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

FLACON+FIOLA, AMBALAJE CU 1, 20, 25, 40, 100

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

[Vezi Anexa I-A se completa national]

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[A se completa national]

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

[A se completa national]

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

[A se completa national]

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Administrare subcutanata (SC) sau intramusculara (IM).
Pulbere si solvent pentru reconstituire Tnainte de utilizare.
A se agita inainte de administrare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8.  DATA DE EXPIRARE

EXP:

Dupa reconstituire, a se administra imediat sau in decurs de 8 ore, daca este pastrat la frigider.

| 9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

[A se completa national]
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

A se elimina 1n conformitate cu reglementarile locale.

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa I-A se completa national]

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Vaccin eliberat pe baza de prescriptie medicala.
[A se completa national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa national]

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa national]
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR-MONODOZA

FLACON+SERINGA PREUMPLUTA

CU 1 AC SEPARAT: AMBALAJ CU 20, 40

CU 2 ACE SEPARATE: AMBALAJ CU 1, 10, 25,100
FARA ACE: AMBALAJ CU 1, 10, 20, 25, 40, 100

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

[Vezi Anexa I-A se completa national]

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[A se completa national]

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

[A se completa national]

| 4. FORMA FARMACEUTICA $I CONTINUTUL

[A se completa national]

‘ 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Administrare subcutanata (SC) sau intramusculara (IM).
Pulbere si solvent pentru reconstituire inainte de utilizare.
A se agita inainte de administrare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

Dupa reconstituire, a se administra imediat sau in decurs de 8 ore, daca este pastrat la frigider.
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| 9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

[A se completa national]

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

A se elimina 1n conformitate cu reglementarile locale.

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa I-A se completa national

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAT;&

[A se completa national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Vaccin eliberat pe baza de prescriptie medicala.[A se completa national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa national]

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa national]
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI
FLACON CU PULBERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

SC sau IM
[Vezi Anexa I-A se completa national]

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 doza
[A se completa national]

| 6. ALTE INFORMATII
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI
FIOLA SAU SERINGA PREUMPLUTA CU SOLVENT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

[Vezi Anexa I-A se completa national]

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 doza (0,5 ml)
[A se completa national]

‘ 6. ALTE INFORMATII
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Prospect: informatii pentru utilizator
[Vezi Anexa I-A se completa national]

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra dumneavoastri sau

copilului dumneavoastra acest vaccin, deoarece contine informatii importante pentru

dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Priorix si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti Tnainte sd vi se administreze dumneavoastra sau copilului dumneavoastra Priorix
Cum se administreaza Priorix

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Priorix

Continutul ambalajului si alte informatii

SR LD

1. Ce este Priorix si pentru ce se utilizeaza

Priorix este un vaccin utilizat la copii incepand de la varsta de 9 luni, adolescenti si adulti pentru protectia
impotriva bolilor produse de virusurile rujeolei, oreionului si rubeolei.

Cum actioneaza Priorix

Cand unei persoane i se administreaza vaccinul, sistemul imunitar (apararea naturald a organismului) va
produce anticorpi pentru a proteja persoana impotriva infectiilor determinate de virusurile rujeolic, urlian
si rubeolic.

Desi Priorix contine virusuri vii, acestea sunt prea slabe pentru a produce rujeola, oreion sau rubeola la
persoane sanatoase.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze dumneavoastra sau copilului
dumneavoastra Priorix

Priorix nu trebuie administrat

o daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sunteti alergic la oricare dintre componentele
acestui vaccin (enumerate la pct. 6). Semnele unei reactii alergice pot include mancarimi si eruptii
la nivelul pielii, senzatie de sufocare si umflare a fetei sau a limbii;

o dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sunteti diagnosticat cu alergie la neomicina (un
antibiotic). O dermatitd de contact (eruptie la nivelul pielii atunci cand aceasta este in contact
direct cu alergeni cum este neomicina) nu ar trebui sa fie o problema, dar mai intai vorbiti cu
medicul dumneavoastra;

. daci dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti o infectie severa insotitd de febrd mare. In
aceste cazuri, vaccinarea va fi amanata pana dupa recuperare. O infectie minora, cum este o
raceald, nu ar trebui sa fie o problema, dar mai intai vorbiti cu medicul dumneavoastra;
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o dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti orice boald sau luati orice medicament care
va slabeste sistemul imunitar, cum sunt infectia cu Virusul Imunodeficientei Umane (HIV) sau
Sindromul Dobandit al Imunodeficientei (SIDA). in acest caz, administrarea vaccinului depinde
de gradul de protectie imunitara al dumneavoastra sau al copilului dumneavoastra.

. Priorix nu trebuie administrat femeilor gravide. Sarcina trebuie evitata timp de o lund dupa
vaccinare. Vaccinarea neintentionata cu Priorix a femeilor gravide nu trebuie sa constituie un
motiv de Intrerupere a sarcinii.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului sau farmacistului inainte de a vi se administra dumneavoastra sau copilului

dumneavoastra Priorix:

. daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti tulburari ale sistemului nervos central, ati
avut febra mare insotita de convulsii sau aveti un istoric familial de convulsii. In caz de febra
mare dupd vaccinare, vd rugdm sa cereti imediat sfatul medicului dumneavoastra.

o daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati avut vreodata reactii alergice severe la
proteinele din compozitia oului.
o daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati avut o reactie adversa de invinetire rapida a

pielii sau sangerare neobignuit de iIndelungata dupa vaccinarea impotriva rujeolei, oreionului §i a
rubeolei (vezi pct. 4).

. dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti un sistem imunitar slabit (de exemplu, din
cauza unei infectii cu HIV). Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra trebuie s fiti monitorizati
atent, deoarece raspunsurile la vaccinuri pot fi insuficiente pentru a asigura protectia impotriva
bolii (vezi pct. 2).

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sunteti vaccinat in decurs de 72 de ore de la contactul cu
cineva care are rujeold, Priorix va va proteja, intr-o anumita masura, Impotriva bolii.

Copii cu varsta sub 12 luni
Copiii vaccinati in primul lor an de viaté pot sa nu fie complet protejati. Medicul dumneavoastra va va
sfatui daca este necesara administrarea unei doze suplimentare de vaccin.

Similar tuturor vaccinurilor, este posibil ca Priorix sd nu protejeze complet toate persoanele care sunt
vaccinate.

Alte medicamente si Priorix

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra luati
sau ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente (sau alte vaccinuri).

Priorix poate fi administrat dumneavoastra sau copilului dumneavoastra in acelasi timp cu vaccinurile
impotriva difteriei, tetanosului si pertussis, Haemophilus influenzae de tip b, cu vaccinurile polio orale sau
inactivate, cu vaccinurile hepatitic A si B, cu vaccinurile conjugate meningococice pentru serogrupul C,
cu vaccinul impotriva varicelei si cu vaccinul pneumococic conjugat cu 10 valente.

Injectiile trebuie facute In locuri diferite. Medicul dumneavoastra va va sfatui cu privire la aceasta.

Daca Priorix nu este administrat simultan cu alte vaccinuri vii atenuate, este recomandat un interval de cel
putin o luna intre administrari.

Daca dumneavoastra sau copilului dumneavoastra vi s-a efectuat recent o transfuzie de sange sau de

anticorpi umani (imunoglobuline), medicul dumneavoastra poate amana momentul vaccinarii timp de cel
putin trei luni.
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Daca trebuie sa vi se faca un test cu tuberculind, acesta trebuie facut fie inainte, fie in acelasi timp sau la 6
sdptamani dupa vaccinarea cu Priorix.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Priorix nu trebuie administrat femeilor gravide. Sarcina trebuie evitata timp de o luna dupa vaccinare.
Vaccinarea neintentionata cu Priorix a femeilor gravide nu constituie un motiv de intrerupere a sarcinii.

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului Tnainte de a vi se administra acest vaccin.

Priorix contine sorbitol

Dacé medicul dumneavoastra v-a atentionat ca dumneavostra sau copilul dumneavoastra aveti o
intoleranta la anumite categorii de glucide, adresati-vd medicului dumneavoastra inainte de administrarea
vaccinului.

[A se completa national]

3. Cum se administreaza Priorix
De regula, Priorix este injectat sub piele sau in muschi.

Priorix este indicat pentru a fi admininstrat la copii Incepand cu varsta de 9 luni, adolescenti si adulti.
Momentul potrivit si numarul de injectii care va vor fi administrate dumneavoastra sau copilului
dumneavoastra vor fi stabilite de medicul dumneavoastra, pe baza recomandarilor oficiale adecvate.

Niciodata nu trebuie administrat vaccinul intr-o vena.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest vaccin poate produce reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
Urmatoarele reactii adverse pot aparea la acest vaccin:

Reactiile adverse care au aparut in timpul studiilor clinice cu Priorix au fost urmatoarele:

* Foarte frecvente (acestea pot aparea la mai mult de 1 din 10 doze de vaccin):
e finrosire la locul injectarii
e febra>38°C

¢ Frecvente (acestea pot aparea pana la 1 din 10 doze de vaccin)
e durere si umflare la locul injectarii
e febrd mai mare de 39,5°C
e eruptii pe piele (trecatoare)
e infectii ale cdilor respiratorii superioare

¢ Mai putin frecvente (acestea pot aparea la mai putin de 1 din 100 doze de vaccin)

infectii ale urechii medii

madrire a ganglionilor [ganglioni de la nivelul gatului, axilei (subsuoard) sau regiunii inghinale]
pierdere a poftei de mancare

nervozitate

plans anormal
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incapacitate de a adormi (insomnie)

inrosire, iritatie si secretii ale ochilor (conjunctivite)

bronsite

tuse

marire a glandelor parotide (glande situate la nivelul obrazului)
diaree

varsaturi

¢ Rare (acestea pot aparea la mai putin de 1 din 1000 doze de vaccin)

convulsii determinate de febra mare
reactii alergice

Dupa punerea pe piatd, in cateva ocazii, au fost raportate urmatoarele reactii adverse la persoane vaccinate

cu Priorix:

articulatii dureroase si inflamate

sangerari punctiforme sau in pata, sau vanatii care se produc mai usor decat e normal, din
cauza unei scaderi a numarului de trombocite.

reactii alergice neasteptate, care pot pune viata in pericol

inflamatie a meningelui, creierului, maduvei spindrii si nervilor periferici, sindrom Guillain-
Barré (paralizie ascendentd, pana la paralizie respiratorie)

sindrom Kawasaki (semnele majore ale acestui sindrom sunt, de exemplu: febra, eruptie pe
piele, ganglioni limfatici umflati, inflamatie si eruptie la nivelul mucoaselor gurii si gatului).
eritem polimorf exudativ (simptomele sunt: pete rosii, asemanatoare eruptiei din rujeola, care
apar pe membre §i uneori pe fata si pe restul corpului, insotite de mancarimi frecvente,)
simptome asemanatoare rujeolei si oreionului

rujeold atenuata

umflare dureroasa, trecatoare a testiculelor

In cazul in care dumneavoastra sau copilul dumneavoastra prezinta orice reactie adversa, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse posibile, nementionate in
acest prospect.

5. Cum se pastreaza Priorix

A nu se lasa acest vaccin la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare care este inscrisa pe ambalaj, dupd EXP.

Dupa reconstituire, vaccinul trebuie administrat imediat. Daca acest lucru nu este posibil, trebuie pastrat la
frigider (2°C — 8°C) si utilizat in decurs de 8 ore de la reconstituire.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi dumneavoastra sau copilul dumneavoastra. Aceste
masuri vor ajuta la protejarea mediului.

[A se completa national]

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Priorix
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[A se completa national]

Cum arata Priorix si continutul ambalajului

[A se completa national]

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul:
[Vezi Anexa I-A se completa national]

Acest prospect a fost revizuit in
[A se completa national]

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Ca in cazul tuturor vaccinurilor injectabile, trebuie sa fie Intotdeauna disponibile imediat tratamentul si
supravegherea medicala adecvata pentru eventualitatea aparitiei unor reactii anafilactice rare dupa

administrarea vaccinului.

Alcoolul si alte substante dezinfectante trebuie sa se evapore Tnainte de injectarea vaccinului, pentru cé pot
inactiva sau atenua virusurile din vaccin.

In niciun caz Priorix nu trebuie administrat intravascular.

In absenta unor studii de compatibilitate, acest vaccin nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
Solventul si vaccinul reconstituit vor fi inspectate vizual pentru depistarea oricaror particule straine gi/sau
modificari ale aspectului fizic, inainte de administrare. In cazul in care este observata oricare dintre
acestea, solventul sau vaccinul reconstituit se arunca.

Vaccinul trebuie reconstituit prin adaugarea intregului continut al recipientului cu solvent in flaconul cu
pulbere. Dupa adaugarea solventului in flaconul cu pulbere, amestecul va fi bine agitat pana cand pulberea

este complet dizolvata in solvent.

Din cauza usoarelor variatii de pH, culoarea vaccinului reconstituit poate varia de la roz-portocaliu deschis
la roz-fucsia, fara ca vaccinul sa fie deteriorat.

Injectati intregul continut al flaconului.

Dupa reconstituire, vaccinul trebuie administrat imediat. Daca acest lucru nu este posibil, vaccinul trebuie
pastrat la frigider (2°C — 8°C) si administrat in decurs de maxim 8 ore dupa reconstituire.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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Prospect: informatii pentru utilizator
[Vezi Anexa I-A se completa national]

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra dumneavoastra sau

copilului dumneavoastra acest vaccin, deoarece contine informatii importante pentru

dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Priorix si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sd vi se administreze dumneavoastra sau copilului dumneavoastra
Priorix

3. Cum se administreaza Priorix

4. Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Priorix

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Priorix si pentru ce se utilizeaza

Priorix este un vaccin utilizat la copii incepand de la varsta de 9 luni, adolescenti si adulti pentru protectia
impotriva bolilor produse de virusurile rujeolei, oreionului si rubeolei.

Cum actioneaza Priorix

Cand unei persoane i se administreaza vaccinul, sistemul imunitar (apararea naturald a organismului) va
produce anticorpi pentru a proteja persoana impotriva infectiilor determinate de virusurile rujeolic, urlian
si rubeolic.

Desi Priorix contine virusuri vii, acestea sunt prea slabe pentru a produce rujeola, oreion sau rubeola la
persoane sdnatoase.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze dumneavoastra sau copilului
dumneavoastra Priorix

Priorix nu trebuie administrat

. dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sunteti alergic la oricare dintre componentele
acestui vaccin (enumerate la pct. 6). Semnele unei reactii alergice pot include mancarimi si eruptii
la nivelul pielii, senzatie de sufocare si umflare a fetei sau a limbii;

o dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sunteti diagnosticat cu alergie la neomicina (un
antibiotic). O dermatitd de contact (eruptie la nivelul pielii atunci cand aceasta este in contact
direct cu alergeni cum este neomicina) nu ar trebui sa fie o problema, dar mai intai vorbiti cu
medicul dumneavoastra;
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o dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastri aveti o infectie severa insotita de febrd mare. In
aceste cazuri, vaccinarea va fi amanata pana dupa recuperare. O infectie minora, cum este o
raceald, nu ar trebui sa fie o problema, dar mai intéi vorbiti cu medicul dumneavoastra;

o daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti orice boald sau luati orice medicament care
va slabeste sistemul imunitar, cum sunt infectia cu Virusul Imunodeficientei Umane (HIV) sau
Sindromul Dobandit al Imunodeficientei (SIDA). In acest caz, administrarea vaccinului depinde
de gradul de protectie imunitara al dumneavoastra sau al copilului dumneavoastra.

. Priorix nu trebuie administrat femeilor gravide. Sarcina trebuie evitata timp de o luna dupa
vaccinare. Vaccinarea neintentionata cu Priorix a femeilor gravide nu trebuie sa constituie un
motiv de Intrerupere a sarcinii.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului sau cu farmacistului fnainte de a vi se administra dumneavoastra sau copilului

dumneavoastra Priorix:

J dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra aveti tulburdri ale sistemului nervos central, ati
avut febra mare insotitd de convulsii sau aveti un istoric familial de convulsii. In caz de febra
mare dupd vaccinare, va rugam sa cereti imediat sfatul medicului dumneavoastra.

o dacda dumneavoastrda sau copilul dumneavoastrd ati avut vreodatd reactii alergice severe la
proteinele din compozitia oului.
o daca dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra ati avut o reactie adversa de Invinetire rapida a

pielii sau sangerare neobisnuit de indelungatd dupé vaccinarea impotriva rujeolei, oreionului si a
rubeolei (vezi pct. 4).

o dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti un sistem imunitar slabit (de exemplu, din
cauza unei infectii cu HIV). Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra trebuie sa fiti monitorizati
atent, deoarece raspunsurile la vaccinuri pot fi insuficiente pentru a asigura protectia Impotriva
bolii (vezi pct. 2).

Dacéd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sunteti vaccinat in decurs de 72 de ore de la contactul cu
cineva care are rujeola, Priorix va va proteja, intr-o anumita masura, impotriva bolii.

Copii cu varsta sub 12 luni
Copiii vaccinati In primul lor an de viatd pot s nu fie complet protejati. Medicul dumneavoastra va va
sfatui daca este necesara administrarea unei doze suplimentare de vaccin.

Similar tuturor vaccinurilor, este posibil ca Priorix s nu protejeze complet toate persoanele care sunt
vaccinate.

Alte medicamente si Priorix

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra luati
sau ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente (sau alte vaccinuri).

Priorix poate fi administrat dumneavoastra sau copilului dumneavoastra in acelasi timp cu vaccinurile
impotriva difteriei, tetanosului si pertussis, Haemophilus influenzae de tip b, cu vaccinurile polio orale sau
inactivate, cu vaccinurile hepatitic A si B, cu vaccinurile conjugate meningococice pentru serogrupul C,
cu vaccinul impotriva varicelei si cu vaccinul pneumococic conjugat cu 10 valente.

Injectiile trebuie facute in locuri diferite. Medicul dumneavoastra va va sfatui cu privire la aceasta.

Daca Priorix nu este administrat simultan cu alte vaccinuri vii atenuate, este recomandat un interval de cel
putin o luna Intre administrari.

54



Daca dumneavoastra sau copilului dumneavoastrd vi s-a efectuat recent o transfuzie de sange sau de
anticorpi umani (imunoglobuline), medicul dumneavoastrd poate amdna momentul vaccinarii timp de cel
putin trei luni.

Daca trebuie sa vi se faca un test cu tuberculind, acesta trebuie facut fie Tnainte, fie in acelasi timp sau la 6
saptdmani dupa vaccinarea cu Priorix.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Priorix nu trebuie administrat femeilor gravide. Sarcina trebuie evitata timp de o luna dupa vaccinare.
Vaccinarea neintentionata cu Priorix a femeilor gravide nu constituie un motiv de Intrerupere a sarcinii.

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului Tnainte de a vi se administra acest vaccin.

Priorix contine sorbitol

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca dumneavostra sau copilul dumneavoastra aveti o
intoleranta la anumite categorii de glucide, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de administrarea
vaccinului.

[A se completa national]

3. Cum se administreaza Priorix
De regula, Priorix este injectat de obicei sub piele sau in muschi.

Priorix este indicat pentru a fi admininstrat la copii incepand cu varsta de 9 luni, adolescenti si adulti.
Momentul potrivit §i numarul de injectii care va vor fi administrate dumneavoastra sau copilului
dumneavoastra vor fi stabilite de medicul dumneavoastra, pe baza recomandarilor oficiale adecvate.

Vaccinul trebuie sa nu fie niciodatd administrat intr-o vena.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest vaccin poate produce reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
Urmatoarele reactii adverse pot aparea la acest vaccin:

Reactiile adverse care au aparut in timpul studiilor clinice cu Priorix au fost urméatoarele:

¢ Foarte frecvente (acestea pot aparea la mai mult de 1 din 10 doze de vaccin):
e Inrosire la locul injectarii
o febra>38°C

¢ Frecvente (acestea pot aparea pand la 1 din 10 doze de vaccin)
e durere si umflare la locul injectarii
e febrd mai mare de 39,5°C
e cruptii pe piele (trecatoare)
e infectii ale cailor respiratorii superioare

¢ Mai putin frecvente (acestea pot aparea la mai putin de 1 din 100 doze de vaccin)
e infectii ale urechii medii
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marire a ganglionilor [ganglioni de la nivelul gatului, axilei (subsuoard) sau regiunii inghinale]
pierdere a poftei de mancare

nervozitate

plans anormal

incapacitate de a adormi (insomnie)

inrosire, iritatie si secretii ale ochilor (conjunctivite)

bronsite

tuse

marire a glandelor parotide (glande situate la nivelul obrazului)
diaree

varsaturi

¢ Rare (acestea pot aparea la mai putin de 1 din 1000 doze de vaccin)
e convulsii determinate de febra mare
e reactii alergice

Dupa punerea pe piatd, in cateva ocazii, au fost raportate urmatoarele reactii adverse la persoane vaccinate
cu Priorix:
e articulatii dureroase si inflamate
e sangerari punctiforme sau in pati, sau vanatai care se produc mai usor decat e normal, din
cauza unei scaderi a numarului de trombocite.
e reactii alergice neasteptate, care pot pune viata in pericol
¢ inflamatie a meningelui, creierului, maduvei spinarii §i nervilor periferici, sindrom Guillain-
Barré (paralizie ascendentd, pana la paralizie respiratorie)
e sindrom Kawasaki (semnele majore ale acestui sindrom sunt, de exemplu: febra, eruptie pe
piele, ganglioni limfatici umflati, inflamatie si eruptie la nivelul mucoaselor gurii si gatului).
e eritem polimorf exudativ (simptomele sunt: pete rosii, asemanatoare eruptiei din rujeold, care
apar pe membre §i uneori pe fata si pe restul corpului, insotite de mancarimi frecvente)
e simptome asemanatoare rujeolei si oreionului
e rujeold atenuata
e umflare dureroasa, trecitoare a testiculelor

In cazul in care dumneavoastra sau copilul dumneavoastra prezinta orice reactie adversa, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse posibile, nementionate in
acest prospect.

5. Cum se pastreaza Priorix

A nu se lasa acest vaccin la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare care este inscrisa pe ambalaj, dupd EXP.

Dupa reconstituire, vaccinul trebuie administrat imediat. Daca acest lucru nu este posibil, trebuie pastrat la
frigider (2°C — 8°C) si utilizat in decurs de 8 ore de la reconstituire.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi dumneavoastra sau copilul dumneavoastra. Aceste

masuri vor ajuta la protejarea mediului.

[A se completa national]
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Priorix

[A se completa national]

Cum arata Priorix si continutul ambalajului

[A se completa national]

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul:
[Vezi Anexa I-A se completa national ]

Acest prospect a fost revizuit in
[A se completa national]

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Ca in cazul tuturor vaccinurilor injectabile, trebuie sa fie Intotdeauna disponibile imediat tratamentul si
supravegherea medicala adecvata pentru eventualitatea aparitiei unor reactii anafilactice rare dupa

administrarea vaccinului.

Alcoolul si alte substante dezinfectante trebuie sa se evapore inainte de injectarea vaccinului, pentru ca pot
inactiva sau atenua virusurile din vaccin.

In niciun caz Priorix nu trebuie administrat intravascular.

In absenta unor studii de compatibilitate, acest vaccin nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

Solventul si vaccinul reconstituit vor fi inspectate vizual pentru depistarea oricaror particule straine si/sau
modificari ale aspectului fizic, Tnainte de administrare. In cazul in care este observatd oricare dintre
acestea, solventul sau vaccinul reconstituit se arunca.

Vaccinul trebuie reconstituit prin adaugarea intregului continut al recipientului cu solvent in flaconul cu
pulbere. Dupa adéugarea solventului in flaconul cu pulbere, amestecul va fi bine agitat pand cand pulberea

este complet dizolvata in solvent.

Din cauza usoarelor variatii de pH, culoarea vaccinului reconstituit poate varia de la roz-portocaliu deschis
la roz-fucsia, fara ca vaccinul sa fie deteriorat.

Injectati Intregul continut al flaconului.

Dupa reconstituire, vaccinul trebuie administrat imediat. Daca acest lucru nu este posibil, vaccinul trebuie
pastrat la frigider (2°C — 8°C) si administrat In decurs de maxim 8 ore dupa reconstituire.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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