BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

ProQuad pulver och vitska till injektionsvétska, suspension
ProQuad pulver och vitska till injektionsvétska, suspension i forfylld spruta

Vaccin mot missling, passjuka, roda hund och varicella (Ievande).

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Efter beredning innehaller en dos (cirka 0,5 ml):

Levande forsvagat misslingvirus', stam Enders Edmonston inte mindre 4n 3,00 logio TCID,,*
Levande forsvagat passjukevirus', stam Jeryl Lynn (B nivd )  inte mindre &n 4,30 log;o TCID,*
Levande forsvagat rubellavirus?, stam Wistar RA 27/3 inte mindre dn 3,00 logio TCID,*
Levande forsvagat varicellavirus®, stam Oka/Merck inte mindre &n 3,99 logio PEU**

* 50 % tissue culture infectious dose
** plaque-forming units

(") Framstéllt i kycklingembryocellkultur.
(%) Framstllt i humana diploida lungfibroblaster (WI-38).
(%) Framstillt i humana diploida (MRC-5) celler.

Vaccinet kan innehélla spar av rekombinant humant albumin (rHA).
Detta vaccin innehaller spar av neomycin. Se avsnitt 4.3.

Hjilpamne(n) med kénd effekt
Vaccinet innehaller 16 milligram sorbitol per dos. Se avsnitt 4.4.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vitska till injektionsvitska, suspension (pulver till injektionsvétska).

Fore beredning dr pulvret en vit till svagt gul kompakt kristallin kaka och spadningsvitskan en klar
farglos vitska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

ProQuad dr indicerat for samtidig vaccinering mot missling, passjuka, réda hund och varicella av
individer fran 12 manaders alder.

ProQuad kan administreras till individer fran 9 manaders alder under speciella férhallanden (t.ex. for
att folja nationella vaccinationsscheman, utbrottssituationer eller resa till ett omrdde med hog
forekomst av missling, se avsnitt 4.2, 4.4 och 5.1).



4.2 Dosering och administreringssiitt

Dosering

Anvindningen av ProQuad ska baseras pé officiella rekommendationer.

. Individer 12 ménader och éldre.
Individer fran 12 manaders alder bor erhélla tva doser av ProQuad eller en singeldos av
ProQuad f6ljt av en andra dos av ett monovalent varicellavaccin for att uppna optimalt skydd
mot varicella (se avsnitt 5.1). Atminstone en manad méste g mellan forsta och andra dosen av
alla levande forsvagade virala vacciner. Det dr att foredra att den andra dosen ges inom tre
manader efter den forsta dosen.

. Individer mellan 9 och 12 méanaders alder
Immunogenicitets- och sékerhetsdata visar att ProQuad kan administreras till individer mellan 9
och 12 méanaders alder, under speciella forhéllanden (t.ex. i enlighet med officiella
rekommendationer eller nér tidigt skydd anses nodvéndigt). I sddana fall ska individerna fa en
andra dos av ProQuad, vilken ges efter minst 3 manader, for att sdkerstilla optimalt skydd mot
maissling och varicella (se avsnitt 4.4 och 5.1).

o Individer yngre &n 9 manader
ProQuad ér inte indicerat for denna undergrupp av den pediatriska populationen. Sikerhet och
effekt for ProQuad for barn yngre &n 9 manader har inte faststéllts.

ProQuad kan anvidndas som andra dos till individer som tidigare har fatt massling-, passjuke- och roda
hundvaccin och varicellavaccin.

Administreringssatt
Vaccinet ska injiceras intramuskuldrt (i.m.) eller subkutant (s.c.).

Lampliga injektionsstdllen dr det anterolaterala omradet av laret hos mindre barn och i deltamuskeln
hos éldre barn, ungdomar och vuxna.

Vaccinet ska ges subkutant till patienter som lider av trombocytopeni eller nigon annan
koagulationsrubbning.

Forsiktighetsatgdrder fore hantering eller administrering av likemedlet, se avsnitt 6.6.
Anvisningar om beredning av ldkemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.
Vaccinet ska under inga omstéindigheter injiceras intravaskulirt.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot ndgot varicellavaccin, eller missling-, passjuke- eller roda hundvaccin eller mot
nagot hjdlpdmne listat i avsnitt 6.1 inklusive neomycin (se avsnitt 2 och 4.4).

Bloddyskrasi, leukemi, alla typer av lymfom eller annan malign tumér i det hematopoetiska eller
lymfatiska systemet.

Pagaende immunsuppresiv behandling (inklusive kortikosteroider i hogdos) (se avsnitt 4.8). ProQuad
ar inte kontraindicerat for individer som far topikala eller parenterala kortikosteroider i lagdos (t.ex.

astmaprofylax eller ersittningsbehandling).

Allvarlig humoral eller cellulédr (primér eller forvarvad) immunbrist, t.ex. svar kombinerad
immunbrist, agammaglobulinemi och AIDS, eller symptomatisk hiv-infektion eller en &ldersspecifik
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CDA4+ T-lymfocytprocent hos barn yngre dn 12 méanader: CD4+ <25 %; barn mellan 12 och
35 ménader: CD4+ <20 %; barn mellan 36 och 59 manader: CD4+ <15 % (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Hos svart immunforsvagade individer som oavsiktligt vaccinerats med mésslinginnehéllande vaccin
har encefalit orsakad av misslinginklusionskroppar, pneumonit och dédsfall som direkt konsekvens av
vaccindverford masslingvirusinfektion rapporterats.

Medfodd eller drftlig immundefekt i anamnesen, sédvida inte immunkompetensen hos den tilltinkta
mottagaren visats.

Aktiv obehandlad tuberkulos. For barn som behandlas mot tuberkulos har inte sjukdomen forvérrats
vid immunisering med levande mésslingvirusvaccin. Inga studier har hittills rapporterat om effekten
av mésslingvirusvaccin pa barn med obehandlad tuberkulos.

Vaccinationen bor skjutas upp vid sjukdomstillstand med feber >38,5°C.
Graviditet. Dessutom ska graviditet undvikas 1 ménad efter vaccination (se avsnitt 4.6).

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att underlétta sparbarhet av biologiska lakemedel ska ldkemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Lamplig medicinsk behandling och 6vervakning maste vara omedelbart tillgdnglig f6r sillsynta fall av
anafylaktisk reaktion till f61jd av vaccinationen.

Dessutom dr levande méssling- och péssjukevaccin framstéllt ur cellkulturer av kycklingembryo.
Personer som tidigare fatt anafylaktiska, anafylaktoida eller andra omedelbara reaktioner (t.ex.
nisselfeber, svullnad av mun och svalg, andningssvérigheter, hypotension eller chock) efter intag av
dgg, kan l16pa okad risk for omedelbara 6verkinslighetsreaktioner. Férhallandet mellan den potentiella
risken och den forvédntade nyttan bor noga dvervigas fore vaccination i sddana fall.

Vederborlig forsiktighet bor iakttagas vid administration av ProQuad till personer vilka sjélva har haft,
eller ddar ndgon inom familjen har haft krampanfall eller tidigare hjarnskada. Liakaren bor vara
uppmairksam pa den temperaturstegring som kan férekomma efter vaccinationen (se avsnitt 4.8).

Individer yngre &n 12 ménader som vaccineras med ett mésslinginnehéllande vaccin under
mdésslingutbrott eller av andra skil kanske inte svarar pa vaccinet pa grund av nérvaro av cirkulerande
maternella antikroppar och/eller omoget immunsystem (se avsnitt 4.2 och 5.1).

Vaccinerade ska undvika anvéndning av salicylater under 6 veckor efter vaccination med ProQuad
eftersom Reye syndrom har rapporterats efter anvindning av salicylater vid naturlig varicellainfektion.

Vaccinationen med ProQuad resulterar kanske inte i skydd hos alla vaccinerade.

Overf6ring
Utsondring av sma méngder levande forsvagat rubellavirus fran ndsa eller svalg har forekommit hos

merparten mottagliga individer 7 — 28 dagar efter vaccination. Det finns inga dokumenterade bevis
som indikerar att sddant virus har 6verforts till mottagliga personer i kontakt med den vaccinerade.
Foljaktligen betraktas spridning genom néra personlig kontakt inte som en signifikant risk dven om
den teoretiska risken dr accepterad; dock har verféring av rubellavaccinvirus till spaddbarn via
brostmjolk dokumenterats, men utan tecken pa klinisk sjukdom (se avsnitt 4.6).

Det finns inga rapporter om dverforing av den mer forsvagade Enders’ Edmonston-stammen av
misslingvirus eller Jeryl Lynn-stammen av péssjukevirus frdn vaccinerade till mottagliga kontakter.



Erfarenheter efter marknadsforing tyder pa att 6verfoéring av varicellavaccinvirus (stam Oka/Merck)
som resulterar i varicellainfektion, inklusive spridd sjukdom, i sillsynta fall kan forekomma mellan
vaccinerade (som utvecklat eller inte utvecklat varicellaliknande utslag) och kontakter mottagliga for
varicella inklusive friska individer, savil som hogriskindivider (se avsnitt 4.8).

Till hogriskindivider mottagliga for varicella raknas:

. immunforsvagade individer (se avsnitt 4.3),

. gravida kvinnor utan dokumenterad genomgéngen varicella (vattkoppor) eller
laboratoriebevis pa tidigare infektion,

. nyfédda barn till modrar utan dokumenterad genomgéngen varicella eller laboratoriebevis

pa tidigare infektion.

Vaccinerade skall dir s& dr mojligt undvika néra kontakt med hogriskindivider mottagliga for varicella
i upp till 6 veckor efter vaccination. I fall ddr ndra kontakt med hogriskindivider mottagliga for
varicella inte kan undvikas skall den potentiella risken for 6verforing av varicellavaccinviruset viagas
mot risken for smitta med varicella vildvirus.

Trombocytopeni

Detta vaccin ska ges subkutant till individer som lider av trombocytopeni eller ndgon annan
koagulationsrubbning, eftersom blodning kan férekomma efter intramuskular administrering till dessa
individer.

I kliniska forsok har inga fall rapporterats av utveckling eller férsémring av trombocytopeni hos
individer vaccinerade med ProQuad. Fall av trombocytopeni har rapporterats efter godkdnnandet efter
primér vaccinering med ProQuad. Dessutom har fall av trombocytopeni rapporterats efter primar
vaccinering eller omvaccinering med mésslingvaccin, méssling-, passjuke- och rédahundvaccin, samt
varicellavaccin. Erfarenheter efter godkédnnandet av levande méissling-, passjuke- och rédahundvaccin
tyder pa att individer som redan har trombocytopeni, kan utveckla en svéarare trombocytopeni som
foljd av vaccination. Dessutom kan individer som utvecklar trombocytopeni efter férsta dosen av ett
levande méssling-, passjuke- och réda hundvaccin utveckla trombocytopeni efter upprepade doser.
Serologisk status kan undersokas for att avgora om ytterligare vaccindoser behovs. Forhéallandet
mellan risk och nytta bor noga 6vervigas fore vaccination med ProQuad i dessa fall (se avsnitt 4.8).

Febrila kramper
5 till 12 dagar efter administrationen av den forsta dosen kvadrivalent vaccin mot méssling, passjuka,

roda hund och varicella observerades en 6kad risk for febrila kramper hos barn, jamfort med barn som
fatt ett vaccin mot méssling, passjuka och réda hund samtidigt med varicellavaccin (se avsnitt 4.8 och
5.1).

Ovrigt

Vaccination kan dvervégas hos patienter med utvalda immunbrister nér fordelarna uppvéger riskerna
(asymtomatiska hiv-patienter, [gG-subklassbrister, kongenital neutropeni, kronisk granulomatos
sjukdom och komplementbristsjukdomar).

Immunsupprimerade patienter som inte har ndgon kontraindikation for denna vaccination (se

avsnitt 4.3) kanske inte svarar lika bra som immunkompetenta patienter; darfor kan vissa av dessa
patienter f4 méssling, passjuka, roda hund eller vattkoppor vid kontakt, trots korrekt
vaccinadministrering. Dessa patienter ska f6ljas noga med avseende pa missling, passjuka, roda hund
och vattkoppor.

Profylax efter exponering

Inga kliniska data finns tillgéngliga f6r ProQuad administrerat efter exponering for missling, passjuka,
roda hund eller varicella. Profylax efter exponering av varicella och méssling har dock demonstrerats
med levande varicellavaccin (Oka/Merck) respektive de misslinginnehallande vaccinerna tillverkade
av Merck Sharp & Dohme LLC, Rahway, NJ 07065, USA (nedan MSD).




Encefalit

Encefalit har rapporterats under anvindning efter godkénnande for forsiljning av levande forsvagade
vacciner mot méssling, passjuka, roda hund och varicella. I ett fatal fall har dodlig utgang observerats,
sdrskilt hos patienter med nedsatt immunforsvar (se avsnitt 4.3). Vaccinerade/fordldrar ska instrueras
att omedelbart soka lakarvard om de/deras barn upplever symtom efter vaccinationen som tyder pa
encefalit, sisom medvetsloshet eller sankt medvetandegrad, konvulsioner eller ataxi atfoljt av feber
och huvudvirk.

Natrium
Detta likemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. r nést intill
“natriumfritt”.

Kalium
Detta likemedel innhéller mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. &r nést intill “kaliumfritt”.

Sorbitol
Additiv effekt av samtidigt administrerade likemedel som innehéller sorbitol (eller fruktos) och
fodointag av sorbitol (eller fruktos) ska beaktas.

Interferens med laboratorietester: se avsnitt 4.5.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner
Atminstone 1 manad ska passera mellan vaccinering med ett levande virusvaccin och ProQuad.

Vaccinerade ska undvika anvdndning av salicylater under 6 veckor efter vaccinering med ProQuad (se
avsnitt 4.4)

Immunglobulin (Ig) eller varicella zosterimmunglobulin (VZIG) ska inte ges samtidigt med ProQuad.

Administrering av immunglobuliner samtidigt med ProQuad kan blockera det forviantade
immunsvaret. Vaccination ska darfor skjutas upp till &tminstone 3 manader efter blod- eller
plasmatrasfusion eller administrering av immunglobuliner (Ig). Foreslaget lampligt intervall mellan
transfusion eller Ig-administrering och vaccination varierar dock beroende pa typ av trasfusion, eller
dos och indikation for Ig (t.ex. 5 manader for VZIG).

Administrering av varicella zoster-virusantikroppsinnehallande blodprodukter, inklusive VZIG eller
andra immunglobulinberedningar, inom 1 ménad efter en dos av ProQuad kan reducera immunsvaret
pa vaccinet och ddrmed reducera dess skyddande effekt. Darfor skall administrering av ndgon av dessa
produkter undvikas 1 ménad efter en dos av ProQuad om den inte bedéms vara nodvéndig.

Det har rapporterats att levande férsvagat méssling-, passjuke- och rubellavaccin givna individuellt
kan ge en tillfillig nedséttning av tuberkulinreaktion i huden. Om tuberkulinprov ska utféras bor det
darfor antingen goras fore, samtidigt som, eller 4 — 6 veckor efter immunisering med ProQuad.

Samtidig anvindning med andra vaccin:

Kliniska studier har visat att ProQuad kan ges samtidigt (men pa olika injektionsstéllen) som Prevenar
och/eller hepatit A-vaccin, eller monovalenta eller kombinationsvacciner bestdende av difteri-,
tetanus-, acelluldrt pertussis-, Haemophilus influenzae typ b-, inaktiverat poliomyelit-, eller

hepatit B-antigen. I dessa kliniska prévningar visade man att immunsvaren inte paverkades.
Sakerhetsprofilerna fér de administrerade vaccinen var jamforbara (se avsnitt 4.8).

Det finns inte tillrdckligt med data som stéder anvdndning av ProQuad tillsammans med nagra andra
vacciner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning



Graviditet
Gravida kvinnor ska inte vaccineras med ProQuad.

Studier med ProQuad har inte utforts pé gravida kvinnor. I en granskning av mer dn 3 500 mottagliga
kvinnor som var ovetande om att de var i tidig graviditet ndr de vaccinerades med ett roda
hundinnehéllande vaccin rapporterades inga fall av kongenitalt rubellasyndrom. Overvakning efter
godkénnandet har identifierat kongenitalt rubellasyndrom associerat med en rubellavaccinstam efter
oavsiktlig vaccination av en gravid kvinna med ett méssling-, passjuke- och réda hundvaccin.

Fosterskador har inte dokumenterats nér méassling-, passjuke- eller varicellavaccin har getts till gravida
kvinnor.

Graviditet ska undvikas 1 ménad efter vaccination. Kvinnor som planerar att bli gravida bor radas att
skjuta upp vaccinationen.

Amning

Studier har visat att ammande kvinnor som vaccinerats efter férlossning med levande férsvagat
rubellavaccin kan utsondra viruset i brostmjolken och 6verfora det till det diande spadbarnet. Spadbarn
med serologiska bevis pé rubellainfektion, uppvisade ingen symptomatisk sjukdom. Det finns inga
bevis for att varicellavaccinvirus utsondras i brostmjolk. Det dr inte kdnt om missling- eller
passjukevaccinvirus utsondras i human mjolk. Forsiktighet bor déarfor iakttas nér ProQuad
administreras till ammande kvinnor.

Fertilitet
ProQuad har inte testats i reproduktionstudier pa djur. ProQuad har inte utvirderats angéende dess
potentiella effekter pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Inga studier pa formagan att framfora fordon och anvianda maskiner har utforts. ProQuad forvéntas ha
ingen eller forsumbar inverkan pa férmégan att framfora fordon och andra maskiner.

4.8 Biverkningar

a. Sammanfattning av sékerhetsprofilen
ProQuad har, i 5 kliniska provningar, administrerats till 6038 barn fran 12 till 23 manaders alder utan

andra samtidiga vacciner. Barnen som deltog i dessa provningar fick antingen ProQuad med den
nuvarande sammansittningen (forvaras i kylskép) eller ProQuad med en tidigare sammansittning.
Barnen som deltog i dessa provningar foljdes upp i 6 veckor efter vaccinationen. Sakerhetsprofilen
efter en engangsdos var jamforbara for dessa tvd sammanséttningar. De enda vaccinrelaterade
systemiska biverkningarna rapporterade i en signifikant hogre frekvens hos individer som fatt ProQuad
med den tidigare sammansittningen jimfort med det missling-, passjuke- och rodahundvaccin som
tillverkas av MSD och det levande varicellavaccin som tilverkas av Oka/merck var feber (>39,4°C,
motsvarande rektal temp eller bedomt febrig) och mésslingliknande utslag. Bade feber och
misslingliknande utslag upptridde vanligen inom 5 till 12 dagar efter vaccinationen, var kortvariga
och forsvann utan nagra langsiktiga f6ljdsymptom. Smérta/kénslighet/6mhet vid injektionsstillet
rapporterades med en statistiskt ldgre frekvens hos individer som fatt ProQuad.

Den enda vaccinrelaterade biverkningen pa administrationsstéllet som var mer frekvent hos dem som
fatt ProQuad &n hos dem som fatt levande varicellavaccin (Oka/Merck) och det méssling-, passjuke-
och réda hundvaccin som tillverkas av MSD, var utslag vid injektionsstéllet.

1 7 kliniska studier lag de observerade frekvenserna av feber (>39,4°C, motsvarande rektal temp), efter
administrering av enbart ProQuad, mellan 10,1 % och 39,4 %. Jamforelsevis sa 1dg de observerade
frekvenserna av feber (>39,4°C motsvarande rektal temp) mellan 15,2 % och 27,2 % efter samtidig
administrering av ProQuad med Prevenar och/eller hepatit A-vaccin vid 3 kliniska studier.



I en klinisk studie dar ProQuad administrerades samtidigt som Infanrix Hexa, var frekvensen av feber
(>38,0°C motsvarande rektal temp) 69,3 % efter samtidig administrering, 61,1 % efter administrering
av enbart ProQuad och 57,3 % efter administrering av enbart Infanrix Hexa; frekvensen av feber
(>39,4°C, motsvarande rektal temp) var 22,6 % efter samtidig administrering, 20,5 % efter
administrering av enbart ProQuad och 15,9 % efter administrering av enbart Infanrix Hexa.

Den generella sékerhetsprofilen f6r ProQuad var jamférbar oavsett om det administrerades samtidigt
eller ensamt.

Barn som fatt en andra dos ProQuad

I atta kliniska studier var den sammanstéllda biverkningsfrekvensen efter en andra dos ProQuad
generellt liknande eller ldgre 4n den som setts vid forsta dosen. I tre av dessa studier var frekvensen av
erytem och svullnad vid injektionsstillet statistiskt signifikant hogre efter den andra dosen &n efter
forsta dosen, men i de 6vriga fem studierna, var frekvensen av bada dessa reaktioner liknande efter den
forsta och andra dosen. Frekvensen av feber i alla atta studierna var ldgre efter andra dosen 4n efter
forsta dosen.

Barn som fatt ProQuad intramuskulért

De allminna sédkerhetsprofilerna f6r de intramuskuldra och subkutana administreringsvidgarna var
jamforbara, men férre individer i den intramuskuldra gruppen drabbades av biverkningar vid
injektionsstillet efter varje dos (se avsnitt 5.1 for beskrivning av studien).

Barn som fatt ProQuad vid 4 till 6 ars dlder efter primir immunisering med levande varicellavaccin
(Oka/Merck) och det méssling-, passjuke- och réda hundvaccin som tillverkas av MSD
Frekvensen och typen av biverkningar som sags i den studiegrupp som fétt ProQuad var generellt
liknande de som sags i grupperna som fatt levande varicellavaccin (Oka/Merck) och det méssling-,
passjuke- och roda hundvaccin som tillverkas av MSD (se avsnitt 5.1 for studiebeskrivning).

Inga sérskilda studier har utforts pa individer fran 2 ars alder som inte tidigare fatt méassling-,
passjuke-, rdda hund- och varicellavaccin.

De vanligaste biverkningar som har rapporterats vid anvindning av ProQuad var: reaktioner pa
injektionsstillet inklusive smarta/kénslighet/6mhet, rodnad, svullnad eller blamérken; feber (>39,4°C
motsvarande rektal temp); irritabilitet; utslag (inklusive mésslingsliknande utslag, vattkoppsliknande
utslag och utslag pa injektionsstillet); ovre luftviagsinfektion; krdkningar och diarré.

b. Tabell dver biverkningar

Foljande biverkningar rapporterades som vaccinrelaterade av provaren hos individer efter en enkeldos
av ProQuad. Flera biverkningar var sérskilt efterfragade i de kliniska studierna och dessa dr méarkta
med symbolen (¥). Dessutom har andra biverkningar rapporterats vid anvéndning av ProQuad efter
godkénnandet och/eller i kliniska studier samt vid anvdndning efter godkédnnandet av antingen
missling-, passjuke- och roda hundvaccinet tillverkat av MSD, de monovalenta komponentvaccinen
frén missling- passjuke-, och roda hundvaccinet tillverkat av MSD, eller levande varicellavaccin
(Oka/Merck). Frekvensen av dessa biverkningar klassificeras som ingen kind frekvens” nir den inte
kan berdknas baserat fran tillgingliga data.

Mycket vanliga (>1/10); Vanliga (>1/100, <1/10); Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); Sillsynta
(=>1/10 000, <1/1 000); Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgiangliga data)

Biverkningar | Frekvens
Infektioner och infestationer
Oroninflammation, gastroenterit, otitis media,
faryngit, virusinfektion, virdst utslag
Cellulit, luftvigsinfektion, hudinfektion, tonsillit,

Mindre vanliga

varicella* ¥, viral konjunktivit Sllsynta
Aseptisk meningit*, encefalit*, epididymit, herpes Ingen kénd
zoster*, infektion, méssling, orkit, parotit frekvens




Blodet och lymfsystemet

Leukocytos, lymfadenopati Sillsynta
. . Ingen kénd

Lymfadenit, trombocytopeni frekvens

Immunsystemet

Overkinslighet Séllsynta

Anafylaktoid reaktion, anafylaktisk reaktion, Ingen kénd

angioddem, ansiktsddem och perifert 6dem frekvens

Metabolism och nutrition

Minskad aptit Mindre vanliga
Dehydrering Sillsynta
Psykiska storningar

Irritabilitet Vanliga
Grét, somnstorningar Mindre vanliga
Apati, klangighet, rastloshet Séllsynta

Centrala och perifera nervsystemet

Febrila kramper*, somnolens

Mindre vanliga

Ataxi, epileptiskt anfall, huvudvirk, hyperkinesi,

hypersomni, letargi, darrning Sillsynta

Bells pares, slaganfall, yrsel, encefalopati*,

Guillain-Barrés syndrom, encefalit orsakad av

misslinginklusionskroppar (se avsnitt 4.3), okuldra Ingen kénd

pareser, parestesi, polyneuropati, subakut frekvens

skleroserande panencefalit*, synkope, transversell

myelit

Ogon

Konjunktivit, rinnande 6gon, 6gonlocksinflammation,

Ogonirritation, 6gonsvullnad, okuldr hyperemi, 6kat Sillsynta

tarflode, okuldrt obehag

Ogonlocksddem, optisk neurit, retinit, retrobulbr Ingen kénd

neurit frekvens

Oron och balansorgan

Oronsmiirta Sillsynta

Sensorisk horselnedsittning Ingen kénd

frekvens

Blodkiirl

Flush, blekhet Sallsynta
. Ingen kidnd

Extravasering frekvens

Andningsvégar briostkorg och mediastinum

Hosta, téppta luftvdgar, rinnsnuva

Mindre vanliga

Bihélebesvir, nysning, visande andning Séllsynta

Bronkospasm, bronkit, pneumonit (se avsnitt 4.3), Ingen kénd

pneumoni, rinit, sinusit, orofaryngeal smirta frekvens

Magtarmkanalen

Diarré, krikningar Vanliga

Smarta 1 6vre buken, illaméende, stomatit Sallsynta

Abdominal smérta, hematochezi Ingen kiind
frekvens

Hud och subkutan viivnad

Misslingliknande utslag®, utslag, varicellaliknande Vanliga

utslag!

Dermatit (inklusive kontakt- och atopisk),
rodahundliknande utslag?, urtikaria, erytem

Mindre vanliga




Kallsvettning, exfoliativ dermatit, likemedelsutslag,
Henoch-Schonleins purpura, papillart utslag, kléda, Sillsynta
hudmissfirgning, hudlesioner, zosteriforma utslag
Erythema multiforme, pannikulit, purpura,

hudinduration, Stevens-Johnson syndrom, granulom i hllcf:l?vl;izd
huden (associerad med vaccinderiverad roda hund)

Muskuloskeletala systemet och bindvéiv

Armsmaérta, muskuloskeletal stelhet Séllsynta
Artrit, artralgi, muskuloskeletal smérta, myalgi, Ingen kédnd
svullnad frekvens

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet
Feber?, erytem® eller smérta/kinslighet/6mhet* vid
injektionsstillet

Ekkymos eller svullnad* vid injektionsstillet, utslag
pa injektionsstillet!

Asteni, trétthet, blodning pé injektionsstillet,
forhardnad pa injektionsstéllet, svullnad pa Mindre vanliga
injektionsstéllet, sjukdomskénsla
Influensaliknande sjukdom, exfoliering pa
injektionsstillet, missfargning eller kldda pa

Mycket vanliga

Vanliga

injektionsstillet, reaktion pa injektionsstillet, Sillsynta
arrbildning pa injektionsstillet, hypertermi, smérta
Besvir pa injektionsstillet (smérta, dem, urtikaria, .
. . . . . Ingen kédnd

hematom, induration, svullnad, blasor), inflammation,

. frekvens
papillit
Undersokningar
Viktminskning | Séllsynta
Skador, forgiftningar och behandlingskomplikationer
Kontusion | Sallsynta
Sociala forhallanden
Hindrande av dagliga aktiviteter | Séllsynta

" Varicella orsakad av vaccinstam observerades vid andvindning efter inférandet pa marknaden av
levande varicellavaccin (Oka/Merck).

! Biverkningar efterfrigade i kliniska prévningar.

* Se avsnitt ¢

c. Beskrivning av utvalda biverkningar

Aseptisk meningit

Fall med aseptisk meningit har rapporterats efter massling-, passjuke- och réda hundvaccination. Aven
om ett kausalt férhallande mellan andra stammar av passjukevaccin och aseptisk meningit har pavisats,
sa foreligger inga bevis som kopplar Jeryl Lynn péssjukevaccin till aseptisk meningit.

Komplikationer associerade med varicella

Komplikationer av varicella frdn vaccinstammen inklusive herpes zoster samt spridd sjukdom sédsom
aseptisk meningit och encefalit har rapporterats hos patienter med nedsatt immunf6rsvar och patienter
som dr immunokompetenta. Ett fatal fall av encefalit med dodlig utgadng har observerats efter
vaccination med levande forsvagade varicellavacciner, sérskilt hos patienter med nedsatt
immunforsvar (se avsnitt 4.4).

Febrila kramper
Febrila kramper har rapporterats hos barn som fatt ProQuad. Forenligt med data fran kliniska studier

angaende tidpunkten for feber och mésslingliknade utslag, visade en observationsstudie efter
godkdnnandet att febrila kramper forekom dubbelt sé ofta (0,70 per 1 000 mot 0,32 per 1 000 barn) hos
barn 12 till 60 ménader gamla, inom tidsramen 5 - 12 dagar efter forsta dosen ProQuad (N=31 298)
jamfort med administrering av vaccinet mot missling, passjuka och roda hund tillverkat av MSD,
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samtidigt med det levande varicellavaccinet (Oka/Merck) (N=31 298). Dessa data tyder pa att
ytterligare ett fall av febril kramp intréffar per 2 600 barn vaccinerade med ProQuad, jaimfért med
separat administrering av missling-, passjuke- och réda hundvaccin tillverkat av MSD, och levande
varicellavaccin (Oka/Merck). Dessa uppgifter bekriftades vid en observationsstudie efter
godkinnandet som sponsrats av U.S. Centers for Disease Control and Prevention. Inom tidsramen
30 dagar efter vaccinationen observerades ingen 6kad risk for febrila kramper (se avsnitt 5.1).

Encefalit och encefalopati

Hos allvarligt immunforsvagade individer oavsiktligt vaccinerade med mésslinginnehallande vaccin,
har encefalit orsakad av mésslinginklusionskroppar, pneumonit och dodsfall som direkt konsekvens av
vaccingverford méisslingvirusinfektion rapporterats (se avsnitt 4.3); dven vaccindverford passjuka och
réda hund har rapporterats.

Subakut skleroserande panencefalit

Det finns inga bevis for att mésslingvaccin kan orsaka subakut skleroserande panencefalit (SSPE).
SSPE har rapporterats hos barn som inte haft tidigare infektion med naturlig méssling, men som fatt
mésslingvaccin. Vissa av dessa fall kan ha orsakats av oidentifierad méssling under forsta levnadséret
eller mojligen av misslingvaccinationen. Resultaten fran en retrospektiv fallkontrollerad studie, som
genomforts av US Centers for Disease Control and Prevention, antyder att den dvergripande effekten
av mésslingvaccin har varit att skydda mot SSPE genom att forhindra méssling med dess medfdljande
risk fér SSPE.

Artralgi och/eller artrit

Artralgi och/eller artrit (vanligen 6vergdende och séllan kronisk), och polyneurit &r kdnnetecken pé
naturlig infektion av roda hund och varierar i frekvens och svarighetsgrad med alder och kon, och ér
hogst bland vuxna kvinnor och lagst bland forpubertala barn. Efter vaccination av barn dr reaktioner i
leder vanligtvis mindre vanliga (0 — 3 %) och av kort varaktighet. Hos kvinnor dr forekomsten av artrit
och artralgi generellt sett hogre 4n hos barn (12 — 20 %), och reaktionerna tenderar att vara mer
uttalade och av ldngre varaktighet. Symptomen kan kvarstd i manader eller i sdllsynta fall i flera ar.
Hos unga flickor verkar incidensen for dessa reaktioner ligga mellan den for barn och vuxna kvinnor.
Aven hos dldre kvinnor (35 — 45 4r), tolereras dessa reaktioner vanligtvis vil och paverkar sillan
normala aktiviteter.

Kronisk artrit

Kronisk artrit har forknippats med naturlig infektion av roda hund och har kopplats till
motstandskraftigt virus och/eller viralt antigen isolerat fran kroppsvdvnad. Endast i sillsynta fall har
vaccinmottagare utvecklat kroniska ledsymptom.

Fall av herpes zoster i kliniska studier
Tva fall av herpes zoster rapporterades i en klinisk provning med 2 108 friska personer i dldrarna 12

till 23 ménader som vaccinerades med en dos ProQuad och f6ljdes under ett ar. Inget av fallen var
anmirkningsvért och inga foljdsymptom rapporterades.

Data fran aktiv uppf6ljning av barn som vaccinerats med levande varicellavaccin (Oka/Merck) och
som foljts under 14 ar efter vaccination, visade inte nagon dkad frekvens av herpes zoster jamfort med
barn som tidigare hade haft varicella av vildtyp under tiden fére vaccinets inférande. Dessa
uppfoljningsdata tyder i sjélva verket pa att varicellavaccinerade barn kan ha lagre risk f6r herpes
zoster. Den langsiktiga effekten av varicellavaccination péa forekomsten av herpes zoster dr dock for
nirvarande inte kidnda. Det finns for ndrvarande inga tillgédngliga langtidsdata for ProQuad

(se avsnitt 5.1).

Overforing
Baserat pa 6vervakning efter godkédnnandet finns det en mgjlighet att varicellavaccinviruset (stam

Oka/Merck) i sédllsynta fall kan 6verforas till kontakter till mottagare av ProQuad som utvecklar eller
inte utvecklar varicellaliknande utslag (se avsnitt 4.4).

d. Andra sirskilda populationer
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Immunférsvagade individer (se avsnitt 4.3)
Nekrotiserande retinit har rapporterats efter inforandet pa marknaden hos immunférsvagade individer.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V:

4.9 Overdosering

Administrering av en hogre 4n rekommenderad dos av ProQuad har séllsynt rapporterats och
biverkningsprofilen var jamfoérbar med den som observerades vid den rekommenderade dosen med
ProQuad.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner, vacciner mot virusinfektioner, ATC-kod: JO7BD54.

Effekt

Formella studier for att utvirdera effekten av ProQuad har inte utforts. Effekten av levande
varicellavaccin (Oka/Merck) och det missling-, passjuke- och roda hundvaccin som tillverkas av MSD
har visats i ett flertal studier.

Effekten av méssling- passjuke- och roda hundkomponenterna i ProQuad faststilldes tidigare i en serie
dubbelblinda kontrollerade filtstudier med de monovalenta vaccinerna tillverkade av MSD, vilka
visade en hog grad av skyddande effekt. Serokonversion som svar pa vaccination mot missling,
passjuka och roda hund motsvarade skydd mot dessa sjukdomar i de hir studierna. ProQuad framkallar
antikroppssvar mot méssling, passjuka och réda hund liknande de som observerats efter vaccination
med det missling-, passjuke- och réda hundvaccin som tillverkas av MSD

Mer 4n 518 miljoner doser av det méssling-, passjuke- och roda hundvaccin som tillverkas av MSD
har administrerats over hela virlden (1978 — 2007). Utbredd anvindning av ett
2-dos-vaccinationsprogram i USA och i ldnder som Finland och Sverige har lett till en >99-procentig
reduktion av incidensen for var och en av de tre mélsjukdomarna.

I kombinerade kliniska provningar med en enkeldos av levande varicellavaccin (Oka/Merck) till friska
barn, var den skyddande effekten av vaccinet mellan 81 % och 100 % for alla svarighetsgrader av
varicellasjukdom. I en stor fallkontrollerad studie uppskattades vaccinet ha en 85-procentig effektivitet
mot alla former av varicella och 97-procentig effektivitet mot méttlig till svar sjukdom.

I en studie jaimforande 1 dos (N=1 114) med 2 doser (N=1 102) av levande varicellavaccin
(Oka/Merck) var den uppskattade vaccineffektiviteten mot alla svarighetsgrader av varicellasjukdom
for den 10-ariga observationsperioden 94 % for 1 dos och 98 % for 2 doser (p<0,001). Under den
10-ariga observationstiden var den kumulativa forekomsten av varicella 7,5 % efter 1 dos och 2,2 %
efter 2 doser. De flesta fall av varicella som rapporterades hos mottagare av 1 eller 2 doser vaccin var
milda.

Antikroppssvar mot varicellavirus >5 gpELISA-enheter/ml i den glykoprotein-enzymbundna
immunsorbentanalys (gpELISA, en analysmetod med hog kéinslighet som inte &r kommersiellt
tillganglig) har visat hog korrelation med langvarigt skydd. Kliniska studier har visat att immunisering
med ProQuad framkallar antikroppssvar mot varicellavirus >5 gpELISA-enheter/ml liknande de som
observerats efter vaccination med levande varicellavaccin (Oka/Merck).
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Immunogenicitet

Immunogeniciteten studerades hos barn mellan 12 och 23 ménaders &lder med en negativ klinisk
anamnes for méassling, passjuka, roda hund och varicella som deltog i 5 randomiserade kliniska
provningar. Immunogeniciteten for det nuvarande ProQuad vaccinet, med en sammanséttning som
kréver forvaring i kylskép, visade sig vara lika som for det tidigare ProQuad vaccinet med annan
sammanséttning, 6 veckor efter en enkeldos. Immunogeniciteten efter en enkeldos av ProQuad
vaccinet med en tidigare sammanséttning var jaimférbar med immunogeniciteten efter en enkeldos av
de individuella komponentvaccinerna (levande varicellavaccin (Oka/Merck) och det méssling-,
passjuke- och réda hundvaccin som tillverkas av MSD), vilka f6r ndrvarande anvénds vid rutinméssig
vaccination i en del lander.

Kliniska prévningar involverande 6 987 personer som fick ProQuad vaccinet visade detekterbara
immunsvar mot méssling, passjuka, roda hund och varicella hos en hog andel individer. Nérvaro av
detekterbara antikroppar bestimdes med en tillrdckligt kédnslig enzymkopplad immunabsorberande
analys (ELISA) for méssling, passjuka (naturliga- och vaccinstammar) och réda hund, och med
gpELISA for varicella. Efter en enkeldos ProQuad var vaccinsvaren 97,7 % for méssling, 96,3 % till
98,8 % for passjuka och 98,8 % for roda hund. Aven om serokonversionsgraden for varicella var
genomgéende hog (97,9 % till 99,8 % for alla studier), har serokonversion inte visats korrelera vél
med skyddsgraden. Vaccinsvaret var 90,9 % (intervall fran 80,8 till 94,5 %) for varicella baserat pa en
antikroppstiter efter vaccination >5 gpELISA-enheter/ml (en titer som har visat hog korrelation med
langvarigt skydd). Dessa resultat liknade de immunsvar som inducerats av samtidig administrering av
en enkeldos levande varicellavaccin (Oka/Merck) och det méssling-, passjuke- och réda hundvaccin
som tillverkas av MSD vid olika injektionsstillen.

Utvérdering av immunogenicitet hos barn fran 9 till 12 ménaders alder vid tidpunkten for forsta dosen
En klinisk studie genomfordes med ProQuad som administrerades med ett 2 dosschema dér doserna

gavs med 3 manaders mellanrum till 1 620 friska personer i 4ldern 9 till 12 manader vid tidpunkten for
forsta dosen. Sakerhetsprofilen efter dos 1 och 2 var generellt sett jaimforbar for alla aldersgrupper.

I den fullstdndiga analysuppsittningen (vaccinerade personer oberoende av antikroppstiter vid
studiestart), erho6lls héga frekvenser av seroprotektion pa >99 % mot passjuka, roda hund och varicella
efter dos 2, oberoende av de vaccinerades alder vid forsta dosen. Efter tva doser var
seroprotektionsfrekvensen mot méssling 98,1 % om den forsta dosen gavs vid 11 manaders alder,
jamfort med 98,9 % om den forsta dosen gavs vid 12 manaders élder (studiens ’non-inferiority”’-maél
uppfyllt). Efter tva doser var seroprotektionsfrekvensen mot missling 94,6 % om den forsta dosen
gavs vid 9 manaders alder, jamfort med 98,9 % om den forsta dosen gavs vid 12 manaders alder
(studiens “non-inferiority”’-mal inte uppfyllt).

Frekvenserna av seroprotektion mot méssling, passjuka, réda hund och varicella 6 veckor efter dos 1
och 6 veckor efter dos 2 for den fullstindiga analysuppséttningen anges i f6ljande tabell.

Dos 1 vid 9 manader/ | Dos 1 vid 11 manader/ | Dos 1 vid 12 manader/
Valens ' Dos 2 vid 12 manader | Dos 2 vid 14 manader | Dos 2 vid 15 manader
(seroprotektions- Tid- n =527 n =480 n =466
. punkt Seroprotektions- Seroprotektions- Seroprotektions-
niva)
frekvens frekvens frekvens
[95 % KI] [95 % KI] [95 % KI]
Efter 72,3 % 87,6 % 90,6 %
Miissling (titer dos 1 [68,2; 76,1] [84,2;90.,4] [87,6; 93,1]
>255 mIE/ml) Efter 94,6 % 98,1 % 98,9 %
dos 2 [92,3; 96,4] [96,4; 99,1] [97,5; 99,6]
Passjuka (titer Efter 96,4 % 98,7 % 98,5 %
10 ak ELISA- dos 1 [94.,4; 97,8] [97,3; 99,5] [96.,9; 99.4]
- enheter/ml) Efter 99,2 % 99,6 % 99,3 %
dos 2 [98,0; 99,8] [98,5; 99,9] [98,1; 99,9]
Rubella (titer Efter 97,3 % 98,7 % 97,8 %
>10 IE/ml dos 1 [95,5; 98,5] [97,3; 99,5] [96,0; 98,9]
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Efter 99,4 % 99,4 % 99,6 %

dos 2 [98,3; 99,9] [98,1; 99,9] [98,4; 99,9]
Varicella (tter | ETT 93,1 % 97,0 % 96,5 %
“Sep ELISA. | 4051 [90,6; 95,1] [95,1; 98,4] [94,4; 98.0]
" enheter/m) Efter 100 % 100 % 100 %

dos 2 [99,3; 100] [99,2; 100] [99,2; 100]

De geometriska medeltitrarna (GMT) efter dos 2 mot péssjuka, réda hund och varicella var jamforbara
i alla alderskategorier, medan GMT mot méssling var ldgre hos personer som fick den forsta dosen vid
9 ménaders alder jamfort med personer som fick den forsta dosen vid 11 eller 12 manaders alder.

Barn som fick en andra dos ProQuad

I tvé kliniska provningar fick 1 035 personer en andra dos ProQuad ungefar 3 ménader efter den forsta
dosen. Vaccinsvaret var 99,4 % for méssling, 99,9 % for passjuka, 98,3 % for roda hund och 99,4 %
for varicella (>5 gpELISA-enheter/ml). De geometriska medeltitrarna (GMT) till foljd av den andra
dosen ProQuad 6kade ungefir 2 ganger fér missling, passjuka och roda hund, och ungefir 41 ganger
for varicella (for information om sidkerhet, se avsnitt 4.8).

Barn som fick tva doser ProQuad intramuskulért eller subkutant

I en klinisk prévning fick 405 barn tvé doser ProQuad, antingen intramuskulért eller subkutant.

Tva doser ProQuad administrerat intramuskulért var lika immunogent som tva doser administrerat
subkutant med avseende pa graden av antikroppssvar och antikroppstitrar mot méssling, passjuka, roda
hund och varicella.

Barn som fick ProQuad vid 4 till 6 &rs alder efter primér vaccinationen med levande varicellavaccin
(Oka/Merck) och det méssling-, passjuke- och réda hundvaccin som tillverkas av MSD
Immunogenicitet och sidkerhet for ProQuad utvérderades i en klinisk provning med 799 personer i
aldern 4 till 6 ar som fatt levande varicellavaccin (Oka/Merck) och det missling-, passjuke- och roda
hundvaccin som tillverkas av MSD &tminstone 1 ménad innan de kom in i studien. Efter dosen av
ProQuad var GMT for missling, passjuka, réda hund och varicella liknande den efter en andra dos av
levande varicellavaccin (Oka/Merck) och det missling-, passjuke- och réda hundvaccin som tillverkas
av MSD administrerade samtidigt vid olika injektionsstillen. Aven GMT fér missling, passjuka och
r6da hund liknade det efter en andra dos av det méssling-, passjuke- och roda hundvaccin som
tillverkas av MSD givet samtidigt med placebo (for information om sékerhet, se avsnitt 4.8).

Varaktighet av immunsvar
Fortsatt forekomst av antikroppar 1 ar efter vaccination utvirderades i en subgrupp pa 2 108 personer

som ingick i 1 klinisk prévning. Antikroppsférekomsten ett ar efter vaccination hos mottagare av en
enkeldos ProQuad var 98,9 % (1 722/1 741) for méssling, 96,7 % (1 676/1 733) for passjuka, 99,6 %
(1 796/1 804) for roda hund och 97,5 % (1 512/1 550) for varicella (>5 gpELISA-enheter/ml).

Erfarenheter med det méssling-, passjuke- och roda hundvaccin som tillverkas av MSD visar att
antikroppar mot missling-, passjuke- och réda hundvirus fortfarande &r detekterbara hos de flesta
individer 11 till 13 &r efter primér vaccination. I kliniska studier med friska personer som fick en dos
levande varicellavaccin (Oka/Merck) fanns detekterbara varicellaantikroppar hos de flesta individer
testade upp till 10 ar efter vaccination.

Observationsstudier av 1angsiktig effektivitet av varicellavaccin

Data fran tva amerikanska observationsstudier avseende effektivitet bekréftade att omfattande
varicellavaccination minskar risken for varicella med ungefir 90 % och att skyddet kvarstar i minst
15 ar, bade hos vaccinerade och ovaccinerade individer. Dessa data tyder ocksa pa att
varicellavaccination kan minska risken for herpes zoster hos vaccinerade individer.

I den forsta studien, som var en langsiktig prospektiv kohortstudie, vaccinerades ungefir 7 600 barn
1995 med varicellavaccin under sitt andra levnadsar och f6ljdes aktivt under 14 ar {for att uppskatta
forekomsten av varicella och herpes zoster. Under hela uppfoljningsperioden var férekomsten av
varicella ungefir 10 génger ldgre hos vaccinerade barn dn hos barn i samma alder under tiden fore
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inférandet av vaccinet (uppskattad effektivitet av vaccinet under studieperioden var mellan 73 % och
90 %). Nér det géller herpes zoster, forekom férre fall av herpes zoster hos varicellavaccinerade barn
under uppféljningsperioden dn forvéntat utifran frekvenser hos barn i samma alder med genomgéngen
varicella av vildtyp under tiden fére vaccinets inférande (relativ risk = 0,61; 95 % KI 0,43-0,89).
Genombrottsfallen av varicella och herpes zoster var vanligtvis lindriga.

I en andra langsiktig 6vervakningsstudie, genomférdes under 15 ar fem tvérsnittsstudier av
varicellaforekomst, var och en fran ett slumpmaéssigt urval av ungeféar 8 000 barn och ungdomar i
aldern 5 till 19 éar, fran 1995 (fore vaccinet) till och med 2009. Resultaten visade en gradvis minskning
av varicellafrekvensen med totalt 90 % till 95 % (ungefir 10 till 20 génger) fran 1995 till 2009 i alla
aldersgrupper, hos bade vaccinerade och ovaccinerade barn och ungdomar. Dessutom observerades i
alla aldersgrupper en minskning med ungefiar 90 % (ungefér 10 génger) i frekvensen av
sjukhusinldggningar pé grund av varicella.

Sakerhetsstudie efter godkénnandet

Sakerheten utviarderades i en observationsstudie omfattande 69 237 barn som vaccinerats med
ProQuad i dldern 12 ménader till 12 ar, jaimfort med data frén 69 237 barn i en historisk
jamforelsegrupp som fatt vaccinet mot méssling, passjuka och roda hund tillverkat av MSD, samtidigt
med det levande varicellavaccinet (Oka/Merck). Forutom att bedoma férekomsten av febrila kramper
inom 30 dagar efter den forsta dosen (se avsnitt 4.8), bedomdes dven allmén sédkerhet av ProQuad
under 30-dagarsperioden efter den forsta eller den andra dosen. Med undantag for 6kningen av antalet
febrila kramper efter den forsta dosen sé iakttogs inga sdkerhetsproblem efter den forsta eller den
andra dosen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Ej tillampligt.
5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Traditionella icke-kliniska studier har inte utférts, men det finns inga prekliniska fragestdllningar som
anses relevanta for den kliniska sidkerheten utover data inkluderade i andra delar av produktresumen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Pulver

Sackaros

Hydrolyserat gelatin

Natriumklorid

Sorbitol (E 420)

Mononatriumglutamat

Natriumfosfat

Natriumbikarbonat

Kaliumfosfat

Kaliumklorid

Medium 199 med Hanks salter

Minimum Essential Medium, Eagle (MEM)
Neomycin

Fenolrott

Saltsyra (HCI) (for justering av pH)
Natriumhydroxid (NaOH) (for justering av pH)
Urea

Spidningsviitska
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Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far vaccinet inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

18 manader.

Efter beredning ska vaccinet anvindas omedelbart. Stabilitet har dock visats 1 30 minuter vid férvaring
vid 20°C till 25°C.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C).

Féar ej frysas.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningar for ldkemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

ProQuad med spiadningsviitska for beredning som levereras i en injektionsflaska

Pulver i en injektionsflaska (typ I glas) med propp (butylgummi) och spadningsvitska i en
injektionsflaska (typ I glas) med propp (klorbutylgummi) i férpackningsstorlekarna 1 och 10 st.

ProQuad med spidningsviitska for beredning som levereras i en forfylld spruta

Pulver i en injektionsflaska (typ I glas) med propp (butylgummi) och spddningsvitska i en forfylld
spruta (typ I glas) med kolvpropp (brom- eller klorbutylgummi) och spetsskydd
(styrenbutadiengummi).

Forpackningsstorlekar om 1, 10 och 20 st, antingen utan nalar, med 1 separat nél eller med 2 separata
nélar per forfylld spruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Fore blandning med spiddningsvétskan dr vaccinpulvret en vit till svagt gul kompakt kristallin kaka.
Spéddningsvétskan en klar firglos vitska. Efter beredning ér vaccinet en klar svagt gul till ljusrosa

vitska.

Anvind endast den medféljande spadningsvitskan f6r beredning av vaccinet eftersom den ér fri fran
konserveringsmedel eller andra antivirala substanser som skulle kunna inaktivera vaccinet.

Det dr viktigt att anvidnda separata sterila sprutor och nalar till varje individ for att undvika 6verféring
av infektigsa agens fran en individ till en annan.

En nél ska anvéndas for beredning och en separat, ny nél for injektion.

ProQuad far inte blandas med andra vacciner i en spruta.
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Beredningsforeskrifter

ProQuad med spiddningsviitska for beredning som levereras i en injektionsflaska:

Dra upp hela innehéllet av spadningsvétska fran injektionsflaskan i en spruta. Injicera hela innehallet i
sprutan i injektionsflaskan med pulver. Skaka forsiktigt for fullstdndig upplésning.

Det fardigberedda vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och/eller avvikande
utseende fore administrering. Om nagot avvikande uppticks ska vaccinet kasseras.

Det rekommenderas att vaccinet administreras omedelbart efter beredning for att minimera
aktivitetsforlust. Kassera fiardigberett vaccin om det inte anvints inom 30 minuter.

Frys inte det firdigberedda vaccinet.

Dra upp hela innehallet av det fardigberedda vaccinet fran injektionsflaskan med en spruta, byt nal och
injicera hela volymen subkutant eller intramuskulért.

ProQuad med spiadningsviitska for beredning som levereras i en férfylld spruta:

For att sétta fast nélen ska den placeras ordentligt pé sprutans topp och sikras genom att vrida.

Injicera hela innehallet i sprutan med spéddningsvétska i injektionsflaskan med pulver. Skaka forsiktigt
for fullsténdig upplosning.

Det fardigberedda vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och/eller avvikande
utseende fore administrering. Om négot avvikande uppticks ska vaccinet kasseras.

Det rekommenderas att vaccinet administreras omedelbart efter beredning for att minimera
aktivitetsforlust. Kassera firdigberett vaccin om det inte anviints inom 30 minuter.

Frys inte det firdigberedda vaccinet.

Dra upp hela innehéllet av det fardigberedda vaccinet fran injektionsflaskan med en spruta, byt nal och
injicera hela volymen subkutant eller intramuskulért.

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlédnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/323/001
EU/1/05/323/002
EU/1/05/323/005
EU/1/05/323/006
EU/1/05/323/007
EU/1/05/323/008
EU/1/05/323/009
EU/1/05/323/010
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EU/1/05/323/011
EU/1/05/323/012
EU/1/05/323/013

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 6 april 2006
Datum for den senaste férnyelsen: 16 december 2015

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.cu.
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BILAGA 1T

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRAN SNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania
19486 USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederldnderna

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.
o Officiellt frislippande av tillverkningssats:

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frisldppandet av tillverkningssats
foregés av en undersdkning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamalet inréttat
laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
o Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sédkerhetsrapporter for detta likemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som f6reskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska likemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkdnnandet for forséljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan 1dmnas in:
e pa begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
e nir riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ProQuad — Pulver i injektionsflaska och spidningsviitska i injektionsflaska - Férpackning om 1
st, 10 st

|1. LAKEMEDLETS NAMN

ProQuad pulver och vitska till injektionsvitska, suspension.
Vaccin mot méssling, passjuka, réda hund och varicella (levande).

’ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Efter beredning, innehaller 1 dos (cirka 0,5 ml), (levande férsvagat):

Misslingvirus, stam Enders Edmonston > 3,00 logio TCIDy,

Péassjukevirus, stam Jeryl Lynn (B niva) >4,30 logio TCIDy,
Rubellavirus, stam Wistar RA 27/3 > 3,00 logio TCIDj,
Varicellavirus, stam Oka/Merck > 3,99 logio PFU

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Sackaros, hydrolyserat gelatin, natriumklorid, E 420, mononatriumglutamat, natriumfosfat,
natriumbikarbonat, kaliumfosfat, kaliumklorid, medium 199 med Hanks salter, minimum Essential
Medium, Eagle (MEM), neomycin, fenolrstt, HCL, NaOH, urea, vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvitska, suspension
1 injektionsflaska (pulver) + 1 injektionsflaska (vitska)
10 injektionsflaskor (pulver) + 10 injektionsflaskor (vitska)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér eller subkutan anvidndning.
Lis bipacksedeln fore anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt. Far ej frysas.
Forvara injektionsflaska med pulver i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Ska anviandas omedelbart efter beredning eller inom 30 minuter vid forvaring mellan 20°C och 25°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlédnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/323/001 — Forpackning om 1 st
EU/1/05/323/002 — Forpackning om 10 st

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED SPADNINGSVATSKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spadningsvitska till ProQuad

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos

6. OVRIGT

MSD
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ProQuad — Pulver i injektionsflaska och spidningsvitska i forfylld spruta utan nal —
Forpackning om 1 st, 10 st, 20 st

|1. LAKEMEDLETS NAMN

ProQuad pulver och vitska till injektionsvitska, suspension i forfylld spruta.
Vaccin mot méssling, passjuka, réda hund och varicella (levande).

’ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Efter beredning, innehaller 1 dos (cirka 0,5 ml), (levande férsvagat):

Misslingvirus, stam Enders Edmonston > 3,00 logio TCIDy,
Péassjukevirus, stam Jeryl Lynn (B niva ) >4,30 logio TCIDy,
Rubellavirus, stam Wistar RA 27/3 > 3,00 logio TCIDy,
Varicellavirus, stam Oka/Merck > 3,99 logio PFU

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Sackaros, hydrolyserat gelatin, natriumklorid, E 420, mononatriumglutamat, natriumfosfat,
natriumbikarbonat, kaliumfosfat, kaliumklorid, medium 199 med Hanks salter, minimum Essential
Medium, Eagle (MEM), neomycin, fenolrétt, HCI, NaOH, urea, vatten for injektionsvitskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, suspension

1 injektionsflaska (pulver) + 1 forfylld spruta utan nal (spadningsvitska)
10 injektionsflaskor + 10 forfyllda sprutor utan nél (spddningsvitska)

20 injektionsflaskor + 20 forfyllda sprutor utan nal (spddningsvitska)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér eller subkutan anvidndning.
Lis bipacksedeln fore anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM
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EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt. Far ej frysas. Forvara injektionsflaska med pulver i
originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Ska anvéndas omedelbart efter beredning eller inom 30 minuter vid forvaring mellan 20°C och 25°C.

10. SZ‘&RSKILDA F(")RSIKTIGHETSA__TGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlédnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/323/005 — Forpackning om 1 st
EU/1/05/323/006 — Forpackning om 10 st
EU/1/05/323/007 — Forpackning om 20 st

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krivs ej

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ProQuad — Pulver i injektionsflaska och spidningsvitska i forfylld spruta med 1 16s nal —
Forpackning om 1, 10, 20

|1. LAKEMEDLETS NAMN

ProQuad pulver och vitska till injektionsvitska, suspension i férfylld spruta.
Vaccin mot méssling, passjuka, réda hund och varicella (levande).

’ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Efter beredning, innehaller 1 dos (cirka 0,5 ml), (levande férsvagat):

Misslingvirus, stam Enders Edmonston > 3,00 logio TCIDj,
Péassjukevirus, stam Jeryl Lynn (B niva ) >4,30 logio TCIDj,
Rubellavirus, stam Wistar RA 27/3 > 3,00 logio TCIDj,
Varicellavirus, stam Oka/Merck > 3,99 logio PFU

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Sackaros, hydrolyserat gelatin, natriumklorid, E 420, mononatriumglutamat, natriumfosfat,
natriumbikarbonat, kaliumfosfat, kaliumklorid, medium 199 med Hanks salter, minimum Essential
Medium, Eagle (MEM), neomycin, fenolrétt, HCI, NaOH, urea, vatten for injektionsvitskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, suspension

1 injektionsflaska (pulver) + 1 forfylld spruta (spadningsvitska) + 1 nal

10 injektionsflaskor (pulver) + 10 forfyllda sprutor (spadningsvitska) + 10 nalar
20 injektionsflaskor (pulver) + 20 forfyllda sprutor (spddningsvétska) + 20 nalar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér eller subkutan anvidndning.
Lis bipacksedeln fore anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS SYN OCH-
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR I, OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM
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EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt. Far ej frysas. Forvara injektionsflaska med pulver i
originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Ska anvidndas omedelbart efter beredning eller inom 30 minuter vid forvaring mellan 20°C och 25°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlédnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/323/008 - Forpackning om 1 st
EU/1/05/323/009 - Forpackning om 10 st
EU/1/05/323/012 - Forpackning om 20 st

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krivs ej.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

‘ 18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ProQuad — Pulver i injektionsflaska i forfylld spruta med 2 losa nalar — Férpackning om 1, 10
och 20 st

|1. LAKEMEDLETS NAMN

ProQuad pulver och vitska till injektionsvitska, suspension i férfylld spruta.
Vaccin mot méssling, passjuka, réda hund och varicella (Ievande).

’ 2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) SUBSTANS(ER)

Efter beredning, innehaller 1 dos (cirka 0,5 ml), (levande férsvagat):

Misslingvirus, stam Enders Edmonston > 3,00 logio TCIDy,
Péassjukevirus, stam Jeryl Lynn (B niva ) >4,30 logio TCIDy,
Rubellavirus, stam Wistar RA 27/3 > 3,00 logio TCIDy,
Varicellavirus, stam Oka/Merck > 3,99 logio PFU

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Sackaros, hydrolyserat gelatin, natriumklorid, E 420, mononatriumglutamat, natriumfosfat,
natriumbikarbonat, kaliumfosfat, kaliumklorid, medium 199 med Hanks salter, minimum Essential
Medium, Eagle (MEM), neomycin, fenolrétt, HCI, NaOH, urea, vatten for injektionsvitskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, suspension

1 injektionsflaska (pulver) + 1 forfylld spruta (spadningsvitska) + 2 nalar
10 injektionsflaskor + 10 forfyllda sprutor (spadningsvétska) + 20 nélar
20 injektionsflaskor + 20 forfyllda sprutor (spddningsvétska) + 40 nalar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér eller subkutan anvidndning.
Lis bipacksedeln fore anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM
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EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt. Far ej frysas. Forvara injektionsflaska med pulver i
originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Ska anviandas omedelbart efter beredning eller inom 30 minuter vid forvaring mellan 20°C och 25°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlédnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/05/323/010 — Forpackning om 1 st
EU/1/05/323/011 — Forpackning om 10 st
EU/1/05/323/013 — Forpackning om 20 st

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krivs ej

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA MINDRE INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED PULVER

’ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

ProQuad pulver till injektionsvétska

1m./s.c.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos

6. OVRIGT

MSD
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA MINDRE INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA MED SPADNINGSVATSKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spadningsvitska till ProQuad

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos

6. OVRIGT

MSD
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

ProQuad
Pulver och viitska till injektionsviitska, suspension
Vaccin mot missling, passjuka, roda hund och varicella (levande).

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn vaccineras. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

. Vad ProQuad &r och vad det anvinds for

. Vad du behover veta innan du far ProQuad

. Hur du anvinder ProQuad

. Eventuella biverkningar

. Hur ProQuad ska forvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN N AW~

1. Vad ProQuad ir och vad det anvinds for

ProQuad ir ett vaccin innehallande missling-, passjuke-, réda hund- och vattkoppsvirus (varicella)
som har forsvagats. Nér vaccinet ges till en person kommer immunsystemet (kroppens naturliga
forsvarssystem) att tillverka antikroppar mot maissling- passjuke-, réda hund-, och varicellavirus.
Antikropparna hjélper till att skydda mot sjukdomar orsakade av dessa virus.

ProQuad ges till ditt barn for att skydda mot missling, passjuka, roda hund och vattkoppor (varicella).
Vaccinet kan ges till personer fran 12 ménaders alder.

ProQuad kan dven ges till barn fran 9 manaders alder under speciella férhallanden (t.ex. for att f6lja
nationella vaccinationsscheman, utbrottssituationer eller resa till ett omrade med hog forekomst av
missling).

Aven om ProQuad innehéller levande virus, #r de for svaga for att kunna orsaka missling, passjuka,
réda hund eller vattkoppor (varicella) hos friska ménniskor.

2. Vad du behover veta innan du far ProQuad
Anvind inte ProQuad
o om personen som ska vaccineras ir allergisk mot nagot varicellavaccin eller méssling-,

passjuke- eller roda hundvaccin eller mot nagot av innehallsimnena i detta vaccin (som anges i
avsnitt 6) inklusive neomycin.

o om personen som ska vaccineras har en blodsjukdom eller ndgon typ av cancer som paverkar
immunforsvaret.
. om personen som ska vaccineras far behandling eller tar ndgon medicin som kan férsvaga

immunsystemet (utom lagdosbehandling med kortikosteroider mot astma eller
erséttningsbehandling).

o om personen som ska vaccineras har nedsatt immunforsvar pa grund av sjukdom (inklusive
AIDS)
. om personen som ska vaccineras eller familjen har en medfodd eller drftlig immundefekt, om

det inte visats att denna person har tillrackligt immunforsvar.

39



o om personen som ska vaccineras har aktiv obehandlad turbekulos.

o om personen som ska vaccineras har nagon sjukdom med feber som 6verstiger 38,5°C; lag feber
ar dock inte ensamt en anledning att skjuta upp vaccination.
o om personen som ska vaccineras ar gravid (graviditet ska dessutom undvikas 1 ménad efter

vaccination, se Graviditet och amning).

Varningar och forsiktighet
Om personen som ska vaccineras har ként av nagot av foljande, tala med ldkare eller apotekspersonal
innan ProQuad ges:

o En allergisk reaktion mot dgg eller mot ndgot som innehdll dgg.

o Har haft allergier eller krampanfall, eller om nagon i familjen har haft detta.

. En biverkning efter vaccination med vaccin innehallande missling-, passjuka- och/eller roda
hund i form av blamaérken eller langre blodningstid 4n normalt.

o En hiv-infektion utan att visa symptom pa hiv-sjukdom. Vaccination kan d& vara mindre

effektiv dn for icke infekterade personer (se Anvénd inte ProQuad).

Om du lider av en koagulationsrubbning eller lagt antal blodpléttar i blodet, kommer injektionen att
ges under huden.

I séllsynta fall 4r det mojligt att fa vattkoppor, inklusive allvarliga vattkoppor, fran en person som har
vaccinerats med ProQuad. Detta kan savil forekomma hos personer som inte tidigare har vaccinerats
mot vattkoppor eller inte har haft vattkoppor, som hos personer som faller in under en av f6ljande
kategorier:

. individer med sdnkt motstandskraft mot sjukdomar.
. gravida kvinnor som inte har haft vattkoppor eller som inte har vaccinerats mot vattkoppor.
. nyfédda barn vars modrar inte har haft vattkoppor eller som inte har vaccinerats mot vattkoppor.

Om mojligt bor individer som vaccinerats med ProQuad forsoka undvika nira kontakt, i upp till

6 veckor efter vaccinationen, med alla som faller in under en av kategorierna ovan. Tala om for din
lakare om det finns ndgon som faller in under en av dessa kategorier och férvintas komma i nira
kontakt med personen som vaccineras.

Som med andra vacciner kanske inte ProQuad ger fullstéindigt skydd for alla personer som vaccinerats.
Dessutom, om personen som ska vaccineras redan har utsatts for méssling-, passjuke-, réda hund-,
eller varicellavirus, utan att redan ha blivit sjuk, kanske inte ProQuad kan forhindra sjukdomen fran att
bryta ut.

Andra liikemedel och ProQuad
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om personen som ska vaccineras tar eller nyligen har tagit
andra lakemedel (eller andra vacciner).

ProQuad kan ges samtidigt som andra barnvacciner sisom Prevenar och/eller hepatit A-vaccin, eller
vacciner innehéllande difteri, tetanus, acellulért pertussis, Haemophilus influenzae typ b, inaktiverat
poliomyelit eller hepatit B. Olika injektionsstéllen kommer att anvéndas for varje vaccin.

Likaren kan skjuta upp vaccineringen i atminstone 3 manader efter en blod- eller plasmatransfusion
eller administrering av immunoglobulin (Ig), eller varicella zoster immunoglobulin (VZIG). Efter
vaccination med ProQuad, ska Ig eller VZIG inte ges forrdn efter 1 méanad, om inte din ldkare sidger
nagot annat.

Om tuberkulinprov ska utforas, bor det goras antingen fore, samtidigt med, eller 4 till 6 veckor efter
vaccination med ProQuad.

Tala om for din ldkare om personen som ska vaccineras nyligen har vaccinerats eller ska vaccineras
inom den nédrmaste framtiden. Lékaren kommer att avgora nér ProQuad ska ges.
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Anvindning av salicylater (t ex acetylsalisylsyra, en substans som ingar i manga smaértlindrande och
febernedsittande mediciner) bor undvikas i 6 veckor efter vaccination med ProQuad.

Graviditet och amning
ProQuad skall inte ges till gravida kvinnor. Kvinnor i barnafédande alder bor tillimpa nodvéndiga
forsiktighetsatgarder for att undvika graviditet i 1 manad efter vaccinationen.

Kvinnor som ammar eller som har for avsikt att amma, bor tala om det for sin ldkare. Likaren kommer
att avgora om ProQuad bor anvéndas.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta vaccin.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det finns ingen information som talar for att ProQuad paverkar formégan att kora bil eller anvinda
maskiner.

ProQuad innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

ProQuad innehaller kalium
Detta lidkemedel innhéller mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. &r nédst intill “kaliumfritt”.

ProQuad innehaller sorbitol
Detta likemedel innehaller 16 mg sorbitol per dos. Additiv effekt av samtidigt administrerade
lakemedel som innehéller sorbitol (eller fruktos) och fodointag av sorbitol (eller fruktos) ska beaktas.

3. Hur du anvinder ProQuad
ProQuad ska injiceras i muskeln eller under huden antingen pa utsidan av laret eller pa 6verarmen.

Vid injektion i muskeln ar vanligtvis laret lampligt hos mindre barn, medan Gverarmen &r ett lampligt
injektionsstille hos édldre individer.

Om den individ som ska vaccineras lider av en koagulationsrubbning eller har ett 1agt antal blodplattar,
ska vaccinet ges under huden eftersom blédning kan forekomma om det ges i en muskel.

ProQuad ska inte injiceras direkt i ett blodkérl.

ProQuad ges genom injektion enligt féljande:

o Barn mellan 9 och 12 méanaders élder:
ProQuad kan ges fran 9 ménaders alder. For att sdkerstélla optimalt skydd mot vattkoppor och
massling ska tva doser av ProQuad ges med minst tre ménaders mellanrum.

o Individer frén 12 méanaders alder och éldre:
For att sdkerstélla optimalt skydd mot vattkoppor ska tva doser av ProQuad ges med minst en
manads mellanrum.

Lamplig tidpunkt och antal injektioner bestdms av din ldkare i enlighet med officiella
rekommendationer.

Spidningsinstruktioner avsedda for héilso- och sjukvardspersonal ér inkluderade i slutet av
denna bipacksedel.

Om du har glomt att ta ProQuad
Din lékare kommer att bestimma nér den missade dosen ska ges.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla vacciner och ldkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover
inte f4 dem.

Allergiska reaktioner (nédsselfeber) kan férekomma. Vissa av dessa reaktioner kan vara allvarliga och
kan innebéra svarigheter att andas eller att svdlja. Om den vaccinerade personen far en allergisk
reaktion, tala med likare omedelbart.

Andra biverkningar har rapporterats efter administrering av ProQuad och vissa av dessa &r allvarliga,
dessa r:

o Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer): feberkramper.

. Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer): ostadig gang.

Fo6ljande 6vriga biverkningar har rapporterats vid anvindning av ProQuad:

o Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 personer): symtom frén injektionsstillet
inklusive smérta/6mhet, rodnad, feber (38,9°C eller hogre).
. Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer): symptom fran injektionsstillet inklusive

svullnad eller blamirke; irritabilitet, utslag (inklusive mésslingsliknande utslag,
vattkoppsliknande utslag och utslag pa injektionsstillet); infektion i 6vre luftvdgarna; krdkning
och diarré.

Andra biverkningar har rapporterats vid anvindning av minst ett av f6ljande vacciner: ProQuad,
tidigare beredningar av kombinerat méssling-, passjuke- och roda hundvaccin eller beredningar med
de enskilda vaccinbestindsdelarna tillverkat av Merck Sharp & Dohme LLC, Rahway, NJ 07065, USA
(nedan MSD), eller levande varicellavaccin (Oka/Merck). Dessa biverkningar omfattar:

. Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer): hosta.

o Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer): hudinfektion, vattkoppor
(varicella).

o Har rapporterats (férekommer hos oként antal personer):

o Infektion eller inflammation i hjdrnan (encefalit) har observerats efter vaccination med
levande forsvagade vacciner mot méssling, passjuka, réda hund och vattkoppor. I ett
fatal fall har detta tillstdnd varit dodligt, sédrskilt hos personer med nedsatt
immunforsvar (sdsom anges i avsnitt 2 far ProQuad inte ges till patienter med nedsatt
immunforsvar). S6k omedelbart ldkarvard om du eller ditt barn blir medvetslosa eller
far sinkt medvetandegrad, krampanfall eller svarigheter att samordna kroppens
rorelser, atfoljt av feber och huvudvirk, eftersom detta kan vara ett tecken pa infektion
eller inflammation i hjdrnan. Informera din ldkare eller apotekspersonalen om att du
eller ditt barn har fatt ProQuad.

o onormal blddning eller blamérken i huden, svullnad av testiklarna, stickningar i huden,
herpes zoster (biltros), hjarnhinneinflammation som inte orsakats av bakterieinfektion
(aseptisk meningit), allvarlig hudsjukdom, granulom i huden (klumpar av
inflammatoriska celler), stroke, kramper utan feber, ledsmérta och/eller svullnad (som
kan vara 6vergdende eller kronisk), lunginflammation (pneumoni/pneumonit).

Likaren har en mer komplett lista 6ver biverkningar av ProQuad och av vaccinkomponenterna i
ProQuad (méssling-, passjuke-, roda hund- och varicellavaccinet tillverkat av MSD och levande
varicellavaccin (Oka/Merck)).

Rapportering av biverkningar

Om den vaccinerade personen far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller
dven biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt
via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
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5. Hur ProQuad ska forvaras
Forvara detta vaccin utom syn- och rackhéall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ytterkartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras och transporteras kallt (2°C — 8°C).

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte lingre anvédnds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Efter beredning innehaller en dos (cirka 0,5 ml):
De aktiva substanserna ar:

Levande forsvagat misslingvirus!, stam Enders Edmonston inte mindre dn 3,00 logio TCID,*
Levande forsvagat péassjukevirus', stam Jeryl Lynn (B nivd )  inte mindre &n 4,30 log;o TCID,,*
Levande forsvagat rubellavirus?, stam Wistar RA 27/3 inte mindre dn 3,00 logio TCID,*
Levande forsvagat varicellavirus®, stam Oka/Merck inte mindre &n 3,99 logio PEU**

* 50 % tissue culture infectious dose
** plaque-forming units

(") Framstillt i kycklingembryocellkultur.
(%) Framstillt i humana diploida lungfibroblaster (WI-38).
(%) Framstillt i humana diploida (MRC-5) celler.

Ovriga innehallsimnen ir:

Pulver

Sackaros, hydrolyserat gelatin, urea, natriumklorid, sorbitol (E 420), mononatriumglutamat,
natriumfosfat, natriumbikarbonat, kaliumfosfat, kaliumklorid, medium 199 med Hanks salter, MEM,
neomycin, fenolrétt, saltsyra (HCl) och natriumhydroxid (NaOH).

Spéddningsvitska
Vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vaccinet dr ett pulver till injektionsvétska, 1 en endos injektionsflaska, vilket ska blandas med
spadningsvitskan som medféljer injektionsflaskan med pulver.

Pulvret dr en vit till svagt gul kompakt kristallin kaka och spadningsvitskan ar en klar farglos vitska.

ProQuad tillhandahalls i férpackningar om 1 st och 10 st. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nederldnderna

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkidnnandet for foérséljning om du vill veta mer om detta

likemedel.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Bbuarapus

Mepxk Illapn u Joym bearapus EOO/I
ten. +359 2 819 3737
info-msdbg@msd.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s. r. 0.
Tel: +420 277 050 000
dpoc_czechslovak@msd.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EX0LGoa

MSD A.®.E.E.

TmA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@msd.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 66 11 333
dpoc.croatia@msd.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32 (0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@msd.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@msd.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@msd.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@msd.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@msd.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvbmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@msd.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Denna bipacksedel sindrades senast <{MM/AAAA}><{manad AAAA}>.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.cu.

Foljande uppgifter fir endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Fore blandning med spddningsvitskan dr vaccinpulvret en vit till svagt gul kompakt kristallin kaka.
Spédningsvétskan en klar farglos vitska. Efter blandning &r vaccinet en klar svagt gul till ljusrosa

vitska.

Anvind endast den medf6ljande spadningsvitskan for beredning av vaccinet eftersom den ar fri fran
konserveringsmedel eller andra antivirala substanser som skulle kunna inaktivera vaccinet.

Det ar viktigt att anvinda separata sterila sprutor och nalar till varje individ for att undvika 6verforing

av infektiGsa agens fran en individ till en annan.

En nél ska anvéndas for beredning och en separat, ny nél for injektion.

ProQuad far inte blandas med andra vacciner i en spruta.

Instruktioner for beredning

Dra upp hela innehéllet av spadningsvétska fran injektionsflaskan i en spruta. Injicera hela innehallet i
sprutan i injektionsflaskan med pulver. Skaka forsiktigt for fullstindig upplosning.


https://www.ema.europa.eu/

Det firdigberedda vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och/eller avvikande
utseende fore administrering. Om nagot avvikande uppticks ska vaccinet kasseras.

Det rekommenderas att vaccinet administreras omedelbart efter beredning for att minimera
aktivitetsforlust. Kassera firdigberett vaccin om det inte har anviints inom 30 minuter.

Frys inte det firdigberedda vaccinet.

Dra upp hela innehallet av det fiardigberedda vaccinet fran injektionsflaskan med en spruta, byt nal och
injicera hela volymen subkutant eller intramuskulért.

Ej anvént ldkemedel eller avfall ska hanteras enligt gidllande anvisningar.

Se ocksa avsnitt 3 Hur du anvinder ProQuad
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Bipacksedel: Information till anviindaren

ProQuad
Pulver och viitska till injektionsvétska, suspension i forfylld spruta
Vaccin mot missling, passjuka, roda hund och varicella (Ievande).

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn vaccineras. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad ProQuad &r och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan du far ProQuad

3. Hur du anvénder ProQuad

4. Eventuella biverkningar

5. Hur ProQuad ska forvaras

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

1. Vad ProQuad ir och vad det anvinds for

ProQuad ér ett vaccin innehéllande méssling-, passjuke-, réda hund- och vattkoppsvirus (varicella)
som har forsvagats. Nér vaccinet ges till en person kommer immunsystemet (kroppens naturliga
forsvarssystem) att tillverka antikroppar mot méssling- passjuke-, réda hund-, och varicellavirus.
Antikropparna hjélper till att skydda mot sjukdomar orsakade av dessa virus.

ProQuad ges till ditt barn for att skydda mot méssling, passjuka, roda hund och vattkoppor (varicella).
Vaccinet kan ges till personer fran 12 ménaders alder.

ProQuad kan dven ges till barn fran 9 manaders alder under speciella férhallanden (t.ex. for att f6lja
nationella vaccinationsscheman, utbrottssituationer eller resa till ett omrade med hog forekomst av
missling).

Aven om ProQuad innehéller levande virus, #r de for svaga for att kunna orsaka missling, passjuka,
réda hund eller vattkoppor (varicella) hos friska ménniskor.

2. Vad du behover veta innan du far ProQuad
Anvind inte ProQuad
o om personen som ska vaccineras ir allergisk mot nagot varicellavaccin eller méssling-,

passjuke-, eller réda hundvaccin eller mot nagot av innehéllsimnena i detta vaccin (som anges i
avsnitt 6) inklusive neomycin.

o om personen som ska vaccineras har en blodsjukdom eller ndgon typ av cancer som paverkar
immunforsvaret.
. om personen som ska vaccineras far behandling eller tar ndgon medicin som kan férsvaga

immunsystemet (utom lagdosbehandling med kortikosteroider mot astma eller
erséttningsbehandling).

o om personen som ska vaccineras har nedsatt immunforsvar pa grund av sjukdom (inklusive
AIDS).
. om personen som ska vaccineras eller familjen har en medfodd eller drftlig immundefekt, om

det inte visats att denna person har tillrickligt immunfo6rsvar.
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o om personen som ska vaccineras har aktiv obehandlad turbekulos.

o om personen som ska vaccineras har nagon sjukdom med feber som 6verstiger 38,5°C; lag feber
ar dock inte ensamt en anledning att skjuta upp vaccination.
o om personen som ska vaccineras dr gravid (graviditet ska dessutom undvikas 1 ménad efter

vaccination, se Graviditet och amning).

Varningar och forsiktighet
Om personen som ska vaccineras har ként av nagot av féljande, tala med ldkare eller apotekspersonal
innan ProQuad ges:

o En allergisk reaktion mot dgg eller mot ndgot som innehdll dgg.

o Har haft allergier eller krampanfall, eller om nagon i familjen har haft detta.

. En biverkning efter vaccination med vaccin innehallande méssling-, passjuka- och/eller roda
hund i form av blamaérken eller langre blodningstid 4n normalt.

o En hiv-infektion utan att visa symptom pa hiv-sjukdom. Vaccination kan d& vara mindre

effektiv dn for icke infekterade personer (se Anvénd inte ProQuad).

Om du lider av en koagulationsrubbning eller lagt antal blodpléttar i blodet, kommer injektionen att
ges under huden.

I séllsynta fall dr det mojligt att fa vattkoppor, inklusive allvarliga vattkoppor, fran en person som har
vaccinerats med ProQuad. Detta kan sévil forekomma hos personer som inte tidigare har vaccinerats
mot vattkoppor eller inte har haft vattkoppor, som hos personer som faller in i en av foljande
kategorier:

. individer med sdnkt motstandskraft mot sjukdomar.
. gravida kvinnor som inte har haft vattkoppor eller som inte har vaccinerats mot vattkoppor.
. nyfédda barn vars modrar inte har haft vattkoppor eller som inte har vaccinerats mot vattkoppor.

Om mojligt bor individer som vaccinerats med ProQuad forsoka undvika nira kontakt, i upp till

6 veckor efter vaccinationen, med alla som faller in under en av kategorierna ovan. Tala om for din
lakare om det finns ndgon som faller in under en av dessa kategorier och férvintas komma i nira
kontakt med personen som ska vaccineras.

Som med andra vacciner kanske inte ProQuad ger fullstindigt skydd for alla personer som vaccinerats.
Dessutom, om personen som ska vaccineras redan har utsatts for méssling-, passjuke-, réda hund-,
eller varicellavirus, utan att redan ha blivit sjuk, kanske inte ProQuad kan forhindra sjukdomen fran att
bryta ut.

Andra liikemedel och ProQuad
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om personen som ska vaccineras tar eller nyligen har tagit
andra lakemedel (eller andra vacciner).

ProQuad kan ges samtidigt som andra barnvacciner sdsom Prevenar och/eller hepatit A-vaccin, eller
vacciner innehéllande difteri, tetanus, acellulért pertussis, Haemophilus influenzae typ b, inaktiverat
poliomyelit eller hepatit B. Olika injektionsstéllen kommer att anvéndas for varje vaccin.

Likaren kan skjuta upp vaccineringen i atminstone 3 manader efter en blod- eller plasmatransfusion
eller administrering av immunoglobulin (Ig), eller varicella zoster immunoglobulin (VZIG). Efter
vaccination med ProQuad, ska Ig eller VZIG inte ges forrdn efter 1 manad, om inte din ldkare sdger
nagot annat.

Om tuberkulinprov ska utforas, bor det goras antingen fore, samtidigt med, eller 4 till 6 veckor efter
vaccination med ProQuad.

Tala om for din ldkare om personen som ska vaccineras har vaccinerats eller ska vaccineras inom den
nérmaste framtiden. Liakaren kommer att avgora nir ProQuad ska ges.
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Anvindning av salicylater (t ex acetylsalisylsyra, en substans som ingar i manga smaértlindrande och
febernedsittande mediciner) bor undvikas i 6 veckor efter vaccination med ProQuad.

Graviditet och amning
ProQuad skall inte ges till gravida kvinnor. Kvinnor i barnafédande &lder bér tillimpa nodvéindiga
forsiktighetsatgarder for att undvika graviditet i 1 manad efter vaccinationen.

Kvinnor som ammar eller som har for avsikt att amma, bor tala om det for sin ldkare. Likaren kommer
att avgoéra om ProQuad bor anvéndas.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta vaccin.

Korféormaga och anvindning av maskiner
Det finns ingen information som talar for att ProQuad paverkar formégan att kora bil eller anvinda
maskiner.

ProQuad innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

ProQuad innehaller kalium
Detta lidkemedel innhéller mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. &r nédst intill “kaliumfritt”.

ProQuad innehaller sorbitol
Detta ldkemedel innehaller 16 mg sorbitol per dos. Additiv effekt av samtidigt administrerade
lakemedel som innehéller sorbitol (eller fruktos) och fodointag av sorbitol (eller fruktos) ska beaktas.

3. Hur du anvinder ProQuad
ProQuad ska injiceras i muskeln eller under huden antingen pa utsidan av laret eller pa 6verarmen.

Vid injektion i muskeln dr vanligtvis laret lampligt hos mindre barn, medan verarmen &r ett lampligt
injektionsstille hos édldre individer.

Om den individ som ska vaccineras lider av en koagulationsrubbning eller har ett lagt antal blodpléttar,
ska vaccinet ges under huden eftersom blédning kan forekomma om det ges i en muskel.

ProQuad ska inte injiceras direkt i ett blodkérl.

ProQuad ges genom injektion enligt féljande:

o Barn mellan 9 och 12 méanaders élder:
ProQuad kan ges fran 9 ménaders alder. For att sdkerstélla optimalt skydd mot vattkoppor och
massling ska tva doser av ProQuad ges med minst tre ménaders mellanrum.

o Individer frén 12 méanaders alder och éldre:
For att sdkerstélla optimalt skydd mot vattkoppor ska tva doser av ProQuad ges med minst en
manads mellanrum.

Lamplig tidpunkt och antal injektioner bestdms av din ldkare i enlighet med officiella
rekommendationer.

Spidningsinstruktioner avsedda for héilso- och sjukvardspersonal ér inkluderade i slutet av
denna bipacksedel.

Om du har glomt att ta ProQuad
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Din lakare kommer att bestimma nér den missade dosen ska ges.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla vacciner och lidkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover
inte fa dem.

Allergiska reaktioner (nédsselfeber) kan férekomma. Vissa av dessa reaktioner kan vara allvarliga och
kan innebéra svarigheter att andas eller att svélja. Om den vaccinerade personen far en allergisk
reaktion, tala med likare omedelbart.

Andra biverkningar har rapporterats efter administrering av ProQuad och vissa av dessa &r allvarliga,
dessa &r:

o Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer): feberkramper.

o Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer): ostadig gang.

Foljande 6vriga biverkningar har rapporterats vid anvindning av ProQuad:

. Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer): symtom fran injektionsstéllet
inklusive smirta/omhet, rodnad, feber (38,9°C eller hogre).
o Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer): symptom frén injektionsstéllet inklusive

svullnad eller blamirke; irritabilitet, utslag (inklusive maisslingsliknande utslag,
vattkoppsliknande utslag och utslag pa injektionsstillet); infektion i 6vre luftvdgarna; krdkning
och diarré.

Andra biverkningar har rapporterats vid anvdndning av minst ett av féljande vacciner: ProQuad,
tidigare beredningar av kombinerat méssling-, passjuke- och réda hundvaccin eller beredningar med
de enskilda vaccinbestindsdelarna tillverkat av Merck Sharp & Dohme LLC, Rahway, NJ 07065, USA
(nedan MSD) eller levande varicellavaccin (Oka/Merck). Dessa biverkningar omfattar:

. Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer): hosta.
o Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer): hudinfektion, vattkoppor (varicella).
o Har rapporterats (férekommer hos oként antal personer):

o Infektion eller inflammation i hjdrnan (encefalit) har observerats efter vaccination med
levande forsvagade vacciner mot méssling, passjuka, réda hund och vattkoppor. I ett
fatal fall har detta tillstdnd varit dodligt, sédrskilt hos personer med nedsatt
immunforsvar (sdsom anges i avsnitt 2 far ProQuad inte ges till patienter med nedsatt
immunforsvar). S6k omedelbart 1dkarvard om du eller ditt barn blir medvetsldsa eller
far sinkt medvetandegrad, krampanfall eller svarigheter att samordna kroppens
rorelser, atfoljt av feber och huvudvirk, eftersom detta kan vara ett tecken pa infektion
eller inflammation i hjdrnan. Informera din likare eller apotekspersonalen om att du
eller ditt barn har fatt ProQuad.

o onormal blddning eller blamérken i huden, svullnad av testiklarna, stickningar i huden,
herpes zoster (biltros), hjarnhinneinflammation som inte orsakats av bakterieinfektion
(aseptisk meningit), allvarlig hudsjukdom, granulom i huden (klumpar av
inflammatoriska celler), stroke, kramper utan feber, ledsmérta och/eller svullnad (som
kan vara 6vergdende eller kronisk), lunginflammation (pneumoni/pneumonit).

Likaren har en mer komplett lista 6ver biverkningar av ProQuad och av vaccinkomponenterna i
ProQuad (méssling-, passjuke-, roda hund- och varicellavaccinet tillverkat av MSD och levande
varicellavaccin (Oka/Merck)).

Rapportering av biverkningar

Om den vaccinerade personen far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller
dven biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt
via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
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5. Hur ProQuad ska forvaras
Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ytterkartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras och transporteras kallt (2°C — 8°C).

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Efter beredning innehaller en dos (cirka 0,5 ml):
De aktiva substanserna ir:

Levande forsvagat misslingvirus!, stam Enders Edmonston inte mindre dn 3,00 logio TCID,*
Levande forsvagat passjukevirus', stam Jeryl Lynn (B nivd)  inte mindre dn 4,30 logo TCID,,*
Levande forsvagat rubellavirus?, stam Wistar RA 27/3 inte mindre dn 3,00 logio TCID,*
Levande forsvagat varicellavirus®, stam Oka/Merck inte mindre #n 3,99 logio PFU**

* 50 % tissue culture infectious dose
** plaque-forming units

(") Framstillt i kycklingembryocellkultur.
(%) Framstillt i humana diploida lungfibroblaster (W1-38).
(*) Framstllt i humana diploida (MRC-5) celler.

Ovriga innehallsimnen r:

Pulver

Sackaros, hydrolyserat gelatin, urea, natriumklorid, sorbitol (E 420), mononatriumglutamat,
natriumfosfat, natriumbikarbonat, kaliumfosfat, kaliumklorid, medium 199 med Hanks salter, MEM,
neomycin, fenolrétt, saltsyra (HCI) och natriumhydroxid (NaOH).

Spéddningsvitska
Vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vaccinet dr ett pulver till injektionsvétska, i en endos injektionsflaska, vilket ska blandas med
spadningsvitskan som medfoljer injektionsflaskan med pulver.

Pulvret dr en vit till svagt gul kompakt kristallin kaka och spadningsvitskan ar en klar farglos vitska.

ProQuad tillhandahalls i férpackningar om 1 st, 10 st och 20 st. Inte alla férpackningsstorlekar
kommer att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nederldnderna
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet f6r férsiljning om du vill veta mer om detta

lidkemedel.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

bbarapus

Mepxk Ilapn u Joym bearapus EOO/L
teit. +359 2 819 3737
info-msdbg@msd.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s. r. 0.
Tel: +420 277 050 000
dpoc_czechslovak@msd.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: + 45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

E\rada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Tel: +385 1 66 11 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32 (0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@msd.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@msd.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@msd.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@msd.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.



Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Tel: +386 1 520 4201
Limited msd.slovenia@msd.com
Tel: +353 (0)1 2998700

medinfo_ireland@msd.com

island Slovenska republika
Vistor ehf. Merck Sharp & Dohme s. 1. 0.
Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 58282010

dpoc_czechslovak@msd.com

Italia Suomi/Finland

MSD Italia S.r.1. MSD Finland Oy

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911) Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
dpoc.italy@msd.com info@msd.fi

Kvnpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
TnA: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488
cyprus_info@msd.com medicinskinfo@msd.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com
Denna bipacksedel sindrades senast <{MM/AAAA}><{manad AAAA}>.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.cu.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Fore blandning med spadningsvétskan dr vaccinpulvret en vit till svagt gul kompakt kristallin kaka.
Spadningsvitskan en klar farglos vitska. Efter blandning dr vaccinet en klar svagt gul till ljusrosa

vitska.

Anvind endast den medf6ljande spadningsvitskan for beredning av vaccinet eftersom den ar fri fran
konserveringsmedel eller andra antivirala substanser som skulle kunna inaktivera vaccinet.

Det ar viktigt att anvinda separata sterila sprutor och nalar till varje individ for att undvika 6verforing
av infektiosa agens fran en individ till en annan.

En nél ska anvéndas for beredning och en separat, ny nél for injektion.

ProQuad far inte blandas med andra vacciner i en spruta.

Instruktioner for beredning

For att sétta fast nalen, ska den placeras ordentligt pa sprutans topp och sidkras genom att vrida.

Injicera hela innehallet i sprutan med spéddningsvétska i injektionsflaskan med pulver. Skaka forsiktigt
for fullstdndig upplosning.
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Det fardigberedda vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och/eller avvikande
utseende fore administrering. Om néagot avvikande upptécks ska vaccinet kasseras.

Det rekommenderas att vaccinet administreras omedelbart efter beredning for att minimera
aktivitetsforlust. Kassera fiardigberett vaccin om det inte har anviints inom 30 minuter.

Frys inte det firdigberedda vaccinet.

Dra upp hela innehéllet av det fardigberedda vaccinet fréan injektionsflaskan med en spruta, byt nal och
injicera hela volymen subkutant eller intramuskulért.

Ej anvint ldkemedel eller avfall ska hanteras enligt gédllande anvisningar.

Se ocksa avsnitt 3 Hur du anvinder ProQuad
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