Bilaga 111

Produktresumé, markning och bipacksedel

Observera: Denna produktresumé, markning och bipacksedel ar den version som galler vid
tidpunkten fér kommissionsbeslutet.

Efter kommissionsbeslutet kommer medlemsstaternas behdriga myndigheter, i samarbete med

referensmedlemsstaten att uppdatera produktinformationen efter behov. Darfér behdver denna
produktresumé, markning och bipacksedel inte nédvandigtvis representera den aktuella texten.
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PRODUKTRESUME
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1 1.LAKEMEDLETS NAMN

[Se bilaga 1 — kompletteras nationellt]

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
[Kompletteras nationellt]

Hjalpdgmnen med kénd effekt:
Vaccinet innehéller 9 mg sorbitol, se avsnitt 4.4.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

[Kompletteras nationellt]

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

PRIORIX &r indicerat for aktiv immunisering av barn frdn 9 manaders alder eller dldre, ungdomar och
vuxna mot massling, passjuka och roda hund.

For anviandning till barn mellan 9 och 12 ménaders alder, se avsnitt 4.2, 4.4 och 5.1
4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Anviandning av PRIORIX ska baseras pa officiella rekommendationer.

Individer frén 12 manaders alder eller dldre
Dosen ér 0,5 ml. En andra dos bor ges enligt officiella rekommendationer.

PRIORIX kan anvéndas till individer som tidigare vaccinerats med ett annat monovalent eller
kombinerat vaccin mot méssing, passjuka och roda hund.

Spéddbarn mellan 9 och 12 ménaders alder

Spédbarn svarar under sitt forsta levnadsér eventuellt inte tillridckligt pa vaccinernas komponenter. Om
en epidemiologisk situation skulle fordra vaccination av spddbarn under deras forsta levnadsar (t.ex.
utbrott eller resa till endemiska omréden) bor en andra dos av PRIORIX ges under barnets andra
levnadsar, foretrddesvis inom tre ménader efter den forsta dosen. Under inga omsténdigheter far
intervallet mellan doserna vara mindre 4n fyra veckor (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Spidbarn under 9 ménaders alder
Sdkerhet och effekt for PRIORIX for spadbarn under 9 manaders &lder har inte faststéllts.

Administreringssitt
PRIORIX ges subkutant, men kan ocksa ges intramuskulért (se avsnitt 4.4 och 5.1).
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Vaccinet ska helst administreras subkutant till patienter med trombocytopeni eller ndgon
koagulationsrubbning (se avsnitt 4.4).
Anvisningar om beredning av ldkemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1 eller
neomycin. Tidigare kontaktdermatit mot neomycin ar ingen kontraindikation. Fér
overkénslighetsreaktioner mot dggproteiner, se avsnitt 4.4.

Humoral eller celluldr immunbrist (primér eller forvarvad), inklusive hypogammaglobulinemi,
dysgammaglobulinemi och AIDS eller symtomatisk HIV-infektion eller en aldersspecifik CD4+ T-
lymfocytprocent hos barn under 12 manader: CD4+ <25 %; barn mellan 12-35 ménader: CD4+
<20 %; barn mellan 36—59 manader: CD4+ <15 % (se avsnitt 4.4).

Graviditet (se avsnitt 4.6)

Liksom for andra vacciner bor administreringen med PRIORIX uppskjutas vid akut svar sjukdom med
feber. Lindrig infektion, sdsom forkylning, bor inte resultera i uppskjutande av vaccination.

4.4 Varningar och forsiktighet

Som med alla vacciner for injektion ska lamplig beredskap for medicinsk behandling och 6vervakning
finnas latt tillgédnglig i hdndelse av sdllsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

For att undvika inaktivering av forsvagat virus i vaccinet ska alkohol och andra desinfektionsmedel
avdunsta frdn huden fore injektion.

Under det forsta levnadsaret kan spddbarn ha antikroppar frdn modern, vilka kan interagera med
vaccinkomponenterna och medfora otillrackligt immunsvar (se avsnitt 4.2 och 5.1).

Forsiktighet bor iakttas vid administrering av PRIORIX till personer med sjukdom i centrala
nervsystemet (CNS), tendens till feberkramper eller med é&rftlig bendgenhet for kramper. Vaccinerade
personer med tidigare feberkramper bor foljas upp noga.

Vaccinets méssling- och passjukekomponenter produceras i cellkulturer av kycklingembryoceller och
kan dérfor innehalla spér av 4ggprotein. Personer som tidigare drabbats av anafylaktiska,
anafylaktoida eller andra omedelbara reaktioner (t ex generaliserad urticaria, svullnad i mun och hals,
andningssvarigheter, hypotoni eller chock) efter intag av 4gg kan lopa en 6kad risk for omedelbara
overkéanslighetsreaktioner efter vaccinering, &ven om denna typ av reaktioner har visat sig vara mycket
séllsynta. Sarskild forsiktighet ska vidtas vid vaccinering av individer som har drabbats av anafylaxi
efter intag av dgg. Tillgéng till adekvat anafylaxibehandling ska finnas i héndelse av att en sddan
reaktion skulle intriffa.

Patienter med sillsynta drftliga problem med fruktosintolerans bor inte vaccineras med PRIORIX
eftersom det innehaller sorbitol.

Begrinsat skydd mot méssling kan erhéllas vid vaccination upp till 72 timmar efter exponering for
naturlig méssling.

Liksom for alla vacciner kan eventuellt ett skyddande immunsvar inte framkallas hos alla vaccinerade.

PRIORIX FAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER GES INTRAVASKULART.
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Trombocytopeni

Aterfall av trombocytopeni hos personer som led av trombocytopeni efter den forsta dosen och fall av
forsdmrad trombocytopeni har rapporterats efter vaccination med levande méssling-, passjuke- och
roda hund-vacciner. MMR-associerad trombocytopeni ér sillsynt och i allménhet sjdlvbegransande.
Hos patienter med befintlig trombocytopeni eller tidigare trombocytopeni efter vaccination mot
missling, passjuka eller roda hund ska risk-nytta noga utvérderas fore administrering av PRIORIX.
Dessa patienter ska vaccineras med forsiktighet och helst med subkutan administrering.

Immunforsvagade patienter

ImmunfSrsvagade patienter som inte har ndgon kontraindikation for denna vaccination (se avsnitt 4.3)
svarar eventuellt inte lika bra som immunkompetenta patienter, varfor vissa av dessa patienter kan
forviarva missling, passjuka eller réda hund vid kontakt, trots lamplig vaccinadministrering. Dessa
patienter ska 6vervakas noga med avseende pa tecken pa méssling, parotit och réda hund.

Overforing
Overforing av missling- och passjukevirus fran vaccinerade personer till mottagliga personer har

aldrig kunnat dokumenteras. Utsondring av rdda hund- och mésslingsvirus i svalget har visats intréffa
cirka 7 till 28 dagar efter vaccination med maximal utsondring omkring dag 11. Det finns dock
ingenting som tyder pd verforing av dessa utsondrade vaccinvirus till mottagliga personer.
Overforing av roda hundvaccinvirus till spidbarn via brostmjélk samt dverforing via placenta har
dokumenterats utan nagot bevis pa klinisk sjukdom.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

PRIORIX kan ges samtidigt (men vid separata injektionsstéllen) som foljande monovalenta eller
kombinationsvacciner [inklusive hexavalenta vacciner (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: difteri-tetanus-
acelluldr pertussis-vaccin (DTPa), Haemophilus influenzae typ b-vaccin (Hib), inaktiverat poliovaccin
(IPV), hepatit B-vaccin (HBV), hepatit A-vaccin (HAV), konjugatvaccin mot meningokocker serotyp
C (MenC), varicella zoster-vaccin (VZV), oralt poliovaccin (OPV) och 10-valent konjugatvaccin mot
pneumokocker i enlighet med lokala rekommendationer.

Om vaccinerna inte ges samtidigt reckommenderas ett intervall pd minst en manad mellan
administrering av PRIORIX och andra levande levande férsvagade vacciner.

Det finns inga uppgifter som stodjer anvindning av PRIORIX tillsammans med nagra andra vacciner.

Eventuellt tuberkulinprov ska goras fore eller samtidigt med vaccinationen eftersom

kombinerat méassling-, passjuke- och réda hundvaccin kan ge temporér nedséttning av
tuberkulinreaktionen i huden. Eftersom denna anergi kan kvarsta upp till 6 veckor efter vaccinationen
ska tuberkulinprov inte goras under denna period for att undvika falskt negativa resultat.

Hos personer som erhallit humant gammaglobulin eller blodtransfusion ska vaccinationen skjutas upp
med 3 manader eller langre (upp till 11 manader) beroende pé dosen av humant gammaglobulin som
administrerats, eftersom effekt av vaccinationen kan utebli d& dessa personer kan ha erhallit méssling-,

passjuke- och roda hundantikroppar passivt.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
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Fertilitet

PRIORIX har inte utvarderats i fertilitetsstudier.

Graviditet

PRIORIX ér kontraindicerat under graviditet (se avsnitt 4.3). Fosterskada har dock inte dokumenterats
ndr méassling-, passjuke- och réda hund-vacciner har givits till kvinnor som ovetande vaccinerats i

tidiga stadier av graviditet.

Kvinnor i fertil lder

Kvinnor som avser att bli gravida bor ges radet att vénta tills 1 manad efter vaccination med Priorix.
Kvinnor bor dven tillfrdgas om mojligheten av tidig graviditet fére vaccination, men screeningtest for
att utesluta graviditet kravs inte. Oavsiktlig vaccination av ovetande gravida kvinnor med Priorix bor
inte ge anledning till att avbryta graviditet.

Amning

Det finns begrinsad erfarenhet med PRIORIX under amning. Studier har visat att kvinnor som ammar
efter forlossningen och som vaccinerats med levande forsvagade roda hundvacciner kan utsondra
viruset 1 brostmjolk och 6verfora det till spddbarn som ammats utan bevis for ndgon symtomatisk
sjukdom. Endast i den hindelse barnet har bekréftat eller misstdnks ha nedsatt immunforsvar, bor
risker och fordelar med vaccination av modern utvérderas (se avsnitt 4.3).

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

PRIORIX har inga eller obetydliga effekter pa formagan att framfora fordon eller att anvinda
maskiner.

4.8 Biverkningar
Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Nedanstaende sikerhetsprofil &r baserad pa data fran kliniska provningar i vilka cirka 12 000 individer
erholl PRIORIX.

Biverkningar som kan upptrdda vid anviandning av ett kombinerat méassling-, passjuke- och roda
hundvaccin dr desamma som de som kan ses efter administrering av de monovalenta vaccinerna,
separat eller i kombination.

I kontrollerade kliniska studier foljdes symtom pa biverkningar aktivt under en uppfoljningsperiod av
42 dagar. De vaccinerade uppmanades ocksa att rapportera alla kliniska handelser som intréffade

under denna period.

De vanligaste biverkningarna efter PRIORIX-administrering var rodnad vid injektionsstéllet och feber
>38 °C (rektalt) eller >37,5 °C (axillart/oralt).

Lista 6ver biverkningar

Rapporterade biverkningar anges enligt foljande frekvens:

Mycket vanliga: (=1/10)
Vanliga: (>1/100, <1/10)
Mindre vanliga: (>1/1000, <1/100)
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Séllsynta: (>1/10 000, <1/1000)
Data fran kliniska provningar
Infektioner och infestationer:

Vanliga: ovre luftvigsinfektion
Mindre vanliga: otitis media

Blodet och lymfsystemet:
Mindre vanliga: lymfadenopati

Immunsystemet:
Séllsynta: allergiska reaktioner

Metabolism och nutrition:
Mindre vanliga: anorexi

Psvkiska storningar:
Mindre vanliga: oro, ihdllande grat, insomnia

Centrala och perifera nervsystemet:
Séllsynta: feberkramper

Ogon
Mindre vanliga: konjunktivit

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum:
Mindre vanliga: bronkit, hosta

Magtarmkanalen:
Mindre vanliga: forstorade parotiskortlar, diarré, krikning

Hud och subkutan vdvnad:
Vanliga: hudutslag

Allminna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet:
Mycket vanliga: rodnad vid injektionsstéllet, feber >38 °C (rektalt) eller >37,5 °C (axillart/oralt)
Vanliga: smirta och svullnad vid injektionsstillet, feber >39,5 °C (rektalt) eller >39 °C (axillért/oralt)

Generellt var frekvensen av biverkningarna likvérdiga efter forsta och andra vaccindosen. Ett
undantag till detta &r smérta vid injektionsstéllet vilket var ”Vanligt” efter forsta dosen och "Mycket
vanligt” efter den andra vaccindosen.

Data efter lansering

Under aktiv uppfoljning efter lansering har dessutom f6ljande biverkningar rapporterats efter
vaccination med PRIORIX.

Eftersom dessa biverkningar rapporterats spontant, dr det inte mojligt att gora en tillforlitlig
uppskattning av frekvenserna.

Infektioner och infestationer:
Meningit, orkit, epididymit, atypisk lindrig eller forsvagad méssling, passjukeliknande syndrom

Blodet och lymfsystemet:
Trombocytopeni, trombocytopenisk purpura
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Immunsystemet:
Anafylaktiska reaktioner

Centrala och perifera nervsystemet:
Transversell myelit, Guillain-Barrés syndrom, perifer neurit, encefalit*

Hud och subkutan vivnad:
Erythema multiforme

Muskuloskeletala systemet och bindvéav:
Artralgi, artrit

Allminna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Kawasakis syndrom

*Encefalit har rapporterats med en frekvens p& mindre &n 1 av 10 miljoner doser. Risken for att fa
encefalit efter vaccination dr mycket l4dgre &n risken att fa encefalit orsakad av naturliga sjukdomar
(missling: 1 pa 1000 till 2000 fall; passjuka: 2—4 pa 1000 fall; réda hund: cirka 1 pa 6000 fall).

Felaktig intravaskuldr vaccination kan resultera i allvarliga reaktioner eller t o m chock. De &tgirder
som ska vidtas beror pa reaktionens allvarlighetsgrad (se avsnitt 4.4).

4.9 Overdosering

Fall av 6verdos (upp till 2 ganger mer &n rekommenderad dos) har rapporterats under
uppfoljningsstudier. Inga biverkningar har associerats till 6verdosen.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner mot virusinfektioner, ATC kod JO7BD52
Immunsvar hos barn i dldern 12 méinader och éldre

I kliniska studier bland barn i aldern fran 12 ménader till 2 ar har PRIORIX visat hog
immunogenicitet.

Vaccination med en dos PRIORIX inducerade antikroppar mot méssling hos 98,1 %, mot passjuka hos
94,4 % och mot rdda hund hos 100 % av de tidigare seronegativa vaccinerade.

Tvé ar efter priméirvaccination var serokonversionsgraden 93,4 % for missling, 94,4 % for passjuka
och 100 % for roda hund.

Aven om det inte finns tillgingliga data om skyddseffekten hos PRIORIX ir immunogenicitet
accepterad som en indikation pa skyddseffekt. Vissa faltstudier rapporterar dock att effektiviteten mot
passjuka kan vara ldgre dn de observerade serokonversionsgraderna for passjuka.

Immunsvar hos barn i dldern 9 till 10 ménader

En klinisk prévning inkluderade 300 friska barn som vid forsta vaccindosen var mellan 9 till 10
maénader gamla. Av dessa erhdll 147 personer PRIORIX och Varilrix samtidigt.
Serokonversionsgraden for méssling, passjuka och réda hund var 92,6 %, 91,5 % respektive 100%.
Serokonversionsgraden som rapporterades efter den andra dosen som gavs 3 ménader efter den forsta
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dosen var 100 % for méssling och 99,2 % for pédssjuka. For att fa ett fullstéindigt immunsvar bor darfor
en andra dos av Priorix ges inom tre méanader.

Ungdomar och vuxna
Sakerhet och immunogenicitet for PRIORIX hos ungdomar och vuxna har inte specifikt studerats i
kliniska provningar.

Intramuskulért administrering
Ett begrénsat antal personer erhdll PRIORIX intramuskulért i kliniska prévningar.

Serokonversionsgraden for de tre komponenterna var jamforbar med den som sags efter subkutan
administrering.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Utvirdering av farmakokinetiken for vacciner ér ¢j nodvéandig.

53 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Prekliniska data visade inga sédrskilda risker for ménniska baserat pa generella sédkerhetsstudier.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra likemedel.
[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

2 ar

Vaccinet ska injiceras omedelbart efter fardigstdllande. Om detta inte 4r mdjligt ska det forvaras vid 2
°C -8 °C (i kylskap) och anvéndas inom 8 timmar efter fardigstillande.

[Kompletteras nationellt]

6.4 Séarskilda forvaringsanvisningar

[Kompletteras nationellt]

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

[Kompletteras nationellt]

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6 Sérskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Fore administrering ska spadningsvitska och fardigberett vaccin inspekteras visuellt. Inga frimmande
partiklar och/eller utseendemaéssiga forandringar far forekomma. Observeras sadana ska
spadningsvitskan eller det fiardigberedda vaccinet kasseras.

Vaccinet bereds genom att all spddningsvétska i ampullen 6verfors till injektionsflaskan med pulver.
Blandningen omskakas vil tills allt pulver har 16sts fullstindigt.

Det fardigberedda vaccinet dr en klar vitska som kan variera i farg fran persikofargad till rosa pa
grund av mindre pH-variationer. Detta paverkar inte vaccinets effekt.

Hela innehéllet i injektionsflaskan ska injiceras.
Kontakt med desinfektionsmedel ska undvikas (se avsnitt 4.4).

Ej anvént lakemedel och avfall ska hanteras enligt gillande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

[Kompletteras nationellt]
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1 LAKEMEDLETS NAMN

[Se bilaga 1 — kompletteras nationellt]

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
[Kompletteras nationellt]

Hjélpamnen med kind effekt:
Vaccinet innehaller 9 mg sorbitol, se avsnitt 4.4.

For fullstindig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

[Kompletteras nationellt]

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

PRIORIX ér indicerat for aktiv immunisering av barn frdn 9 manaders élder eller dldre, ungdomar och
vuxna mot méssling, passjuka och réda hund.

For anvéandning till barn mellan 9 och 12 ménaders alder, se avsnitt 4.2, 4.4 och 5.1.
4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Anvindning av PRIORIX ska baseras pa officiella reckommendationer.

Individer frén 12 manaders alder eller dldre
Dosen ér 0,5 ml. En andra dos bor ges enligt officiella rekommendationer.

PRIORIX kan anviéndas till individer som tidigare vaccinerats med ett annat monovalent eller
kombinerat vaccin mot méssing, passjuka och roda hund.

Spadbarn mellan 9 och 12 ménaders alder

Spadbarn svarar under sitt forsta levnadsar eventuellt inte tillrdckligt p& vaccinernas komponenter. Om
en epidemiologisk situation skulle fordra vaccination av spadbarn under deras forsta levnadsér (t.ex.
utbrott eller resa till endemiska omraden) bor en andra dos av PRIORIX ges under barnets andra
levnadsar, foretrddesvis inom tre ménader efter den forsta dosen. Under inga omsténdigheter far
intervallet mellan doserna vara mindre an fyra veckor (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Spédbarn under 9 manaders alder
Sakerhet och effekt for PRIORIX for spddbarn under 9 ménaders &lder har inte faststéllts.

Administreringssitt

PRIORIX ges subkutant, men kan ocksa ges intramuskulért (se avsnitt 4.4 och 5.1).
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Vaccinet ska helst administreras subkutant till patienter med trombocytopeni eller ndgon
koagulationsrubbning (se avsnitt 4.4).

Anvisningar om beredning av ldkemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1 eller
neomycin. Tidigare kontaktdermatit mot neomycin ar ingen kontraindikation. For
overkanslighetsreaktioner mot dggproteiner, se avsnitt 4.4.

Humoral eller celluldr immunbrist (primér eller forvérvad), inklusive hypogammaglobulinemi,
dysgammaglobulinemi och AIDS eller symtomatisk HIV-infektion eller en aldersspecifik CD4+ T-
lymfocytprocent hos barn under 12 manader: CD4+ <25 %; barn mellan 12—-35 manader: CD4+
<20 %; barn mellan 36—59 manader: CD4+ <15 % (se avsnitt 4.4).

Graviditet (se avsnitt 4.6)

Liksom for andra vacciner bor administreringen med PRIORIX uppskjutas vid akut svér sjukdom med
feber. Lindrig infektion, sdsom forkylning, bor inte resultera i uppskjutande av vaccination.

4.4 Varningar och forsiktighet

Som med alla vacciner for injektion ska ldmplig beredskap for medicinsk behandling och 6vervakning
finnas latt tillgdnglig i hindelse av sillsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

For att undvika inaktivering av forsvagat virus i vaccinet ska alkohol och andra desinfektionsmedel
avdunsta frén huden fore injektion.

Under det forsta levnadsaret kan spddbarn ha antikroppar frdn modern, vilka kan interagera med
vaccinkomponenterna och medfora otillrackligt immunsvar (se avsnitt 4.2 och 5.1).

Forsiktighet bor iakttas vid administrering av PRIORIX till personer med sjukdom i centrala
nervsystemet (CNS), tendens till feberkramper eller med &rftlig bendgenhet for kramper. Vaccinerade
personer med tidigare feberkramper bor foljas upp noga.

Vaccinets méssling- och péssjukekomponenter produceras i cellkulturer av kycklingembryoceller och
kan darfor innehélla spér av dggprotein. Personer som tidigare drabbats av anafylaktiska,
anafylaktoida eller andra omedelbara reaktioner (t ex generaliserad urticaria, svullnad i mun och hals,
andningssvérigheter, hypotoni eller chock) efter intag av d4gg kan l6pa en 6kad risk for omedelbara
overkénslighetsreaktioner efter vaccinering, &ven om denna typ av reaktioner har visat sig vara mycket
sillsynta. Sarskild forsiktighet ska vidtas vid vaccinering av individer som har drabbats av anafylaxi
efter intag av dgg. Tillgang till adekvat anafylaxibehandling ska finnas i hdndelse av att en sddan
reaktion skulle intriffa.

Patienter med sillsynta drftliga problem med fruktosintolerans bor inte vaccineras med PRIORIX
eftersom det innehéller sorbitol.

Begrinsat skydd mot méssling kan erhéllas vid vaccination upp till 72 timmar efter exponering for
naturlig méssling.

Liksom for alla vacciner kan eventuellt ett skyddande immunsvar inte framkallas hos alla vaccinerade.

PRIORIX FAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER GES INTRAVASKULART.
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Trombocytopeni

Aterfall av trombocytopeni hos personer som led av trombocytopeni efter den forsta dosen och fall av
forsamrad trombocytopeni har rapporterats efter vaccination med levande méssling-, passjuke- och
roda hund-vacciner. MMR-associerad trombocytopeni ér séllsynt och i allménhet sjdlvbegriansande.
Hos patienter med befintlig trombocytopeni eller tidigare trombocytopeni efter vaccination mot
miéssling, passjuka eller roda hund ska risk-nytta noga utvérderas fore administrering av PRIORIX.
Dessa patienter ska vaccineras med forsiktighet och helst med subkutan administrering.

ImmunfSrsvagade patienter

Immunf6rsvagade patienter som inte har nagon kontraindikation for denna vaccination (se avsnitt 4.3)
svarar eventuellt inte lika bra som immunkompetenta patienter, varfor vissa av dessa patienter kan
forviarva méssling, péassjuka eller roda hund vid kontakt, trots ldmplig vaccinadministrering. Dessa
patienter ska 6vervakas noga med avseende pa tecken p& méssling, parotit och réda hund.

Overforing

Overforing av missling- och passjukevirus frin vaccinerade personer till mottagliga personer har
aldrig kunnat dokumenteras. Utsondring av rdda hund- och mésslingsvirus i svalget har visats intrédffa
cirka 7 till 28 dagar efter vaccination med maximal utsondring omkring dag 11. Det finns dock
ingenting som tyder pé dverforing av dessa utsondrade vaccinvirus till mottagliga personer.
Overforing av roda hundvaccinvirus till spidbarn via brostmjolk samt dverforing via placenta har
dokumenterats utan nagot bevis pa klinisk sjukdom.

4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

PRIORIX kan ges samtidigt (men vid separata injektionsstéllen) som foljande monovalenta eller
kombinationsvacciner [inklusive hexavalenta vacciner (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: difteri-tetanus-
acelluldr pertussis-vaccin (DTPa), Haemophilus influenzae typ b-vaccin (Hib), inaktiverat poliovaccin
(IPV), hepatit B-vaccin (HBV), hepatit A-vaccin (HAV), konjugatvaccin mot meningokocker serotyp
C (MenC), varicella zoster-vaccin (VZV), oralt poliovaccin (OPV) och 10-valent konjugatvaccin mot
pneumokocker i enlighet med lokala rekommendationer.

Om vaccinerna inte ges samtidigt rekommenderas ett intervall pd minst en manad mellan
administrering av PRIORIX och andra levande forsvagade vacciner.

Det finns inga uppgifter som stodjer anvéindning av PRIORIX tillsammans med négra andra vacciner.
Eventuellt tuberkulinprov ska goras fore eller samtidigt med vaccinationen eftersom

kombinerat méssling-, passjuke- och réda hundvaccin kan ge temporér nedsittning av
tuberkulinreaktionen i huden. Eftersom denna anergi kan kvarsta upp till 6 veckor efter vaccinationen
ska tuberkulinprov inte goras under denna period for att undvika falskt negativa resultat.

Hos personer som erhéllit humant gammaglobulin eller blodtransfusion ska vaccinationen skjutas upp
med 3 manader eller langre (upp till 11 ménader) beroende pa dosen av humant gammaglobulin som
administrerats, eftersom effekt av vaccinationen kan utebli da dessa personer kan ha erhallit méassling-,

passjuke- och roda hundantikroppar passivt.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Fertilitet

PRIORIX har inte utvirderats i fertilitetsstudier.

Graviditet
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PRIORIX ér kontraindicerat under graviditet (se avsnitt 4.3). Fosterskada har dock inte dokumenterats
ndr missling-, passjuke- och roda hund-vacciner har givits till kvinnor som ovetande vaccinerats i
tidiga stadier av graviditet.

Kvinnor i fertil alder

Kvinnor som avser att bli gravida bor ges radet att vénta tills 1 manad efter vaccination med
PRIORIX. Kvinnor bor dven tillfragas om mojligheten av tidig graviditet fore vaccination, men
screeningtest for att utesluta graviditet krdvs inte. Oavsiktlig vaccination av ovetande gravida kvinnor
med PRIORIX bér inte ge anledning till att avbryta graviditet.

Amning

Det finns begréinsad erfarenhet med PRIORIX under amning. Studier har visat att kvinnor som ammar
efter forlossningen och som vaccinerats med levande forsvagade roda hundvacciner kan utséndra
viruset i brostmjolk och dverfora det till spadbarn som ammats utan bevis for ndgon symtomatisk
sjukdom. Endast i den hindelse barnet har bekréftat eller misstdnks ha nedsatt immunforsvar, bor
risker och fordelar med vaccination av modern utvérderas (se avsnitt 4.3).

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

PRIORIX har inga eller obetydliga effekter pd formégan att framfora fordon eller att anvénda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Nedanstdende sidkerhetsprofil dr baserad pa data fran kliniska provningar i vilka cirka 12 000 individer
erholl PRIORIX.

Biverkningar som kan upptrida vid anvindning av ett kombinerat méassling-, passjuke- och roda
hundvaccin dr desamma som de som kan ses efter administrering av de monovalenta vaccinerna,
separat eller i kombination.

I kontrollerade kliniska studier foljdes symtom pa biverkningar aktivt under en uppfoljningsperiod av
42 dagar. De vaccinerade uppmanades ocksa att rapportera alla kliniska héndelser som intréffade

under denna period.

De vanligaste biverkningarna efter PRIORIX-administrering var rodnad vid injektionsstillet och feber
>38 °C (rektalt) eller >37,5 °C (axillart/oralt).

Lista dver biverkningar

Rapporterade biverkningar anges enligt foljande frekvens:

Mycket vanliga: (>1/10)

Vanliga: (>1/100, <1/10)
Mindre vanliga: (>1/1000, <1/100)
Séllsynta: (>1/10 000, <1/1000)

Data fran kliniska prévningar

Infektioner och infestationer:
Vanliga: ovre luftvigsinfektion
Mindre vanliga: otitis media
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Blodet och lymfsystemet:
Mindre vanliga: lymfadenopati

Immunsystemet:
Sillsynta: allergiska reaktioner

Metabolism och nutrition:
Mindre vanliga: anorexi

Psvkiska storningar:
Mindre vanliga: oro, ihdllande grat, insomnia

Centrala och perifera nervsystemet:
Séllsynta: feberkramper

Ogon
Mindre vanliga: konjunktivit

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum:
Mindre vanliga: bronkit, hosta

Magtarmkanalen:
Mindre vanliga: forstorade parotiskortlar, diarré, krikning

Hud och subkutan vdvnad:
Vanliga: hudutslag

Allméinna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet:
Mycket vanliga: rodnad vid injektionsstéllet, feber >38 °C (rektalt) eller >37,5 °C (axillart/oralt)
Vanliga: smirta och svullnad vid injektionsstillet, feber >39,5 °C (rektalt) eller >39 °C (axillért/oralt)

Generellt var frekvensen av biverkningarna likvérdiga efter forsta och andra vaccindosen. Ett
undantag till detta &r smérta vid injektionsstéllet vilket var ”Vanligt” efter forsta dosen och "Mycket
vanligt” efter den andra vaccindosen.

Data efter lansering

Under aktiv uppfoljning efter lansering har dessutom f6ljande biverkningar rapporterats efter
vaccination med PRIORIX.

Eftersom dessa biverkningar rapporterats spontant, dr det inte mojligt att gora en tillforlitlig
uppskattning av frekvenserna.

Infektioner och infestationer:
Meningit, orkit, epididymit, atypisk lindrig eller forsvagad missling, passjukeliknande syndrom

Blodet och lymfsystemet:
Trombocytopeni, trombocytopenisk purpura

Immunsystemet:
Anafylaktiska reaktioner

Centrala och perifera nervsystemet:
Transversell myelit, Guillain-Barrés syndrom, perifer neurit, encefalit*
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Hud och subkutan vdvnad:
Erythema multiforme

Muskuloskeletala systemet och bindvév:
Artralgi, artrit

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet
Kawasakis syndrom

*Encefalit har rapporterats med en frekvens pa mindre dn 1 av 10 miljoner doser. Risken for att fa
encefalit efter vaccination dr mycket lagre dn risken att f4 encefalit orsakad av naturliga sjukdomar
(méssling: 1 pa 1000 till 2000 fall; passjuka: 2—4 pa 1000 fall; rdda hund: cirka 1 p& 6000 fall).

Felaktig intravaskuldr vaccination kan resultera i allvarliga reaktioner eller t o m chock. De atgéarder
som ska vidtas beror pa reaktionens allvarlighetsgrad (se avsnitt 4.4).

4.9 Overdosering

Fall av 6verdos (upp till 2 gdnger mer 4n rekommenderad dos) har rapporterats under
uppfoljningsstudier. Inga biverkningar har associerats till 6verdosen

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner mot virusinfektioner, ATC kod JO7BD52

Immunsvar hos barn i dldern 12 minader och éldre
I kliniska studier bland barn i aldern fran 12 manader till 2 &r har PRIORIX visat hog
immunogenicitet.

Vaccination med en dos PRIORIX inducerade antikroppar mot méssling hos 98,1 %, mot passjuka hos
94,4 % och mot roda hund hos 100 % av de tidigare seronegativa vaccinerade.

Tvé ar efter primédrvaccination var serokonversionsgraden 93,4 % for missling, 94,4 % for passjuka
och 100 % for roda hund.

Aven om det inte finns tillgingliga data om skyddseffekten hos PRIORIX ir immunogenicitet
accepterad som en indikation pa skyddseffekt. Vissa faltstudier rapporterar dock att effektiviteten mot
passjuka kan vara ldgre dn de observerade serokonversionsgraderna for passjuka.

Immunsvar hos barn i aldern 9 till 10 ménader

En klinisk provning inkluderade 300 friska barn som vid forsta vaccindosen var mellan 9 till 10
manader gamla. Av dessa erholl 147 personer PRIORIX och Varilrix samtidigt.
Serokonversionsgraden for méssling, passjuka och roda hund var 92,6 %, 91,5 % respektive 100%.
Serokonversionsgraden som rapporterades efter den andra dosen som gavs 3 méanader efter den forsta
dosen var 100 % for méssling och 99,2 % for péssjuka. For att fa ett fullstéindigt immunsvar bor darfor
en andra dos av Priorix ges inom tre manader.

Ungdomar och vuxna
Sdkerhet och immunogenicitet for PRIORIX hos ungdomar och vuxna har inte specifikt studerats i
kliniska provningar.
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Intramuskulért administrering

Ett begrénsat antal personer erhdll PRIORIX intramuskulért i kliniska prévningar.
Serokonversionsgraden for de tre komponenterna var jamforbar med den som sags efter subkutan
administrering.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter
Utvérdering av farmakokinetiken for vacciner ar ej nodvandig.
5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Prekliniska data visade inga sédrskilda risker for ménniska baserat pa generella sédkerhetsstudier.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen
[Kompletteras nationellt]
6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.
[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

2 ar

Vaccinet ska injiceras omedelbart efter fardigstdllande. Om detta inte dr mdjligt ska det forvaras vid
2°C-8°C (i kylskap) och anvédndas inom 8 timmar efter fardigstillande.
[Kompletteras nationellt]

6.4 Séarskilda férvaringsanvisningar

[Kompletteras nationellt]

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

[Kompletteras nationellt]

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Fore administrering ska spadningsvitska och fardigberett vaccin inspekteras visuellt. Inga frimmande
partiklar och/eller utseendemaéssiga forandringar far forekomma. Observeras sddana ska
spadningsvitskan eller det fardigberedda vaccinet kasseras.

Vaccinet bereds genom att all spddningsvétska i den forfyllda sprutan 6verfors till injektionsflaskan
med pulver. Blandningen omskakas val tills allt pulver har 16sts fullstdndigt.

36



Det fardigberedda vaccinet dr en klar vitska som kan variera i farg fran persikofargad till rosa pa
grund av mindre pH-variationer. Detta paverkar inte vaccinets effekt.

Hela innehéllet i injektionsflaskan ska injiceras.
Kontakt med desinfektionsmedel ska undvikas (se avsnitt 4.4).

Ej anvént ldkemedel och avfall ska hanteras enligt géllande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

[Kompletteras nationellt]
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MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
INJEKTIONSFLASKA + AMPULL, FORPACKNINGAR OM 1, 10, 20, 25, 40, 100

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvindning

Subkutan (s.c.) eller intramuskuldr (i.m.) anvéndning
Pulver och spadningsvitska ska blandas fore anvindning
Omskakas fore anvandning

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

Forvaras utom syn- och rickhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

Ska anvindas direkt efter fardigstillande eller inom 8 timmar vid férvaring i kylskéap

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Destrueras enligt lokala anvisningar

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

<Se bilaga [ — Kompletteras nationellt>

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

<Kompletteras nationellt>

13. BATCHNUMMER

Lot:

‘ 14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel
[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
INJEKTIONSFLASKA + FORFYLLD SPRUTA

MED 1 SEPARAT NAL: FORPACKNINGAR OM 20, 40

MED 2 SEPARATA NALAR: FORPACKNINGAR OM 1, 10, 25, 100
UTAN NAL: FORPACKNINGAR OM 1, 10, 20, 25, 40, 100

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt])

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvindning

Subkutan (s.c.) eller intramuskulér (i.m.) anvéndning
Pulver och spadningsvitska ska blandas fore anvéandning
Omskakas fore anvéndning

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

Forvaras utom syn- och riackhéll for barn

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

Ska anvindas direkt efter fardigstillande eller inom 8 timmar vid foérvaring i kylskap
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

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

Destrueras enligt lokala anvisningar

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

<Se bilaga I — Kompletteras nationellt>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot:

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel
[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
INJEKTIONSFLASKA MED PULVER

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

s.c. eller i.m.
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos
[Kompletteras nationellt]

6.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
AMPULL ELLER SPRUTA MED SPADNINGSVATSKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos (0,5 ml)
[Kompletteras nationellt]

6. OVRIGT
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BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvédndaren
[Se bilaga 1 — Kompletteras nationellt]

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn far detta vaccin. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

AN AP

1.

Vad Priorix ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du eller ditt barn far Priorix
Hur Priorix anvinds

Eventuella biverkningar

Hur Priorix ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Priorix ar och vad det anvands for

Priorix &r ett vaccin som anvénds till barn fran 9 méanader och uppat, ungdomar och vuxna for att
skydda mot méssling, passjuka och roda hund.

Hur Priorix verkar

Niér en person vaccinerats med Priorix bildar immunsystemet (kroppens naturliga forsvarssystem)
antikroppar som skyddar personen fran att bli infekterad av virus som orsakar méssling, passjuka och
roda hund.

Trots att Priorix innehéller levande virus &r dessa virus for svaga for att orsaka missling, passjuka eller
roda hund hos friska ménniskor.

2.

Vad du behéver veta innan du eller ditt barn far Priorix

Priorix ska inte ges

om du eller ditt barn ar allergiska mot nagot av innehéllsdmnena i detta vaccin (anges i avsnitt
6). Tecken pé en allergisk reaktion kan vara kliande hudutslag, andfaddhet och svullnad av
ansikte eller tunga

om du eller ditt barn har en kénd allergi mot neomycin (ett antibiotikum). Kénd kontaktdermatit
(hudutslag d& huden kommer i direktkontakt med allergenet, till exempel neomycin) bor inte
vara nagot problem, men tala med ldkaren forst

om du eller ditt barn har en svar infektion med hog feber. I dessa fall ska vaccinationen skjutas
upp till efter tillfrisknande. En ldttare infektion sdsom en forkylning bor inte vara nagot
problem, men tala med ldkaren forst

om du eller ditt barn har en sjukdom eller tar ngot likemedel som forsvagar immunsystemet
sadsom t.ex. humant immunbristvirus (HIV) eller férvarvat immunbristsyndrom (AIDS).
Huruvida du eller ditt barn far vaccinet eller ej beror pd immunforsvarets niva.

Priorix fér inte ges till gravida kvinnor. Graviditet ska undvikas under en manad efter
vaccination. Vid oavsiktlig vaccination av en gravid kvinna med Priorix bor detta inte ge
anledning till att avbryta graviditeten.
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Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn far Priorix:

o om du eller ditt barn har nagon neurologisk sjukdom, feberkramper eller om nagon annan i
familjen haft kramper. Vid hog feber efter vaccinationen kontakta omedelbart din lidkare for rad.

o om du eller ditt barn tidigare fatt en allvarlig allergisk reaktion mot dggprotein.

o om du eller ditt barn tidigare efter vaccination mot maissling, passjuka eller roda hund fétt en
biverkning som gjorde det léttare att fa blamérken eller gav forldngd blodningstid (se avsnitt 4).

. om du eller ditt barn har forsvagat immunforsvar (t.ex. pa grund av en HIV-infektion. Du eller

ditt barn ska 6vervakas noga eftersom svaret pa vaccinet eventuellt inte ar tillrackligt for att
sdkerstélla skydd mot sjukdom (se avsnitt 2).

Om du eller ditt barn vaccineras inom 72 timmar efter kontakt med ndgon med maéssling skyddar
Priorix dig mot sjukdomen i viss utstrackning.

Barn under 12 manaders alder
Barn som vaccineras under sitt forsta levnadsar far eventuellt inte fullstindigt skydd. Lakaren ger rad
om ytterligare vaccindoser behovs.

Liksom for alla vacciner ger Priorix eventuellt inte fullstindigt skydd hos alla vaccinerade.
Andra lakemedel och Priorix

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra lakemedel (eller vacciner).

Priorix kan ges samtidigt som du eller ditt barn fir andra rekommenderade vacciner som t.ex. difteri-,
tetanus-, pertussis-, Haemophilus influenzae typ b-, oralt eller inaktiverat polio-, hepatit A- och B-
vaccin, konjugatvaccin mot meningokocker serogrupp C, varicellavaccin samt 10-valent
konjugatvaccin mot pneumokocker.

Injektionerna ska ges pa olika injektionsstéllen. Din lékare kommer att ge dig rad.

Om vaccinerna inte ges samtidigt reckommenderas ett intervall pd minst en manad mellan
administrering av Priorix och andra levande forsvagade vacciner.

Din ldkare kan komma att skjuta upp vaccinationen med minst 3 manader om du eller ditt barn nyligen
fatt en blodtransfusion eller humana antikroppar (immunglobuliner).

Om tuberkulinprov ska utféras bor det goras antingen fore, samtidigt eller tidigast 6 veckor efter
vaccination med Priorix.

Graviditet, amning och fertilitet

Priorix ska inte ges till gravida kvinnor och graviditet ska undvikas under en ménad efter vaccination.
I hdndelse av oavsiktlig vaccination med Priorix av en gravid kvinna ska detta inte ge anledning till att
avbryta graviditeten.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare
eller apotekspersonal innan du ges detta vaccin.

Priorix innehaller sorbitol

Om din ldkare har talat om for dig att du eller ditt barn inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din
lakare innan detta vaccin ges.

[Kompletteras nationellt]
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3. Hur Priorix ges
Priorix injiceras under huden eller i en muskel.

Priorix dr avsett for barn fran 9 méanaders alder och uppéat, ungdomar och vuxna.
Lékaren bestdmmer lamplig tidpunkt och antal injektioner som ges till dig eller ditt barn baserat pa
gillande officiella rekommendationer.

Vaccinet ska aldrig ges i en ven.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem.
Foljande biverkningar kan férekomma med detta lakemedel:

Vid kliniska studier med Priorix rapporterades foljande biverkningar:

¢  Mycket vanliga (dessa kan forekomma vid fler &n 1 av 10 vaccindoser):
o rodnad vid injektionsstillet
o feber 38 °C eller hogre

¢ Vanliga (dessa kan férekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser):
e smarta och svullnad vid injektionsstillet
e feber Over 39,5 °C
e hudutslag
e infektioner i dvre luftvigarna

¢  Mindre vanliga (dessa kan férekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser):
infektioner i mellanorat

svullna lymfkdrtlar (kortlar i nacke, armhéla och ljumske)
aptitloshet

oro

ihallande grat

somnldshet (insomni)

roda, irriterade och rinnande 6gon (konjunktivit)

bronkit

hosta

svullna o6ronspottkortlar (kortlar i kinden)

diarré

kriakning

. Séllsynta (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 1 000 vaccindoser):
e kramper i samband med hog feber
o allergiska reaktioner

Efter lansering av Priorix har vid ndgra fa tillfillen fo6ljande biverkningar rapporterats:
e smarta och inflammation i leder
e punktvisa sméblodningar i huden eller léttare att fa bldmérken dn normalt pa grund av
minskat antal blodplattar
e plotsligt livshotande allergisk reaktion
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¢ inflammation i hjdrn- och ryggmaérgshinnorna, hjarnan, ryggmérgen och perifera nerver,
Guillain-Barrés syndrom (uppatstigande forlamning som kan leda till andningsforlamning)
e Kawasakis syndrom (huvudsakliga tecken pa sjukdomen ar till exempel feber, hudutslag,
svullna lymfkortlar, inflammation och utslag pa slemhinnorna i munnen och i halsen)
e ecrythema multiforme (symtom ir roda, ofta kliande flackar, som liknar mésslingsutslag, pé
armar och ben och ibland i ansiktet och pa ovriga kroppen)
e missling- eller passjukeliknande symtom
e lindrig méssling
e Overgdende smirtsam svullnad av testiklarna
Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information.
5. Hur Priorix ska forvaras
Forvara detta vaccin utom syn- och rickhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat.

Vaccinet ska injiceras omedelbart efter fardigstidllande. Om detta inte 4r mojligt ska det forvaras vid
2°C-8°C (i kylskép) och anvindas inom 8 timmar efter fardigstéllande.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgirder é&r till for att skydda miljon.

[Kompletteras nationellt]

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

[Kompletteras nationellt]

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

<Se bilaga [ — Kompletteras nationellt>

Denna bipacksedel andrades senast {MM/AAAA}.
[Kompletteras nationellt]

<
Foljande uppgifter r endast avsedda for hélso- och sjukvérdspersonal:

Som med alla vacciner for injektion ska lamplig beredskap for medicinsk behandling och 6vervakning
finnas latt tillgdnglig 1 hindelse av sillsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.
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For att undvika inaktivering av de levande forsvagade virus som finns i vaccinet ska alkohol och andra
desinfektionsmedel avdunsta fran huden fore injektion.

Priorix far under inga omstindigheter administreras intravaskulért.

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta vaccin inte blandas med andra ldkemedel.

Spéadningsvitskan och det fardigberedda vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende pa frimmande
partiklar och/eller fysikaliska fordndringar fore administrering. Om sédana forédndringar observeras
ska vaccinet kasseras.

Vaccinet ska beredas genom att spadningsvitskan i ampullen tillfors injektionsflaskan med pulver.
Efter att spadningsvitskan overforts till pulvret ska blandningen omskakas vl tills allt pulver har 16sts

fullstéandigt.

Det fardigberedda vaccinet ar en klar vétska som kan variera i farg fran persikofargad till rosa pa
grund av mindre pH-variationer. Detta &r normalt och paverkar inte vaccinets effekt.

Injicera hela innehéllet i injektionsflaskan.

Vaccinet ska injiceras omedelbart efter fardigstidllande. Om detta ej &r mojligt ska det forvaras i
kylskap (2°C - 8°C) och anvéndas inom 8 timmar efter upplosning.

Ej anvént likemedel och avfall ska hanteras enligt lokala anvisningar.
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Bipacksedel: Information till anvédndaren
[Se bilaga I- Kompletteras nationellt]

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn far detta vaccin. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Priorix dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du eller ditt barn far Priorix
Hur Priorix anvéands

Eventuella biverkningar

Hur Priorix ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ARG

1. Vad Priorix ar och vad det anvands for

Priorix &r ett vaccin som anvénds till barn fran 9 méanader och uppat, ungdomar och vuxna for att
skydda mot méssling, passjuka och roda hund.

Hur Priorix verkar

Nér en person vaccinerats med Priorix bildar immunsystemet (kroppens naturliga férsvarssystem)
antikroppar som skyddar personen fran att bli infekterad av virus som orsakar méssling, passjuka och
roda hund.

Trots att Priorix innehéller levande virus &r dessa virus for svaga for att orsaka méssling, passjuka eller
roda hund hos friska méanniskor.

2. Vad du behéver veta innan du eller ditt barn far Priorix
Priorix ska inte ges

o om du eller ditt barn ar allergiska mot nadgot av innehallsimnena i detta vaccin (anges i avsnitt
6). Tecken pa en allergisk reaktion kan vara kliande hudutslag, andfaddhet och svullnad av
ansikte eller tunga.

o om du eller ditt barn har en kidnd allergi mot neomycin (ett antibiotikum). Kénd kontaktdermatit
(hudutslag da huden kommer i direktkontakt med allergenet, till exempel neomycin) bor inte
vara nagot problem, men tala med lékaren forst.

o om du eller ditt barn har en svér infektion med hog feber. I dessa fall ska vaccinationen skjutas
upp till efter tillfrisknande. En ldttare infektion sdsom en forkylning bor inte vara nagot
problem, men tala med ldkaren forst.

. om du eller ditt barn har en sjukdom eller tar nagot lidkemedel som forsvagar immunsystemet s
som t.ex. humant immunbristvirus (HIV) eller forvarvat immunbristsyndrom (AIDS). Huruvida
du eller ditt barn far vaccinet eller ej beror pa immunfSrsvarets niva.

J Priorix fér inte ges till gravida kvinnor. Graviditet ska undvikas under en manad efter
vaccination. Vid oavsiktlig vaccination av en gravid kvinna med Priorix bor detta inte ge
anledning till att avbryta graviditeten.
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Varningar och forsiktighet

e Tala med lékare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn far Priorix:om du eller ditt barn har
nagon neurologisk sjukdom, feberkramper eller om ndgon annan i familjen haft kramper. Vid hog
feber efter vaccinationen kontakta omedelbart din lékare for rad.

e om du eller ditt barn tidigare fétt en allvarlig allergisk reaktion mot d4ggprotein.

e om du eller ditt barn tidigare efter vaccination mot méssling, passjuka eller réda hund fatt en
biverkning som gjorde det ldttare att fa blaméarken eller gav forlangd blodningstid (se avsnitt 4).

e om du eller ditt barn har férsvagat immunforsvar (t.ex. pa grund av en HIV-infektion. Du eller ditt
barn ska vervakas noga eftersom svaret pd vaccinet eventuellt inte &r tillrdckligt for att sdkerstélla
skydd mot sjukdom (se avsnitt 2).

Om du eller ditt barn vaccineras inom 72 timmar efter kontakt med nagon med maéssling skyddar
Priorix dig mot sjukdomen i viss utstrackning.

Barn under 12 manaders alder
Barn som vaccineras under sitt forsta levnadsar far eventuellt inte fullstindigt skydd. Lakaren ger rad
om ytterligare vaccindoser behovs.

Liksom for alla vacciner ger Priorix eventuellt inte fullstindigt skydd hos alla vaccinerade.
Andra lakemedel och Priorix

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel (eller vacciner).

Priorix kan ges samtidigt som du eller ditt barn far andra rekommenderade vacciner som t.ex. difteri-,
tetanus-, pertussis-, Haemophilus influenzae typ b-, oralt eller inaktiverat polio-, hepatit A- och B-
vaccin, konjugatvaccin mot meningokocker serogrupp C, varicellavaccin samt 10-valent
konjugatvaccin mot pneumokocker.

Injektionerna ska ges pa olika injektionsstillen. Din likare kommer att ge dig rad.

Om vaccinerna inte ges samtidigt rekommenderas ett intervall pd minst en manad mellan
administrering av Priorix och andra levande forsvagade vacciner.

Din lékare kan komma att skjuta upp vaccinationen med minst 3 ménader om du eller ditt barn nyligen
fatt en blodtransfusion eller humana antikroppar (immunglobuliner).

Om tuberkulinprov ska utforas bor det goras antingen fore, samtidigt eller tidigast 6 veckor efter
vaccination med Priorix.

Graviditet, amning och fertilitet

Priorix ska inte ges till gravida kvinnor och graviditet ska undvikas under en manad efter vaccination.
I héndelse av oavsiktlig vaccination med Priorix av en gravid kvinna ska detta inte ge anledning till att
avbryta graviditeten.

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

Priorix innehaller sorbitol

Om din ldkare har talat om for dig att du eller ditt barn inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din
lakare innan detta vaccin ges.

[Kompletteras nationellt]
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3. Hur Priorix ges

Priorix injiceras under huden eller i en muskel.

Priorix ar avsett for barn fran 9 méanaders alder och uppéat, ungdomar och vuxna.
Likaren bestimmer lamplig tidpunkt och antal injektioner som ges till dig eller ditt barn baserat pa
géllande officiella reckommendationer.

Vaccinet ska aldrig ges i en ven.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa dem.
Foljande biverkningar kan forekomma med detta lakemedel:

Vid kliniska studier med Priorix rapporterades foljande biverkningar:

¢  Mycket vanliga (dessa kan forekomma vid fler &n 1 av 10 vaccindoser)

rodnad vid injektionsstéllet
feber 38 °C eller hogre

¢ Vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser):

smairta och svullnad vid injektionsstéllet
feber 6ver 39,5 °C

hudutslag

infektioner i 6vre luftvdgarna

¢  Mindre vanliga (dessa kan férekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser):

infektioner i mellandrat

svullna lymfkortlar (kortlar i nacke, armhala och ljumske)
aptitloshet

oro

ihédllande grat

somnloshet (insomni)

roda, irriterade och rinnande 6gon (konjunktivit)
bronkit

hosta

svullna 6ronspottkortlar (kortlar 1 kinden)

diarré

krékning

¢  Sillsynta (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 1 000 vaccindoser):

kramper i samband med hog feber
allergiska reaktioner

Efter lansering av Priorix har vid nagra fa tillfallen f6ljande biverkningar rapporterats:

smérta och inflammation i leder

punktvisa sméablodningar i huden eller léttare att fa blamérken dn normalt pa grund av
minskat antal blodpléttar

plotsligt livshotande allergisk reaktion
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¢ inflammation i hjdrn- och ryggmaérgshinnorna, hjarnan, ryggmérgen och perifera nerver,
Guillain-Barrés syndrom (uppatstigande forlamning som kan leda till andningsforlamning)
e Kawasakis syndrom (huvudsakliga tecken pa sjukdomen ar till exempel feber, hudutslag,
svullna lymfkortlar, inflammation och utslag pa slemhinnorna i munnen och i halsen)
e ecrythema multiforme (symtom ir roda, ofta kliande flackar, som liknar mésslingsutslag, pé
armar och ben och ibland i ansiktet och pa ovriga kroppen)
e missling- eller passjukeliknande symtom
e lindrig méssling
e Overgdende smirtsam svullnad av testiklarna
Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information.
5. Hur Priorix ska forvaras
Forvara detta vaccin utom syn- och rickhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat.

Vaccinet ska injiceras omedelbart efter fardigstidllande. Om detta inte 4r mojligt ska det forvaras vid
2°C-8°C (i kylskép) och anvindas inom 8 timmar efter fardigstéllande.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgirder éar till for att skydda miljon.

[Kompletteras nationellt]

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

[Kompletteras nationellt]

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

<Se bilaga I- Kompletteras nationellt>

Denna bipacksedel andrades senast {MM/AAAA}
[Kompletteras nationellt]

<

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvérdspersonal:

Som med alla vacciner for injektion ska lamplig beredskap for medicinsk behandling och 6vervakning
finnas latt tillgdnglig 1 hindelse av sillsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.
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For att undvika inaktivering av de levande forsvagade virus som finns i vaccinet ska alkohol och andra
desinfektionsmedel avdunsta fran huden fore injektion.

Priorix far under inga omstindigheter administreras intravaskulért.

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta vaccin inte blandas med andra ldkemedel.

Spéadningsvitskan och det fardigberedda vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende pa frimmande
partiklar och/eller fysikaliska fordndringar fore administrering. Om sédana forandringar observeras
ska vaccinet kasseras.

Vaccinet ska beredas genom att spadningsvitskan i den forfyllda sprutan tillfors injektionsflaskan med
pulver. Efter att spadningsvitskan dverforts till pulvret ska blandningen omskakas vil tills allt pulver

har 16sts fullstdndigt.

Det fardigberedda vaccinet ar en klar vétska som kan variera i farg fran persikofargad till rosa pa
grund av mindre pH-variationer. Detta &r normalt och paverkar inte vaccinets effekt.

Injicera hela innehéllet i injektionsflaskan.

Vaccinet ska injiceras omedelbart efter fardigstidllande. Om detta ej &r mojligt ska det forvaras i
kylskap (2°C - 8°C) och anvindas inom 8 timmar efter upplosning.

Ej anvént ldkemedel och avfall ska hanteras enligt lokala anvisningar.
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