ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapoznac¢ sie z wlasciwosciami leku przed zastosowaniem

PRIORIX®

(Vaccinum morbillorum, parotitidis et rubellae vivum)
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwahn podskérnych i
domiesniowych.

SKLAD

PRIORIX jest liofilizowang, skojarzong, zywag szczepionka, zawierajgcq atenuowane
wirusy odry - szczepu Schwarz, wirusy swinki RIT 4385 (pochodzace ze szczepu Jeryl
Lynn) oraz wirusy rézyczki szczepu Wistar RA 27/3, uzyskane z hodowli tkanek zarodka
kurzego (wirusy swinki i odry) i ludzkich komorek diploidalnych MRCs (wirusy rézyczki).

PRIORIX spetnia wymagania WHO dotyczace produkcji substancji biologicznych oraz
szczepionek przeciwko odrze, Swince i roézyczce, a takze zywych szczepionek
skojarzonych.

1 dawka ( 0,5 ml ) po rozpuszczeniu liofilizatu zawiera:

Zywe atenuowane wirusy odry (szczep Schwarz) min 10>° CCIDsy
Zywe atenuowane wirusy $winki (szczep RIT 4385) min 10%” CClIDsy
Zywe atenuowane wirusy rézyczki (szczep Wistar RA 27/3)  min 10*° CCIDs
Siarczan neomycyny 25 ug
Laktoza 32 mg
Sorbitol 9 mg
Mannitol 8 mg
Aminokwasy 9 mg
Woda do iniekcji do 0,5 ml

UWAGA: W sktadzie szczepionki podano minimalne miana wiruséw odry, swinki
i rozyczki oznaczane pod koniec terminu waznosci preparatu.

OPIS DZIALANIA

W badaniach klinicznych wykazano wysokg immunogennos¢ szczepionki PRIORIX.
Obecnos¢ przeciwciat przeciwko odrze stwierdzano u 98,0%, przeciwko swince u
96,1%, a przeciwko rézyczce u 99,3% o0s6b zaszczepionych, uprzednio
seronegatywnych.

W badaniach poréwnawczych, u oséb uprzednio seronegatywnych, szczepionych
szczepionkag PRIORIX uzyskano przeciwciata przeciwko odrze u 98,7%, przeciwko swince
u 95,5% i przeciwko rézyczce u 99,5%. Natomiast u osdb zaszczepionych preparatem
innego producenta uzyskano przeciwciata przeciwko odrze u 96,9%, przeciwko swince u
96,9% i przeciwko rézyczce u 99,5%.

Przeprowadzone po 12 miesigcach badania kontrolne wykazaty obecnos¢ przeciwciat
przeciwko odrze i rézyczce u 100% zaszczepionych osdb, natomiast obecnos$é
przeciwciat przeciwko swince wykazano u 88,4%. Dane te sg podobne do uzyskanych
przez innego producenta (87%).




Wskazania do stosowania
Szczepionka PRIORIX uodpornia przeciwko odrze, swince i rézyczce.

Przeciwwskazania

Tak jak w przypadku innych szczepionek, nie nalezy podawacC szczepionki PRIORIX
osobom w okresie ostrych choréb zwlaszcza gorgczkowych. Obecnos¢ tagodnej infekciji
nie jest przeciwwskazaniem do zastosowania szczepionki.

PRIORIX jest przeciwwskazany u osob ze stwierdzong w przesztosci ogdlnoustrojowg
nadwrazliwoscig na neomycyne lub jakikolwiek inny sktadnik szczepionki. Stwierdzane
w wywiadzie kontaktowe zapalenie skory wywotane przez neomycyne nie jest
przeciwwskazaniem do szczepienia.

PRIORIX nie powinien byC stosowany u o0sO6b z niewydolnoscig uktadu
immunologicznego. Dotyczy to pacjentow z pierwotnymi lub wtérnym niedoborami
odpornosci.

Jednakze skojarzona szczepionka przeciwko odrze, swince i rozyczce moze byc¢
zastosowana u pacjentow w okresie bezobjawowym infekcji HIV bez obaw konsekwenc;ji
dotyczacych ich choroby. Moze byc¢ takze rozwazane zastosowanie szczepionki u 0sob,
u ktérych doszto juz do wystgpienia objawdw infekcji HIV.

Podawanie szczepionki PRIORIX kobietom w cigzy jest przeciwwskazane.
Nalezy unikac zajscia w cigze w ciggu trzech miesiecy od zaszczepienia.

Ostrzezenia
Alkohol, a takze inne $rodki dezynfekujgce powinny wyparowaé ze skory przed
podaniem szczepionki. Mogg one unieczynni¢ atenuowane wirusy znajdujgce sie w
szczepionce.

Mozna uzyskaC ograniczony efekt ochronny przeciwko odrze po zastosowaniu
szczepionki do 72 godzin od kontaktu z chorym na odre.

Niemowleta szczepione w wieku ponizej 12 miesigca zycia moga nie wytworzy¢
wystarczajgcej odpowiedzi serologicznej na wirusy odry w szczepionce, w zwigzku z
mozliwoscig obecnosci w ich organizmie przeciwciat matczynych. Nie wyklucza to
jednak zastosowania szczepionki u mtodszych niemowlat (<12 miesigca zycia), w
szczegolnych sytuacjach, takich jak wysokie ryzyko zakazenia wystepujgce na danym
obszarze. W tych przypadkach nalezy zaleci¢ powtdrne szczepienie po 12 miesigcach
zycia.

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w iniekcji, nalezy
zapewni¢ po szczepieniu mozliwos¢ fachowej opieki medycznej i leczenia rzadko
wystepujgcych odczynow anafilaktycznych.

Szczepionki uzyskane z hodowli tkanek zarodka kurzego nie zawierajg biatka jaja w
ilosci wystarczajgcej do wystgpienia reakcji nadwrazliwosci. Osoby uczulone na biatko



jaja kurzego, nie reagujgce odczynami anafilaktycznymi, mogg byC¢ szczepione z
zachowaniem ostroznosci. Ostroznos¢ ta polegaé powinna na obserwacji osoby
szczepionej po zaszczepieniu, dysponowaniu S$rodkami przeciwdrgawkowymi i
przeciwuczuleniowymi.

Szczepionke PRIORIX powinno sie rowniez stosowac ostroznie u oséb, u ktérych w
wywiadzie lub w rodzinie wystepowaty drgawki, bgdz choroby alergiczne.

Przenoszenie wirusow szczepionkowych odry i $winki z os6b zaszczepionych na osoby
z otoczenia nigdy nie zostato udowodnione. Wiadomo, ze wirusy rdézyczki sg wydalane
drogg kropelkowg przez okoto 7 do 28 dni po zaszczepieniu, z najsilniejszym
wydalaniem okoto 11 dnia. Jednakze nie ma dowoddw, iz zostajg one przenoszone tg
drogg na osoby z otoczenia.

Niewielka liczba ochotnikdw otrzymata PRIORIX domiesniowo. Uzyskano u nich
wystarczajgcq odpowiedz na wszystkie trzy sktadniki preparatu.

PRIORIX w zadnym przypadku nie moze by¢ podawany donaczyniowo.

Zalecane srodki ostroznosci
Ciaza i okres karmienia piersig
Kategoria C

Ciaza

Podawanie szczepionki PRIORIX jest przeciwwskazane w okresie cigzy.

Nalezy zapobiegaC zajsciu w cigze przez okres trzech miesiecy od zastosowania
szczepionki.

Okres karmienia piersia

Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace zastosowania szczepionki u kobiet
karmigcych piersia. Immunizacje mozna przeprowadzi¢ tylko w tych przypadkach,

w ktorych korzysci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem.

Wplyw na zdolnos¢ kierowania pojazdami mechanicznymi, obstuge maszyn i
sprawnos¢ psychofizyczng

Szczepienie nie wptywa na zdolno$¢ do kierowania pojazdami mechanicznymi, obstuge
maszyn i sprawnos$¢ psychofizyczna.

Oddziatywanie z innymi lekami (Interakcje)

Jesli istnieje koniecznos$¢ przeprowadzenia testow tuberkulinowych, nalezy je wykonac
przed lub rownoczes$nie z podaniem szczepionki, poniewaz istniejg doniesienia, ze zywe
wirusy odry (i prawdopodobnie swinki) mogg spowodowacé przejsciowe obnizenie
wrazliwosci skory na tuberkuline. Anergia ta moze utrzymywac sie przez 4 do 6 tygodni
po szczepieniu i w tym okresie nie nalezy przeprowadzaé prob tuberkulinowych, aby
unikng¢ fatszywie ujemnych wynikéw. PRIORIX moze by¢ podany w tym samym czasie
co zywa atenuowana szczepionka przeciwko ospie (Varilrix), ale w odlegte miejsca ciata.

Pomimo, ze nie ma jeszcze doniesien o jednoczesnym stosowaniu PRIORIX i innych
szczepionek, jest ogolnie przyjete, ze skojarzone szczepionki przeciwko odrze, swince i
rézyczce, w szczegoélnych sytuacjach mogg by¢é podawane w tym samym czasie co



doustna szczepionka polio (OPV) lub inaktywowana szczepionka polio (IPV), skojarzona
szczepionka przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi (DTPw/DTPa) oraz przeciwko
Haemophilus influenzae typu B (Hib), jesli podaje sie je w rézne miejsca ciata.

Jesli PRIORIX nie moze by¢ podany w tym samym czasie co inne szczepionki
zawierajgce zywe, atenuowane wirusy, nalezy zachowacé odstep co najmniej jednego
miesigca pomiedzy kolejnymi szczepieniami, lub odstepy czasu zalecane przez
obowigzujacy w danym kraju ,Kalendarz szczepien”.

U pacjentéw, ktérzy otrzymywali ludzkg immunoglobuline lub transfuzje krwi nalezy
wstrzymac¢ sie z podawaniem szczepionki przez okres co najmniej trzech miesiecy,
albowiem moze nie doj$¢ u nich do wytworzenia sie odpornosci z powodu obecnosci
przeciwciat przeciwko swince, odrze lub rézyczce, nabytych biernie.

PRIORIX mozna podawacé jako szczepienie przypominajgce rowniez tym pacjentom,
ktorzy uprzednio zostali zaszczepieni innymi skojarzonymi szczepionkami przeciwko
odrze, swince i rézyczce.

PRIORIX nie powinien by¢ mieszany w tej samej strzykawce z innymi szczepionkami.

Dawkowanie i sposob stosowania

Dawkowanie

Podaje sie pojedynczg dawke 0,5 ml szczepionki.

Zaleca sie podawanie szczepionki od 12 miesigca zycia, poniewaz niemowleta ponizej
12 miesigca zycia mogq nie wytworzy¢ wystarczajgcej odpowiedzi na wirusy odry w
szczepionce, w zwigzku z mozliwoscig przetrwania w ich organizmie przeciwciat
matczynych. Nie wyklucza to jednak zastosowania szczepionki u mtodszych niemowlat
(<12 miesigca zycia), albowiem szczepienie to moze by¢ wskazane w niektérych
sytuacjach, takich jak wysokie ryzyko zachorowania wystepujgce na danym obszarze. W
tych przypadkach nalezy zaleci¢ powtorne szczepienie powyzej 12 miesigca zycia.

Poniewaz schematy szczepieh roznig sie w poszczegdlnych krajach, zastosowany
schemat powinien by¢ zgodny z zaleceniami krajowymi.

Sposob stosowania
PRIORIX powinien by¢ podawany w iniekcji podskornej lub domiesniowej.

Rozpuszczalnik jak i rozpuszczona szczepionka powinny zostaé ocenione wzrokowo
przed zastosowaniem. W przypadku stwierdzenia ciat obcych lub innych niezgodnosci
dotyczacych koloru lub natury rozpuszczalnika jak rowniez rozpuszczonego liofilizatu,
szczepionki nie nalezy podawac. Szczepionke nalezy rozpusci¢ poprzez dodanie do
fiolki ze szczepionkg catej zawartosci dotgczonego rozpuszczalnika. Nastepnie nalezy
energicznie wstrzgasna¢, do momentu catkowitego rozpuszczenia sie liofilizatu w
rozpuszczalniku.

Nalezy podac¢ catg zawartos¢ fiolki.

Sposob postepowania przy przedawkowaniu
Nie ma zastosowania.



Dziatania niepozadane

W kontrolowanych badaniach klinicznych przeprowadzonych u ponad 5400
zaszczepionych osob, monitorowano objawy pojawiajgce sie w okresie 42 dniowej
obserwacji. Osoby zaszczepione byly rowniez proszone o odnotowywanie wszelkich
nieprawidtowosci pojawiajgcych sie w trakcie trwania badania. Odczyny poszczepienne
wystepowaty z nastepujagcg czestotliwoscia;

Miejscowe zaczerwienienie — 7,2%

Wysypka - 7,1%

Gorgczka — 6,4%

Miejscowa bolesno$¢ — 3,1%

Miejscowy obrzek — 2,6%

Obrzek slinianek — 0,7%

Drgawki gorgczkowe — 0,1%

W okresie aktywnego monitorowania, u mniej niz 6% zaszczepionych wystgpit co
najmniej jeden z nizej wymienionych objawdw, uwazany za przypuszczalnie zwigzany
ze szczepieniem: niepokoj (0,90%), zapalenie gardta (0,68%), infekcja gornych drog
oddechowych (0,57%), katar (0,56%), biegunka (0,54%), zapalenie oskrzeli (0,52%),
wymioty (0,43%), kaszel (0,39%), infekcje (0,31%) i zapalenie ucha $rodkowego
(0,30%).

Bardzo rzadko notowano wystepowanie reakcji alergicznych, wigczajac reakcje
anafilaktyczne oraz matoptytkowosc.

W badaniach poréwnawczych, objawy takie jak bolesnos¢ miejscowa, zaczerwienienie i
obrzek pojawiaty sie statystycznie znamiennie rzadziej, w poréwnaniu do szczepionki
innego producenta. Czesto$¢ innych dziatan niepozgadanych, wymienionych powyzej,
byta podobna w obu zaszczepionych grupach.

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ date waznosci podang na opakowaniu
(etykiecie), nie stosowac po terminie waznosci.

PRZECHOWYWANIE

Preparat nalezy przechowywac w temperaturze 2°C — 8°C (w lodéwce).

Przy przechowywaniu w temperaturze 2°C — 8°C okres waznos$ci szczepionki wynosi 24
miesigce.

Po rozpuszczeniu szczepionka zachowuje trwatos¢ przez 8 godzin.

Chroni¢ od swiatta.

Specjalne srodki ostroznosci odnosnie przechowywania

Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

PRIORIX powinien by¢ przechowywany i transportowany w temperaturze 2°C — 8°C. Po
rozpuszczeniu, szczepionke nalezy zuzyC tak szybko jak tylko to mozliwe, nie pozniej
jednak niz 8 godzin od jej rozpuszczenia.



PRIORIX dostarczany jest w szklanej fiolce w postaci liofilizatu o barwie biatawej do lekko
rézowej. Jatowy rozpuszczalnik jest przezroczysty i bezbarwny, dostarczany jest w
szklanej amputkostrzykawce lub amputce. Zaleznie od niewielkich wahan pH,
rozpuszczona szczepionka moze rozni¢ sie kolorem: od jasnopomaranczowego do
jasnoczerwonego, bez wptywu na skutecznosc szczepionki.

Dostepne opakowania:

1 fiolka z liofilizatem + 1 amputkostrzykawka z igtg z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml

10 fiolek z liofilizatem + 10 amputkostrzykawek z igtg z rozpuszczalnikiem po 0,5ml
25 fiolek z liofilizatem + 25 amputkostrzykawek z igtg z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml
100 fiolek z liofilizatem + 100 amputkostrzykawek z igtg z rozpuszczalnikiem po 0,5 mi

1 fiolka z liofilizatem +1 amputkostrzykawka bez igty z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml

10 fiolek z liofilizatem + 10 amputkostrzykawek bez igty z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml
25 fiolek z liofilizatem + 25 amputkostrzykawek bez igty z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml
100 fiolek z liofilizatem + 100 amputkostrzykawek bez igty z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml

1 fiolka z liofilizatem + 1amputkostrzykawka z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml+ 2 igty
dotgczone do opakowania

10 fiolek z liofilizatem + 10 amputkostrzykawek z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml + 20 igiet
dotaczonych do opakowania

25 fiolek z liofilizatem + 25 amputkostrzykawek z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml + 50 igiet
dotaczonych do opakowania

100 fiolek z liofilizatem + 100 amputkostrzykawek z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml + 200
igiet dotaczonych do opakowania

1fiolka z liofilizatem + 1 amputka z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml

10 fiolek z liofilizatem + 10 amputek z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml
25 fiolek z liofilizatem + 25 amputek z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml
100 fiolek z liofilizatem + 100 amputek z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I'Institute 89

1330 Rixensart, Belgia

Data sporzadzenia ulotki: pazdziernik 2004r.

PRIORIX jest nazwag zastrzezong



