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1. ~ NAZWA WLEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sprawdzeno
PRIO pod wzgledem merytorycznym
Vaccinum morbillorum, parotitidis et rubellae vivum , OMJ
Szezepionka przeciw odrze, §wince i rézyczce, Zywa ﬁp (5
2008 -11- 12
2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 dawka (0,5 ml) szczepionki po rozpuszezeniu zawiera:
Zywe atenuowane wirusy odry (szczep Schwarz)* nie mniej niz 10>° CCIDSO::
Zywe atenuowane wirusy §winki (szczep RIT 4385)* nie mniej niz 10> CCDso
Zywe atenuowane wirusy rézyczki (szczep Wistar RA 27/3)** nie mniej niz 10*° CCIDs,

* uzyskiwane z hodowli tkanek zarodka kurzego

** uzyskiwane z hodowli ludzkich komérek diploidalnych MRC-5

wik CCIDsp— wyznaczona statystycznie ilo§é wirusa mogaca w wyniku zaszczepienia zakazié 50%
hodowli komérkowej

W skiadzie szczepionki podano minimalne miana wiruséw odry, $winki i rézyczki oznaczane pod
koniec okresu waznos$ci szczepionki.

PRIORIX spelnia wymagania WHO dotyczace produkeji substancji biologicznych oraz szczepionek
przeciwko odrze, $wince i rozyczcee, a takze Zywych szczepionek skojarzonych.

Substancje pomocnicze, patrz pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszezalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwar.
Przed odiworzeniem, proszek ma barwg biata do lekko rézowej. Rozpuszezalnik jest przezroczysty i

bezbarwny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

PRIORIX jest przeznaczony do czynnego uodparniania przeciwko odrze, $wince i rézyczce dzieci po
ukonczeniu 11. miesiaca Zycia.
W szezegélnych okoliczno$ciach mozna rozwazyé zastosowanie szczepionki u niemowlat w wieku
9-10 miesigcy. Patrz punkt 4.4,

Szczepionka PRIORIX powinna byé stosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zaleca si¢ podanie pojedynczej dawki (0,5 ml) szczepionki.

Poniewaz schematy szczepien roznia si¢ w poszczegdinych krajach, zastosowany schemat szczepienia
powinien by¢ zgodny z lokalnymi zaleceniami.

Sposob podawania
MIISTERSTWO ZIROWIA
Depariament Polityld Lekowe) § Farmacji
(0-852 Warszaws
ul. Micdowa 15

Priorix S;PC GDS 803 _11 2008 2



PRIORIX podaje si¢ podskornie, jakkolwiek mozna takze podaé domigéniowo (patrz pkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, kitdrakolwiek substancje pomocnicza Iub neomycyne.
Stwierdzone w wywiadzie kontaktowe zapalenie skory wywolane przez neomycyne nie jest
przeciwwskazaniem do szczepienia. Uczulenie na biatko jaja kurzego, patrz pkt 4.4.

PRIORIX nie powinien by¢ stosowany u 0s6b z zaburzong odpowiedzig immunologiczna. Dotyczy to
pacjentéw z pierwotnymi lub wtérnym niedoborami odpornoéci.

Decyzja o szczepieniu przeciwko odrze, §wince, rdzyczce dzieci zakazonych HIV nalezy do lekarza
prowadzacego.

Podawanie szczepionki PRIORIX kobietom w ciazy jest przeciwwskazane. Nalezy unikaé zajécia w
ciazg w ciagu trzech miesigey od zaszczepienia (patrz pkt 4.6).

Tak jak w przypadku innych szczepionek, u 0s6b w okresie ostrych i ciezkich choréb przebiegajacych
z goraczka podanie szczepionki powinno byé edroczone. Lagodna infekcja nie jest
przeciwwskazaniem do szczepienia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Alkohol, a takze inne $rodki dezynfekujace powinny wyparowaé ze skéry przed podaniem
szczepionki, poniewaz moga unieczynnié atenuowane wirusy znajdujace sie w szezepionce.

Ograniczone dzialanie ochronne przeciwko odrze mozna osiagnaé po zastosowaniu szezepionki do 72
godzin od kontaktu z chorym na odre.

Niemowleta szczepione w pierwszym roku Zycia moga nie wytworzyé wystarczajacej odpowiedzi
immunologicznej na sktadniki szezepionki, w zwiazku z mozliwa obecnoscia przeciwcial matczynych
w ich organizmie.

W przypadku, gdy sytuacja epidemiologiczna wymaga szczepienia niemowlat w pierwszym roku
Zycia, zaleca si¢ podanie drugiej dawki szczepionki PRIORIX, najlepiej trzy miesiace po podaniu
pierwszej dawki. W Zadnym przypadku, odstep pomigdzy dawkami nie powinien byé krétszy niz 4
tygodnie.

U 0s6b z zaburzeniami oSrodkowego uktadu nerwowego, u ktérych istnieje ryzyko wystepowania
drgawek goraczkowych lub z drgawkami w wywiadzie rodzinnym nalezy zachowaé ostrozno$é i
zapobiegaé podwyzszeniu temperatury ciata.

U 0s6b z chorobami alergicznymi w wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym, nalezy zachowaé
ostroznoéé stosujac szczepionke.

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w iniekeji, istnieje mozliwosé
wystgpienia reakcji anafilaktycznej, dlatego nalezy zapewnié mozliwoéé fachowej opieki medycznej
bezposrednio po szczepieniu.

Zawarte w szczepionce wirusy odry i §winki sa uzyskiwane z hodowli komérek zarodka kurzego i z
tego powodu moga zawiera¢ $ladowe iloici biatka jaja. Osoby z reakcjami anafilaktycznymi,
anafilaktoidalnymi lub innymi reakcjami typu natychmiastowego w wywiadzie (np. uogdlniona
pokrzywka, obrzgk jamy ustnej i gardla, trudnoéci w oddychaniu, obniZenie ci$nienia tetniczego lub
wstrzas) wystgpujacymi po spozyciu jaj moga by¢ bardziej naraZone na wystapienie reakcji typu
natychmiastowego po szczepieniu, chociaz jak wykazano, reakcje te sa bardzo rzadkie. Podczas
szozepienia tych os6b, nalezy zachowaé szczegélng ostroznodé oraz zapewnié dostgpnosé

odpowiednich §rodkéw leczniczych na wypadek wystapienia reakcji nadwrazliwosci.
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Przenoszenie wirusow szczepionkowych odry i éwinki z 0séb zaszczepionych na wrazliwe osoby z
otoczenia nigdy nie zostato udowodnione. Wiadomo, Ze wirusy rézyczki sa wydalane droga

- kropelkowa przez okoto 7 do 28 dni po zaszczepieniu, z najsilniejszym wydalaniem okoto 11 dnia.
Jednakze nie ma dowoddw, iz sg one przenoszone tg droga na osoby z otoczenia.

Dane uzyskane w badaniach klinicznych u 0s6b, ki6re otrzymaly szczepionke PRIORIX domieéniowo,
wskazuja, ze wspdlczynniki serokonwersji, dla wszystkich trzech sktadnikéw szczepionki po podaniu
domiedniowym sa takie same jak uzyskane po podskérnym podaniu szezepionki. Miana przeciwciat
przeciwko Swince i rézyczce mogg byé nizsze, ale mieszezace si¢ w dopuszezalnym zakresie.

Szczepionka PRIORIX zawiera niewielkie iloSci neomycyny. Szczepionka powinna byé stosowana z
zachowaniem ostroznoéci u pacjentdw ze stwierdzong nadwrazliwoscia na neomycyne (patrz pkt 4.3).

PRIORIX W ZADNYM PRZYPADKU NIE MOZE BYC PODAWANY DONACZYNIOWO.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jezeli istnieje konieczno$é przeprowadzenia testow tuberkulinowych, nalezy je wykonaé przed lub
réwnoczesnie z podaniem szczepionki, poniewaz istnieja doniesienia, Zze zywe wirusy odry (i
prawdopodobnie $winki) moga spowodowaé przejciowe obnizenie wrazliwosci na tuberkuline.
Anergia ta moZe utrzymywag si¢ do 6 tygodni po szczepieniu i w tym okresie nie nalezy
przeprowadzaé préb tuberkulinowych, aby unikna¢ fakszywie ujemnych wynikéw.

PRIORIX moze by¢ podany w tym samym czasie co Zywa atenuowana szczepionka przeciwko ospie
(Varilrix), ale w r6zne miejsca ciala.

Pomimo, Ze nie ma jeszcze doniesien o jednoczesnym stosowaniu PRIORIX i innych szczepionek, jest
ogolnie przyjete, ze szczepionka przeciwko odrze, §wince i réZyczee moze byé podawana w tym
samym czasie co doustna szczepionka polio (OPV) lub inaktywowana szczepionka polio (IPV),
szczepionka przeciwko blonicy, tezcowi i krztuscowi (DTPw lub DTPa) oraz przeciwko Haemophilus
influenzae typ b (Hib), jesli podaje si¢ je w rézne miejsca ciata.

Jezeli PRIORIX nie moze by¢ podany w tym samym czasie, co inne szczepionki zawierajace Zywe,
atenuowane wirusy, nalezy zachowa¢é odstgp co najmniej jednego miesigca pomiedzy szczepieniami,

U pacjent6éw, ktérzy otrzymywali ludzka immunoglobuling lub transfuzje krwi nalezy wstrzymadé sie z
podawaniem szczepionki przez okres co najmniej trzech miesigcy, z powodu mozliwoéci nie
wytworzenia u nich odpornosci na skutek obecnosci biernie nabytych przeciwcial przeciwko $wince,
odrze lub roézyczce.

PRIORIX mozna stosowaé do rewakcynacji rowniez u tych pacjentéw, ktérzy uprzednio zostali
zaszczepieni inng szczepionka przeciwko odrze, $wince i rézyczce.

4.6 Ciaza lub laktacja

Cigza
Szczepionka PRIORIX jest przeciwwskazana w okresie ciazZy.
Nalezy unika¢ zaj§cia w ciaze przez okres trzech miesigey od szczepienia.

Laktacja
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych zastosowania szczepionki u kobiet karmiacych piersia,

Szczepienie mozna przeprowadzi¢ tylko w tych przypadkach, w ktérych korzysci przewazaja nad
potencjalnym ryzykiem.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu. N
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PRIORIX nie ma istotnego wplywu na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
uizgdzen mechanicznych w ruchu,

4.8 Dzialania niepozadane

W kontrolowanych badaniach klinicznych aktywnie monitorowano objawy wystepujace po
szczepieniu w czasie 42 dniowej obserwacji. Rodzice lub opiekunowie oséb zaszczepionych byli
réwniez proszeni o odnotowywanie wszelkich klinicznych zdarzen pojawiajacych sig w trakcie
trwania badania. Przedstawiony profil bezpieczenstwa oparty jest na danych uzyskanych z badan
klinicznych, w ktérych uczestniczyto okoto 12 000 0sdb zaszezepionych szczepionka PRIORIX.

Czestosci wystgpowania podane sg jako:
Bardzo czesto: =1/10

Czesto: =1/100 do <1/10
Niezbyt czesto: =1/1000 do <1/100
Rzadko: =1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000

Zakazenia i zaraZzenia pasozZytnicze
Czesto: zakazenie gomych drog oddechowych

Niezbyt czgsto: zapalenia ucha $rodkowego

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego

Niezbyt czesto: uogdlnione powiekszenie wezidw chlonnych

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Rzadko: reakcje alergiczne

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

Niezbyt czgsto: jadtowstret

Zaburzenia psychiczne:
Niezbyt czesto: nerwowosé, bezsennoéé, nietypowy placz

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Rzadko: drgawki goraczkowe

Zaburzenia oka;
Niezbyt czesto: zapalenie spojowek

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rddpiersia;

Niezbyt czgsto: zapalenie oskrzeli, kaszel

Zaburzenia zoladka i jelit:
Niezbyt czgsto: biegunka, wymioty, obrzek §linianki przyusznej

Zaburzenia skory i tkanki podskome;:
Czesto: wysypka

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania;

Bardzo czesto: zaczerwienienie w migjscu podania, goraczka (mlerzona w odbytnicy =38°C;
mierzona pod pacha lub w ustach =37,5°C)

Czesto: bol 1 obrzek w miejscu podania, goragczka (mierzona w odbytnicy > 39,5°C; mierzona pod
pacha Iub w ustach > 39°C)
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" Kategorie czgstosci wystepowania dziataf niepozadanych byly podobne po poddniu pierwszef i
drugiej dawki szczepionki, z wyjatkiem bolu w miejscu wstrzyknigcia, ktory wystepowat czesto po
pierwszej dawce szczepionki i bardzo cz¢sto po drugiej dawce szczepionki.

W trakcie monitorowania dziatai niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu odnotowano
wystepowanie ponizszych dziatan niepozadanych pozostajacych w zwiazku czasowym z podaniem
szezepionki PRIORIX:

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze;

Zapalenie opon mbzgowo-rdzeniowych

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego:.
Maloplytkowo$¢ (trombocytopenia), plamica matoptytkowa

Zaburzenia uktadu immunologicmego:

Reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Poprzeczne zapalenie rdzenia, zespdl Guillain-Barré, zapalenie nerwéw obwodowych, zapalenie
moézgu*

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;:

Rumien wielopostaciowy

Zaburzenia mi¢Sniowo-szkieletowe i tkanki tacznej

Bole stawow, zapalenie stawow

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania;
Choroba Kawasaki

*Zapalenie mézgu bylo zglaszane z czestoscia mniejszg niz 1 na 10 milionéw dawek, Ryzyko
wystapienia zapalenie mézgu w nastepstwie podania szczepionki jest znacznie nizsze niz ryzyko
wystapienia zapalenia mézgu spowodowanego przez choroby, przeciw ktérym szezepionka uodparnia
(odra; 1 na 1 000 do 2 000 przypadkéw; rézyczka okolo 1 na 6 000 przypadkow).

W rzadkich przypadkach nie mozna wykluczyé wystapienia zespolu objawéw przypominajacych
swinke, ze skréconym okresem wylggania. W sporadycznych przypadkach po szczepieniu przeciwko
odrze, $wince, réZyczee zglaszano przemijajacy, bolesny obrzek jader.

Rzadko zglaszano wystgpowanie zespotu objawéw przypominajacych odre.

Przypadkowe donaczyniowe podanie szczepionki moze wywolaé ciezka reakcje, a nawet wstrzas.
Natychmiastowe dziatania lecznicze, ktére nalezy podjaé, zaleza od ciezkosci reakcji (patrz pkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania (podania dawki okolo dwukrotnie wiekszej niz zalecana) byly zglaszane
- podczas monitorowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu szczepionki do obrotu. Nie byly one
powiazane z wystapieniem Zadnych dzialah niepozadanych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna - szczepionka przeciwwirusowa; odra polaczona ze swmkq 1 rézyczka,

Zzywa, atenuowana, kod ATC JO7BD52
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"PRIORIX jest liofilizowana, skojarzona, Zywa szczepionka, zawierajaca atenuowane wirusy odry -
szezepu Schwarz, wirusy $winki RIT 4385 (pochodzace ze szezepu Jeryl Lynn) oraz wirusy rézyczki
szczepu Wistar RA 27/3, uzyskane z hodowli tkanek zarodka kurzego (wirusy §winki i odry) i
ludzkich komérek diploidalnych MRCs (wirusy rézyczki).

W badaniach klinicznych wykazano wysoka immunogenno$é szczepionki PRIORIX. Obecno$é
przeciwcial przeciwko odrze stwierdzano u 98,0%, przeciwko $wince u 96,1%, a przeciwko rozyczce

u 99,3% o0sdb zaszczepionych, uprzednio seronegatywnych.

W badaniach poréwnawczych, po podaniu szczepionki PRIORIX obecno$é przeciwceial przeciwko
odrze, $wince i réZyczee stwierdzono odpowiednio u 98,7%, 95,5%, 99,5% pacjentéw uprzednio
seronegatywnych. W grupie oséb, ktore otrzymaly tréjskladnikows szczepionke innego wytworcy,
przeciwciala przeciwko odrze stwierdzono u 96,9%, przeciwko swince u 96,9% i przeciwko rézyczee
u 99,5% szczepionych.

Przeprowadzone po 12 miesiacach badania kontrolne wykazaly obecnoé¢ przeciweial przeciwko odrze
irbzyczce u 100% zaszczepionych oséb. Obecnosé przeciwcial przeciwko §wince po 12 miesiacach
wykazano u 88,4% zaszczepionych os6b. Dane te s3 podobne do danych uzyskanych w badaniach
klinicznych przeprowadzonych ze szczepionks innego wytworcy (87%).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Ocena wiadciwosei farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane, opierajace sig na ogdlnych badaniach bezpicczenstwa, nie wykazuja zadnego
ryzyka dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:
Aminokwasy
Neomycyny siarczan
Laktoza

Sorbitol

Mannitol

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan,

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Wobec braku badan zgodnosci, szczepionka ta nie moze byé mieszana z innymi produktami
leczniczymi.
6.3  OkKkres waznosci

2 lata

Po odtworzeniu szczepionke nalezy zuzyé jak najszybciej. Jesli nie jest to mozliwe, powinna byé
przechowywana w temperaturze 2°C - 8°C i zuzyta w ciagu 8 godzin od jej odtworzenia.

6.4  Specjalne srodki ostroznoSci przy przechowywaniu NﬁNEE%TERSTWG Z;L)R;.@W‘Mi
Deparamenl folityte Lekowe)! Farmaci
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Przechowywac¢ w temperaturze 2°C - 8°C (w lodéwece).
Nie zamrazaé.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
W czasie transportu powinny by¢ zachowane warunki zalecane powyzej (szczegdlnie w goracym
klimacie).

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Proszek w fiolce ze szkda typu I z korkiem butylowym, rozpuszczalnik (woda do wstrzykiwan) w
ampulko-strzykawce lub ampuice ze szkla typu L

Fiolka z proszkiem + ampulko-strzykawka z igla z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml — pakowane w
tekturowe pudetka po 1, 10, 25, 100 sztuk.
Fiolka z proszkiem + ampulko-strzykawka bez igly z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml - pakowane w

tekturowe pudetka po 1, 10, 25, 100 sztuk.
Fiolka z proszkiem + ampulko-strzykawka z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml + 2 igly dolaczone do

opakowania — pakowane w tekturowe pudetka po 1, 10, 25, 100 sztuk.
Fiolka z proszkiem + ampufka z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml — pakowane w tekturowe pudetka po 1,

10, 25, 100 sztuk.

6.6 Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usawania jego
pozostalosci

Przed podaniem rozpuszezalnik oraz odtworzona szczepionke nalezy obejrze¢ pod katem obecnoéci
cial obeych i (fub) zmian fizycznych. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowoéci w wygladzie
szczepionki, nie nalezy jej podawaé.

Szczepionkg nalezy odtworzyé poprzez dodanie do fiolki z proszkiem calej objetoéci rozpuszezalnika.
Nastepnie nalezy energicznie wstrzasnaé, do momentu catkowitego rozpuszezenia proszku. Nalezy
podaé cala zawartos¢ fiolki.

Zawarty w fiolce proszek ma barwg od bialej do lekko rézowej. Jalowy rozpuszezalnik w ampultko-
strzykawce lub ampulce jest przezroczysty i bezbarwny. Zaleznie od niewielkich wahan pH,
odtworzona szczepionka moze przybiera¢ barwe od brzoskwiniowej do rézowej o odcieniu fuksji, co

pozostaje bez wplywu na jej skutecznosé.
Nalezy unika¢ kontaktu szczepionki ze §rodkami dezynfekujacymi.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I"Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

Tel.: +32(0)2 656 8111

Fax.: +32(0)2 656 8000

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MINISTERSTWO ZoROWIA

ol i acj
Prigrix SmPC GDS 8 05_11_2008 . S TERSTHO ZIROT
OUL0SE Warssaws

uh. Micdows 18



Pozwolenie Nr 4830

9. - DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

27.03.2000 / 28.06.2004 / 06.05.2005 / 23.09.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08 -pp-

vy ﬁ o A
NEI»&NESTER» TWQ Euﬁg;??ﬂl;qi
Departament Eolibykl Lek{!W?l i
Q-0 Yarsrans
ul. Mlodows 45
Priovix SmPC GDS 805 11 2008 .



