Souhrn udaja o pripravku

1. NAZEV PRiIPRAVKU

PRIORIX

prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédiem

Ziva atenuovana vakcina proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI

Kazda davka rekonstituované vakciny (0,5 ml) obsahuje tyto léCivé latky:

Morbillorum virus attenuatum (Schwarz) * min. 10*° CCIDs,
Parotitidis virus attenuatum (RIT 4385) * min. 10*’ CCIDs,
Rubeolae virus attenuatum (Wistar RA 27/3) ** min. 10*° CCIDs,

* pomnozeno na tkanovych kulturach z kufecich embryi
** pomnozeno na lidskych diploidnich bufikach MRCs

Pomocné latky viz ¢ast 6.1.

PRIORIX vyhovuje pozadavkim SZO kladenym na vyrobu biologickych substanci a na
vyrobu atenuovanych vakcin proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam i jejich kombinaci.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem.
Lyofilizat je bélavy az svétle rizovy prasek, rozpoustédlo je bezbarvy Eiry roztok.

Barva rozpusténé vakciny se pohybuje od jasné broskvové do fialové Eervené, zavisi na
mozné variabilité pH a nema vliv na kvalitu vakciny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
PRIORIX je ur€en k aktivni imunizaci proti pfiusnicim, spalni¢kdm a zardénkam od 15.
mésice Zivota.

4.2 Davkovani a zplisob podani

Davkovani

Doporuéuje se podat vzdy plnou davku vakciny, t.j. 0,5 ml.

Zakladni oCkovani proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam se provadi nejdfive prvni den
patnactého mésice Zivota. Pfeockovani se provadi za Sest az deset mésicl po provedeném
zakladnim o¢kovani, v odivodnénych pFipadech i pozdéji. U divek se ockovani proti
zardénkam provadi ve dvanactém roce jejich Zivota, pokud nebyly proti zardénkam ockovany
dfive.

Zpusob podani

PRIORIX se podava subkutanné. Mlze se vSak podat téz intramuskularné.

PRIORIX nesmi byt v zadném pripadé aplikovan intravenézné.

4.3 Kontraindikace

Podobné jako u jinych vakcin musi byt aplikace vakciny odloZzena v pfipadé zdvazného
akutniho hore€natého onemocnéni. Pfitomnost slabé infekce v8ak neni povazovana za
kontraindikaci.

Vakcina PRIORIX nesmi byt aplikovana jedincim s anafylaktickou reakci na vaje¢nou
bilkovinu v anamnéze, ani jedincim se znamou precitlivélosti na G¢innou latku nebo na
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kteroukoliv jinou sloZku vakciny, zvlasté na neomycin (viz 4.4). Vyskyt kontaktni dermatitidy
po neomycinu v anamnéze v8ak neni kontraindikaci.

PRIORIX se nema aplikovat pacientim s nedostate¢nou imunitni odpovédi, t.j. pacientim s
primarni nebo sekundarni imunodeficienci. Vakcinou Ize o¢kovat asymptomatické HIV
infikované osoby. Vakcinace symptomatickych HIV pozitivnich jedinct se musi zvazit.

PRIORIX se nesmi aplikovat v pribéhu téhotenstvi. Otéhotnéni do tfi mésict po o¢kovani je
nezadouci.

S o¢kovanim kojicich Zen nejsou dostateéné zkuSenosti. Pfi vakcinaci kojicich Zen je nutné
zvazit, pfevySi-li prospéch o¢kovani mozné riziko.
4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatreni pro pouziti

K desinfekci mista vpichu se doporuduje pouzit napf. 70% ethylalkohol, 60% izopropylalkohol
nebo jina schvalena antiseptika. Vzdy je nutné vyckat do zaschnuti dezinfekéniho prostfedku,
aby nedoslo k inaktivaci atenuovanych virt ve vakcinég.

Pokud je nutné dité z divodu vysokého rizika vzniku infekce o¢kovat do 12 mésict véku, je
treba si uvédomit, Ze nemusi dojit k odpovidajici imunitni odpovédi vici spalni¢kové sloZce
vakciny, protoZze u ného pretrvavaji matefské protilatky. V téchto pfipadech se ma zvazit
pfipadné podani dal§i davky.

Oc¢kovani jedinci musi zGstat 30 minut po aplikaci vakciny pod Iékafskym dohledem. Pro
pfipad rozvoje anafylaktického Soku musi byt okamzité k dispozici odpovidajici terapie.

| kdyz se viry spalni¢ek a pfiusnic ziskavaji reprodukci v kulturach kufecich embryi,
neobsahuje trivakcina PRIORIX vaje¢né proteiny v mnozstvi, které by mohlo vyvolat vazné
hypersenzitivni reakce. O¢kovani jedincl alergickych na vaje¢né proteiny je po zvazeni
mozné v pripadé, ze se v anamnéze nevyskytuji anafylaktické reakce.

PRIORIX se ma podavat s opatrnosti u jedinc(, v jejichz osobni nebo rodinné anamnéze se
vyskytuji alergické reakce nebo konvulzivni stavy. V pfipadé nachylnosti k febrilnim kfecim se
maji pfed oCkovanim preventivné podat Iéky snizujici teplotu.

Pfenos infekce spalni¢ek ani pfiusnic z okovanych jedinct na vnimavé osoby nebyl
zaznamenan. Je znamo, ze mezi 7 az 28 dnem po oCkovani dochazi k faryngealni exkreci
viru zardének s maximem okolo 11. dne. Dosud v8ak nebyla zaznamenana nakaza zardén-
kami, ktera by byla zpusobena takto vyluéovanym virem.

Udaje z klinickych zkou$ek ukazuiji, Ze po intramuskularni aplikaci jsou podobné poméry
sérokonverze na vSechny tfi slozky vakciny jako po subkutanni aplikaci. Titry protilatek vaci
pFiusnicim a zardénkam mohou byt nizsi.

PRIORIX obsahuje malé mnozstvi neomycinu, proto musi byt vakcina podavana jedincim se
znamou precitlivélosti na neomycin opatrné (viz 4.3).

PRIORIX nesmi byt v zadném pFipadé aplikovan intravenézné.

4.5 Interakce s jinymi lé€ivymi pFipravky a jiné formy interakce

V pfipadé, ze se oCkovany jedinec ma podrobit tuberkulinovému testu, mél by se test provést
pfed nebo sou€asné s aplikaci vakciny PRIORIX, protoze zZivy virus spalni¢ek (a zfejme i
pFiusnic) muze zplsobit doCasny pokles citlivosti kozniho tuberkulinového testu. DoCasné
snizeni citlivosti trva 4 az 6 tydnU. Po tuto dobu se nema tuberkulinovy test provadét, protoze
by se mohly ziskat faleSné negativni vysledky.

PRIORIX muze byt podan sou¢asné s zivou oslabenou vakcinou proti varicelle, pokud jsou
obé vakciny aplikovany do rdznych mist.

Prestoze udaje o sou¢asném podani kombinované vakciny proti spalnickam, pfiusnicim a
zardénkam s ostatnimi vakcinami dosud nejsou k dispozici, ma se za to, ze vakcina PRIORIX
se muze soucasné aplikovat s peroralni poliovakcinou (OPV), inaktivovanou poliovakcinou
(IPV), s trivalentni vakcinou proti difterii, tetanu a pertusi (DTPw/DTPa) a s vakcinou proti
Haemophilus influenzae typu b (Hib), pokud jsou aplikovany do rdznych mist.
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Pokud PRIORIX a ostatni zivé atenuované vakciny nelze podat sou¢asné&, musi byt mezi
aplikaci vakcin dodrzen interval 4 tydnu.

Ockovani jedincu, kterym byla podana krevni transfuze nebo lidské gamaglobuliny, by se
mélo odlozit nejméné o 3 mésice, protoze pfijmem pasivnich protilatek proti pfiusnicim,
spalni¢kam a zardénkam se zvySuje pravdépodobnost selhani vakcinace.

PRIORIX Ize pouzit k pfeoCkovani i t&ch osob, které byly pfedtim o¢kovany jinymi vakcinami
proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi je kontraindikaci pro o€kovani vakcinou PRIORIX, nezadouci je i ot&€hotnéni v
pribéhu 3 mésicl po o¢kovani.

O ockovani kojicich matek neni dostateéné mnozstvi udajli, proto by se v pfipadé nutnosti
oCkovani kojicich matek mél zvazit prospéch ockovani oproti riziku.

4.7 Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

PRIORIX nema zadny nebo jen zanedbatelny vliv na fizeni motorovych vozidel a obsluhu
stroju.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout po podani kombinované vakciny proti

spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam odpovidaji nezadoucim uc¢inkim, které byly pozorovany
po podani monovalentnich vakcin samotnych nebo v kombinaci.

V kontrolovanych klinickych studiich byly na vice nez 10.000 o¢kovanych jedincl aktivné
monitorovany pfiznaky a symptomy, které se vyskytly az do 42 dni po ockovani. O&kovani
jedinci byli pozadani, aby b&éhem této doby hlasili jakoukoli klinickou pfihodu. Pozorované
nezadouci Uc€inky jsou uvedeny dale.

Frekvence jsou vyjadfeny takto:

Velmi ¢asto: >10%

Casto: >1%a<10%
Méné &asto: >0,1%a<l1l%
Vzacné: >0,01%a<0,1%
Velmi vzacné: <0,01%

Misto aplikace:
velmi ¢asto: mistni zarudnuti

Casto: otok a bolest v misté vpichu

Organismus jako celek:

velmi €asto: hore¢ka > 38°C - < 39,5°C rektalné; > 37,5°C - < 39°C axilarné/peroralné)
Casto: hore¢ka (> 39,5°C rektalné; > 39,0°C axilarné/peroralné)

méné Casto: neobvykly plac

vzacné: malatnost

Centralni a periferni nervovy systém:
méné Casto: febrilni kifece

Endokrinni poruchy:
méné Casto: otok pFiusnice

Gastrointestinalni poruchy:
méné Casto: prlijem, zvraceni, nechutenstvi

Psychiatrické poruchy:

¢asto: nervozita

méné Casto: spavost, nespavost

Poruchy obranyschopnosti organismu:
méné Casto: jiné virové infekce, otitis media
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Respira€ni poruchy:
méné Casto: faryngitida, infekce hornich cest dychacich, rinitida, bronchitida, kasel

Poruchy kiZe a podkoZi:
Casto: vyrazka

Poruchy bilych krvinek a retikuloendotelialniho systému:
méneé Casto: lymfadenopatie

Béhem postmarketingového sledovani bezpecénosti vakciny byly v asové souvislosti s
oc¢kovanim vakcinou PRIORIX hlaseny nasledujici nezadouci U¢inky:

Organismus jako celek:
velmi vzacné: artralgie, artritida, alergické reakce véetné anafylaktickych reakci, Kawasakiho
syndrom

Centralni a periferni nervovy systém:
velmi vzacné: meningitida, transverzni myelitida, Guillain Barrédv syndrom, periferni
neuritida, encefalitida

Poruchy krevnich destiek, krvaceni a koagulace:
velmi vzacné: trombocytopenie, trombocytopenicka purpura

Poruchy kiize a podkozi:
velmi vzacné: erythema multiforme

Ve vzacnych pfipadech nelze vylougit vyskyt onemocnéni podobného pfiusnicim se zkrace-
nou inkuba¢ni dobou. Izolované byly po o¢kovani kombinovanou vakcinou proti spalni¢kam,
priusnicim a zardénkam hlaseny pfipady vyskytu pfechodného bolestivého otoku varlat.

Nahodna intravaskularni aplikace mize vést k velmi vaznym reakcim &i dokonce k Soku.
Bezprostfedni opatfeni zalezi na vaznosti reakce.

4.9 Predavkovani

Nebyl hladen zadny pfipad pfedavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: imunopreparat, ziva atenuovana vakcina.
ATC kéd: JO7BD52.

V klinickych studiich bylo prokazano, ze PRIORIX je vysoce imunogenni. Pfi oCkovani
séronegativnich jedincl byly 42. resp. 60. den po oCkovani vytvofeny protilatky proti
spalnickam u 98,0 %, protilatky proti pfiusnicim u 96,1 % a protilatky proti zardénka u 99,3 %
ocCkovanych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nejsou pro vakciny vyzadovany.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich studii sledujicich bezpecnost pfipravku
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lyofilizat: aminokyseliny, laktosa, mannitol, neomycin-sulfat, sorbitol.

Rozpoustédlo: voda na injekci.
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6.2 Inkompatibility
Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici studie zabyvajici se kompatibilitou, nesmi byt vakcina
PRIORIX michana s jinymi vakcinami v jedné injek&ni stfikacce.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky.

Vakcina se ma aplikovat ihned po rekonstituci. Pokud to neni mozné, musi se rekonstituo-
vana vakcina uchovavat pfi 2-8°C a pouzit nejdéle do 8 hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Vakcina musi byt uchovavana pfi teploté +2 °C az +8 °C (v chladnicce).
Nesmi zmrznout.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Lyofilizat je ve sklenéné lahvi¢ce opatfené pryzovou zatkou, kovovym uzavérem a plastiko-
vym krytem, rozpoustédlo je v ampuli nebo v napIlnéné injekcni stfikacce s ,back stop”
systémem. Lyofilizat, rozpoustédlo a 2 pfilozené injekeni jehly v plastovém krytu, vylisek z
umélé hmoty, papirova krabicka.

Lahvi¢ky, ampule a stfikacky jsou vyrobeny z neutralniho skla typu I, splfiuji pozadavky
Evropského Iékopisu.

Velikost baleni:

1 x lahvi¢ka s lyofilizatem + 1 x 0,5 ml sol.

10 x lahvicka s lyofilizatem + 10 x 0,5 ml sol.
25 x lahviCka s lyofilizatem + 25 x 0,5 ml sol.
100 x lahvi¢ka s lyofilizatem + 100 x 0,5 ml sol.

6.6 Navod k pouziti pfipravku, zachazeni s nim a k jeho likvidaci

Rozpoustédlo i rekonstituovana vakcina musi byt pfed pouzitim opticky zkontrolovany na
pfitomnost cizorodych €astic a na zménu vzhledu. Jestlize vzhledem nevyhovuiji, je nutné
rozpoustédlo nebo rekonstituovanou vakcinu vyfadit.

Vakcina musi byt rekonstituovana pfidanim piného obsahu rozpoustédla z ampule nebo z
naplnéné injekeni stfikaCky do lahvi¢ky s praSkem. Po smichani obou &asti vakciny musi byt
smés radné protfepana, aby se prasek upiné rozpustil.

Barva rozpusténé vakciny se pohybuje od jasné broskvové do fialové ¢ervené, zavisi na
mozneé variabilité pH a nema vliv na kvalitu vakciny.

Aplikuje se plna davka vakciny.
Pfed aplikaci je nutné vyckat do zaschnuti dezinfekéniho prostfedku, aby nedoslo k inaktivaci
atenuovanych vir(l ve vakcing.

7. DRZITEL ROZHODNUTi O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals S.A., rue de I'lnstitut 89, 1330 Rixensart, Belgie.
8. REGISTRACNI CisLO

59/739/99-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENi REGISTRACE
3.11.1999/ 13.1. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
13.1. 2010
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