REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI MEDICAMENTOS
PRIORIX™

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

PRIORIX™ prezinti un preparat combinat liofilizat, format din tulpinile atenuate ale
virusurilor rujeolic Schwarz, urlian RIT4385 (derivat din tulpina Jeryl Lynn) si rubeolic Wistar
RA 27/3, obtinute separat prin propagare fie in tesut embrionar de gdina (urlian si rujeolic), fie
pe celule diploide umane MRC-5 (rubeolic).

PRIORIX™ corespunde cerintelor Organizatiei Mondiale a Sanatatii privind fabricarea
substantelor biologice si a vaccinurilor rujeolic, urlian, rubeolic si a vaccinurilor (vii) combinate.
Fiecare dozi de 0,5 ml de vaccin reconstituit contine cel putin 10> CCIDso+ de tulpini rujeolica
Schwarz, cel putin 10°>7 CCIDs, de tulpind urliana RIT4385, cel putin 10°° CCIDs, de tulpini
rubeolica Wistar RA 27/3.

3. FORMA FARMACEUTICA
Vaccin liofilizat si solvent steril pentru reconstituire.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicagrii terapeutice
PRIORIX™ se foloseste pentru imunizarea activa impotriva rujeolei, oreionului si rubeolei.

4.2 Doze si mod de administrare

Posologie:

Se recomanda o singurad dozd de 0,5 ml din vaccinul reconstituit.

Deoarece schemele de vaccinare diferd de la o tard la alta, acestea trebuie sa fie in concordanta
cu recomandarile nationale.

Mod de administrare:

PRIORIX™ se administreaza prin injectare subcutanati, de asemenea poate fi administrat si
prin injectare intramusculara.

4.3 Contraindicatii

Vaccinul PRIORIX™ este contraindicat subiectilor cu hipersensibilitate sistemica cunoscuti la
neomicind sau la oricare dintre componentele vaccinului, insd un istoric de dermatita de contact
la neomicind nu constituie o contraindicatie.

PRIORIX™ nu se administreazi subiectilor cu rdspuns imun afectat. Acestia includ pacientii cu
imunodeficientd primara si secundara.

Vaccinurile combinate rujeolic, urlian si rubeolic se pot administra, totusi, persoanelor
asimptomatice HIV-infectate fara reactii adverse derivate din boala lor si poate fi luat in
considerare pentru pacientii care prezinta simptome.

Este contraindicati administrarca PRIORIX™ femeilor gravide. De asemenea, sarcina va fi
evitatd Tn primele trei luni dupd vaccinare.

4.4 Atentionari si precautii speciale

Ca si in cazul altor vaccinuri, administrarea de vaccin PRIORIX™ trebuie aménati in cazul
subiectilor cu afectiuni febrile severe. Totusi, prezenta unei infectii minore nu constituie o
contraindicatie pentru imunizare.

Alcoolul si alti agenti dezinfectanti trebuie lasati sa se evapore de pe piele inaintea administrarii
vaccinului, deoarece pot inactiva virusurile atenuate din compozitia vaccinului.



O protectie antirujeolica limitata poate fi obtinutd prin vaccinare dacd aceasta este injectata in
primele 72 ore dupd contactul cu un bolnav de rujeola.

Copiii cu varsta sub 12 luni pot sd nu prezinte un raspuns eficient la componentul rujeolic al
vaccinului datoritd unei posibile persistente a anticorpilor antirujeolici materni. Acest fapt nu
trebuie sd excludd administrarea vaccinului la copiii mai mici (<12 luni), vaccinarea poate fi
indicatd in anumite situatii cum ar fi cazul regiunilor cu risc crescut. In aceste situatii se
recomanda revaccinarea de la varsta de 12 luni.

Ca 1n cazul tuturor vaccinurilor injectabile, un tratament medical adecvat trebuie sa fie
intotdeauna la indemand pentru posibilele cazuri de reactii anafilactice aparute In urma
administrarii vaccinului.

S-a demonstrat cd vaccinurile produse pe tesut embrionar de gaind contin cantitati
nesemnificative de proteine de oud pentru a declansa reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
alergie la oua, care nu prezinta un fond anafilactic, pot fi vaccinate.

PRIORIX™ va fi administrat cu precautie la persoane cu antecedente (proprii sau familiale) de
boli alergice sau convulsii. Nu a fost niciodatd demonstrata transmiterea virusurilor rujeolic si
urlian de la persoanele vaccinate la contactii susceptibili. Excretia faringiana de virus rubeolic se
produce la 7-28 de zile de la vaccinare, cu excretie maxima in jurul zilei a 11-a. Totusi, nu exista
dovezi de transmitere a acestui virus provenid din vaccin la contactii susceptibili.

Un numir limitat de subiecti au administrat PRIORIX™ intramuscular. Un rispuns imun
adecvat a fost obtinut pentru toate cele 3 componente.

PRIORIX™ NU VA FI ADMINISTRAT IN NICI UN CAZ INTRAVASCULAR.

4.5 Interactiuni cu alte produse medicamentoase, alte interactiuni

Daca trebuie efectuat testul la tuberculind, acesta se va face Inainte sau simultan cu vaccinarea,
deoarece s-a constatat ca vaccinul rujeolic (si posibil si urlian) pot induce o depresie temporara a
dura pand la maximum 4-6 sdptdmani, testarea la tuberculind nu va fi realizatd in aceasta
perioada dupa vaccinare pentru a evita rezultate fals negative.

Studiile au demonstrat ca PRIORIX™ poate fi administrat in acelasi timp cu vaccin viu atenuat
contra varicelei (Varilrix), daca se folosesc locuri diferite de inoculare.

Desi nu sunt disponibile date cu privire la administrarea concomitentd a PRIORIX™ si alte
vaccinuri, este general acceptat faptul ca vaccinul combinat PRIORIX™ poate fi administrat in
acelasi timp cu vaccinul polio oral sau cu vaccinul polio inactivat (IPV), cu vaccinul trivalent
difteric-tetanos-pertussis (DTPw/DTPa) si Haemophilus influenzae tip b (Hib) daca se folosesc
locuri diferite de inoculare.

Dacid PRIORIX™ nu poate fi administrat in acelasi timp cu alte vaccinuri cu virus viu atenuat,
este recomandat un interval de cel putin o luna intre vaccindri.

Vaccinarea trebuie amanatd cu cel putin trei luni la subiectii cdrora li s-au administrat
gamaglobuline umane sau transfuzii sanguine, deoarece este posibil esecul vaccinarii, datorita
anticorpilor antirujeolici, antiurliani i antirubeolici dobanditi pasiv.

PRIORIX™ poate fi administrat ca dozi de rapel subiectilor care au fost vaccinati anterior cu
un alt vaccin combinat rujeolic, urlian si rubeolic.

4.6 Sarcina si alaptarea

Sarcind

Este contraindicatd administrarea de PRIORIX™ gravidelor. De asemenea, sarcina trebuie
evitata timp de trei luni de la vaccinare.

Alaptare

Exista putine date privind administrarea de PRIORIX™ la femeile care alipteazi. Vaccinarea
se efectueaza atunci cand beneficiile depdsesc riscurile posibile.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

PRIORIX"™ nu influenteazi capacitatea de a conduce vehicule sau a utiliza masini.



4.8 Reactii adverse

Frecventele se clasifica conform urmatoarelor categorii:

Cele mai comune > 10%

Comune > 1% 51 < 10%

Deosebite > 0,1% si < 1%

Rare > 0,01% si1 < 0,1%

Foarte rare: < 0,01%.

In cadrul studiilor clinice controlate a peste 10 000 de pacienti, au fost activ monitorizate
semnele si simptomele pe parcursul unei perioade de 42 de zile. Persoanele vaccinate au fost
rugate sa raporteze orice fenomen clinic aparut in cursul perioadei de studiu. Urmétoarele reactii
adverse au fost raportate de catre cei vaccinati.

Locul aplicarii:

Cele mai comune: eritem local.

Comune: durere si edem local.

Corpul ca intreg:

Comune: febra (masurata rectal >39,5°C; masurata oral sau axilar > 39,0 °C.

Neobisnuite: iritabilitate.

Sistemul nervos central si periferic:

Neobisnuite: convulsii febrile

Endocrine:

Neobisnuite: tumefactie parotidiana.

Sistemul gastrointestinal:

Neobisnuite: diaree, voma, anorexie.

Psihiatrie:

Comune: nervozitate.

Neobisnuite: somnolenta, insomnie.

Mecanism de rezistenta:

Neobisnuite: alte infectii virale, otita medie.

Sistemul respirator:

Neobisnuite: faringite, infectii ale tractului respirator superior, rinita, bronsita, tuse.

Tegumente §i mucoase:

Comune: eruptii.

Leucocite si sistem reticuloendotelial:

Neobignuite: limfadenopatie.

In timpul supravegherii post-marketing au fost raportate aditional in asociere temporari cu
vaccinarea cu Priorix urmatoarele reactii:

Corpul ca intreg:

Foarte rare: artralgii, artrite, reactii alergice, inclusiv reactii anafilactice.

Sistem nervos central §i periferic:

Foarte rare: meningita

Trombocite si timpul de sangerare §i agregare:

Foarte rare: trombocitopenie, purpurd trombocitopenica.

Tegumente §i mucoase:

Foarte rare: eritem multiform.

In cazuri rare nu poate fi exclusi aparitia conditiei asemanitoare oreionului cu perioada scurti de
incubare. In cazuri tranzitorii separate a fost raportati tumefierea dureroasi a testiculelor dupa
vaccinarea cu vaccin combinat rujeolic, urlian si rubeolic.

Administrarea intravasculard accidental poate produce reactii grave pana la soc. Masurile
imediate necesare depind de gravitatea reactiei.

in studiile comparative ale vaccinului PRIORIX™ cu alte vaccinuri a fost raportati o incidenta
statistica semnificativ mai micd a durerii, eritemului si tumefactiei locale. Incidenta celorlalte
reactii adverse enumerate mai sus a fost similara in cazul ambelor vaccinuri.



4.9 Supradozaj
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

in cadrul studiilor clinice a fost demonstrata imunogenitatea crescuti a vaccinului PRIORIX™.
Anticorpii fatd de rujeola au fost detectati la 98%, fata de oreion la 96,1% si fata de rubeold la
99,3% dintre persoanele seronegative inainte de vaccinare. In cadrul studiilor comparative au
fost detectati la 98,7%, fatd de oreion la 95,5% si fata de rubeold la 99,5% dintre persoanele
seronegative 1nainte de vaccinare cu PRIORIX™, comparativ cu 96,9%; 96,9% si 99,5% la
grupul vaccinat cu alt vaccin combinat rujeolic, urlian si rubeolic.

Subiectii supravegheati pe o perioadd de 12 luni de la vaccinare au rdmas in totalitate
seropozitivi la rujeold si rubeold, iar 88,4% fatd de oreion. Acest procentaj concorda cu cel
observat in cazul altor vaccinuri combinate rujeolic, urlian si rubeolic, aflate in uz (87%).

5.2 Proprietati farmacocinetice
Evaluarea proprietatilor farmacocinetice pentru vaccinuri nu este necesara.

5.3 Date preclinice de siguranta
Nu este cazul.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor:

Vaccinul: aminoacizi, lactoza, manitol, sorbitol, sulfat de neomicina.
Diluant: Apa pentru preparate injectabile.

6.2  Incompatibilitati
PRIORIX™ nu trebuie amestecat cu alte vaccinuri in aceiasi seringa.

6.3 Perioada de valabilitate
Termenul de expirare va fi indicat pe eticheta sau pe ambalaj.
Termenul de valabilitate al vaccinului este 24 luni, daca este pastrat conform recomandarilor.

6.3  Precautii speciale pentru pastrare

Vaccinul trebuie pastrat la frigider la temperaturi intre +2°C - +8°C. Vaccinul liofilizat nu este
afectat de congelare. Solventul poate fi pastrat la frigider sau la temperatura camerei si nu trebuie
congelat. In timpul transportirii se vor respecta conditiile de pastrare recomandate, in special in
zonele cu conditii climaterice calde.

6.4  Natura si continutul ambalajului

Vaccinul prezinta o pastila de culoare alba - slab roz intr-un flacon de sticla. Diluantul steril este
transparent si incolor si este prezentat in seringd preumplutd sau in fiola incolora. Datorita
variatiei minore a pH-ului, vaccinul reconstituit poate varia de la portocaliu deschis pana la slab
rosu, fard ca potenta vaccinului sa fie deteriorata.

Flacoanele/seringile preumplute monodoza si multidoza sunt din sticla neutrd tip I, conform
cerintelor Farmacopeei Europene.

6.6  Instructiuni privind pregitirea produsului medicamentos in vederea administrarii si
manevrarea cu el.

Solventul si vaccinul reconstituit se vor verifica vizual pentru decelarea oricaror particule striine
si/sau alte variatii ale aspectului fizic inainte de administrare. In cazul unor modificari ale
aspectului vaccinul se va arunca. Vaccinul se va reconstitui prin adaugarea intregului continut al
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recipientului cu solvent la flaconul contindnd vaccinul liofilizat. Dupa adaugarea solventului,
amestecul trebuie agitat bine pentru dizolvarea completa a vaccinului in solvent.

Dupa reconstituire, vaccinul trebuie injectat cat mai repede posibil si nu mai tarziu de 8 ore de la
reconstituire.

Prezentare monodoza:

Injectati intregul continut al flaconului, utilizand un ac nou pentru administrare.

Prezentare multidoza:

Cand se utilizeaza un flacon multidoza, fiecare doza trebuie extrasa utilizand un ac steril si o
seringd 1n conditii strict aseptice; trebuie luate precautii pentru evitarea contamindrii
continutului. Un nou ac trebuie utilizat pentru a administra fiecarei persoane doze individuale de
vaccin.
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