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NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

Priorix, powder and solvent for solution for injection
Measles, Mumps and Rubella vaccine (live)

QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION

After reconstitution, 1 dose (0.5 ml) contains:
Live attenuated measles virus' (Schwarz strain) not less than 10*° CCIDs¢*
Live attenuated mumps virus' (RIT 4385 strain, derived from Jeryl Lynn strain)

not less than 1037 CCIDs*
Live attenuated rubella virus® (Wistar RA 27/3 strain) not less than 10*° CCIDs*
! produced in chick embryo cells
2 produced in human diploid (MRC-5) cells
3 Cell Culture Infective Dose 50%

Excipients:
Powder: Amino acids, lactose (anhydrous), mannitol, sorbitol.

Solvent: Water for injections
Excipients with known effect: The vaccine contains 9 mg of sorbitol.

Neomycin is present as a residual from the manufacturing process (see section
“Contraindications”).

The lyophilised Measles-Mumps-Rubella component is a white to slightly pink powder.
The solvent is a clear and colourless solution.

CLINICAL PARTICULARS

Therapeutic indications

Priorix is indicated for the active immunisation against measles, mumps and rubella.

Posology and method of administration

Posology

A single dose (0.5 ml) of the reconstituted vaccine is recommended.

In countries where the incidence and mortality from measles is high in the first year of life, the
recommended age for immunization using MMR is at 9 months of age (270 days) or soon after
(see also section “Special warnings and precautions for use”). In countries where measles
infection occurs later in life (due to sustained high vaccine coverage), the age of immunization
can be moved to 12-15 months. A second opportunity is needed both to increase the chance that
every child receives at least one dose of measles-containing vaccine and to increase the
proportion of the population that is fully immunized. The second dose of measles-containing
vaccine can be given through routine or supplemental activities (see also section
“Pharmacodynamic properties”).

The safety and efficacy of Priorix in infants under 9 months of age has not been established.

Priorix may be used in individuals who have previously been vaccinated with another monovalent
or combined measles, mumps and rubella vaccine.
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Method of administration

Priorix is for subcutaneous injection, although it can also be given by intramuscular injection, in
the deltoid region or in the anterolateral area of the thigh (see sections “Special warnings and
precautions for use” and “Pharmacodynamic properties™).

The vaccine should preferably be administered subcutaneously in patients with thrombocytopenia
or any coagulation disorder (see section “Special warnings and precautions for use”).

For instructions on reconstitution of the medicinal product before administration, see section
“Special precautions for disposal and other handling”.

Contraindications

Hypersensitivity to the active substances or to any of the excipients listed in section “Qualitative
and quantitative composition” or neomycin. A history of contact dermatitis to neomycin is not
a contraindication. For hypersensitivity reactions to egg proteins, see section “Special warnings
and precautions for use”.

Severe humoral or cellular (primary or acquired) immunodeficiency, e.g. severe combined
immunodeficiency, agammaglobulinemia and AIDS or symptomatic HIV infection or an age-
specific CD4+ T-lymphocyte percentage in children below 12 months: CD4+ <25%; children
between 12-35 months: CD4+ < 20%; children between 36-59 months: CD4+ < 15% (see section
“Special warnings and precautions for use”).

Pregnancy. Furthermore, pregnancy should be avoided for 1 month following vaccination (see
section “Pregnancy and lactation”).

As with other vaccines, the administration of Priorix should be postponed in subjects suffering
from acute severe febrile illness. The presence of a minor infection, such as a cold, should not
result in the deferral of vaccination.

Special warnings and precautions for use

As with all injectable vaccines, appropriate medical treatment and supervision should always be
readily available in case of a rare anaphylactic event following the administration of the vaccine.

Alcohol and other disinfecting agents must be allowed to evaporate from the skin before injection
of the vaccine since they can inactivate the attenuated viruses in the vaccine.

Infants below 12 months of age may not respond sufficiently to the measles component of the
vaccine, due to the possible persistence of maternal measles antibodies. This should not preclude
the use of the vaccine in younger infants (<12 months) since vaccination may be indicated in
some situations such as high-risk areas. In these circumstances revaccination at or after 12
months of age is needed.

Due caution should be employed in administration of Priorix to individuals with Central Nervous
System (CNS) disorder, susceptibility to febrile convulsions or family history of convulsions.
Vaccinees with a history of febrile convulsions should be closely followed-up.

The measles and mumps components of the vaccine are produced in chick embryo cell culture

and may therefore contain traces of egg protein. Persons with a history of anaphylactic,
anaphylactoid, or other immediate reactions (e.g. generalised urticaria, swelling of the mouth and
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throat, difficulty in breathing, hypotension, or shock) subsequent to egg ingestion may be at an
enhanced risk of immediate-type hypersensitivity reactions after vaccination, although these types
of reactions have been shown to be very rare. Individuals who have experienced anaphylaxis after
egg ingestion should be vaccinated with extreme caution, with adequate treatment for anaphylaxis
on hand should such a reaction occur.

Limited protection against measles may be obtained by vaccination up to 72 hours after exposure
to natural measles.

Syncope (fainting) can occur following, or even before, any vaccination especially in adolescents
as a psychogenic response to the needle injection. This can be accompanied by several
neurological signs such as transient visual disturbance, paraesthesia and tonic-clonic limb
movements during recovery. It is important that procedures are in place to avoid injury from
faints.

As with any vaccine, a protective immune response may not be elicited in all vaccinees.
Priorix should under no circumstances be administered intravascularly.

Thrombocytopenia

Cases of worsening of thrombocytopenia and cases of recurrence of thrombocytopenia in subjects
who suffered thrombocytopenia after the first dose have been reported following vaccination with
live measles, mumps and rubella vaccines. MMR-associated thrombocytopenia is rare and
generally self-limited. In patients with existing thrombocytopenia or a history of
thrombocytopenia after measles, mumps or rubella vaccination the risk-benefit of administering
Priorix should be carefully evaluated. These patients should be vaccinated with caution and
preferably using subcutaneous route.

Immunocompromised patients

Vaccination may be considered in patients with selected immune deficiencies where the benefits
outweigh the risks (e.g. asymptomatic HIV subjects, IgG subclass deficiencies, congenital
neutropenia, chronic granulomatous disease and complement deficiency diseases).

Immunocompromised patients who have no contraindication for this vaccination (see section
“Contraindications”) may not respond as well as immunocompetent subjects, therefore some of
these patients may acquire measles, mumps or rubella in case of contact, despite appropriate
vaccine administration. These patients should be monitored carefully for signs of measles,
parotitis and rubella.

Transmission

Transmission of measles and mumps virus from vaccinees to susceptible contacts has never been
documented. Pharyngeal excretion of the rubella and measles virus is known to occur about 7 to
28 days after vaccination with peak excretion around the 11th day. However there is no evidence
of transmission of these excreted vaccine viruses to susceptible contacts. Transmission of the
rubella vaccine virus to infants via breast milk as well as transplacental transmission has been
documented without any evidence of clinical disease.

Interaction with other medicinal products and other forms of interaction
Clinical studies have demonstrated that Priorix can be given simultaneously with any of the
following monovalent or combination vaccines [including hexavalent vaccines (DTPa-HBV-

IPV/Hib)]: diphtheria-tetanus-acellular pertussis vaccine (DTPa), reduced antigen diphtheria-
tetanus-acellular pertussis vaccine (dTpa), Haemophilus influenzae type b vaccine (Hib),
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inactivated polio vaccine (IPV), hepatitis B vaccine (HBV), hepatitis A vaccine (HAV),
meningococcal serogroup B vaccine (MenB), meningococcal serogroup C conjugate vaccine
(MenC), meningococcal serogroups A, C, W-135 and Y conjugate vaccine (MenACWY),
varicella zoster vaccine (VZV), oral polio vaccine (OPV) and pneumococcal conjugate vaccine in
accordance with local recommendations.

Due to an increased risk of fever, tenderness at the injection site, change in eating habits and
irritability when Bexsero was co-administered with a combined measles-mumps-rubella-varicella
(MMR-V) vaccine, separate vaccination with Priorix can be considered when possible.

There are no data to support the use of Priorix with any other vaccines.

If Priorix is to be given at the same time as another injectable vaccine, the vaccines should always
be administered at different injection sites.

If not given at the same time, an interval of at least one month is recommended between
administration of Priorix and other live attenuated vaccines.

If tuberculin testing has to be done it should be carried out before or simultaneously with
vaccination since it has been reported that combined measles, mumps and rubella vaccines may
cause a temporary depression of tuberculin skin sensitivity. As this anergy may last up to a
maximum of 6 weeks, tuberculin testing should not be performed within that period after
vaccination to avoid false negative results.

In subjects who have received human gammaglobulins or a blood transfusion, vaccination should
be delayed for three months or longer (up to 11 months) depending on the dose of human
globulins administered because of the likelihood of vaccine failure due to passively acquired
measles, mumps and rubella antibodies.

Pregnancy and lactation

Fertility

Priorix has not been evaluated in fertility studies.

Pregnancy

Pregnant women should not be vaccinated with Priorix.

However, fetal damage has not been documented when measles, mumps or rubella vaccines have
been given to pregnant women.

Even if a theoretical risk cannot be excluded yet, no cases of congenital rubella syndrome have
been reported in more than 3500 susceptible women who were unknowingly in early stages of
pregnancy when vaccinated with rubella containing vaccines. Therefore, inadvertent vaccination
of unknowingly pregnant women with measles, mumps and rubella containing vaccines should
not be a reason for termination of pregnancy.

Pregnancy should be avoided for 1 month following vaccination. Women who intend to become
pregnant should be advised to delay.
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Breast-feeding

There is limited experience with Priorix during breast-feeding. Studies have shown that breast-
feeding postpartum women vaccinated with live attenuated rubella vaccines may secrete the virus
in breast milk and transmit it to breast-fed infants without evidence of any symptomatic disease.
Only in the event the child is confirmed or suspected to be immunodeficient, risks and benefits of
vaccinating the mother should be evaluated (see section “Contraindications”).

Effects on ability to drive and use machines

Priorix has no or negligible influence on the ability to drive and use machines.

Undesirable effects

Summary of the safety profile

The safety profile presented below is based on a total of approximately 12,000 subjects
administered Priorix in clinical trials.

Adverse reactions which might occur following the use of a combined measles, mumps, rubella
vaccine correspond to those observed after administration of the monovalent vaccines alone or in
combination.

In controlled clinical studies, signs and symptoms were actively monitored during a 42-day
follow-up period. The vaccinees were also requested to report any clinical events during the study

period.

The most common adverse reactions following Priorix administration were injection site redness
and fever >38°C (rectal) or 237.5°C (axillary/oral).

Tabulated list of adverse reactions

Adverse reactions reported are listed according to the following frequency:

Very common: (=1/10)

Common: (=1/100 to <1/10)
Uncommon: (>1/1,000 to <1/100)
Rare: (=21/10,000 to <1/1,000)
Clinical trial data
System Organ Class Frequency Adverse reactions
Infections and infestations Common upper respiratory tract infection
Uncommon otitis media
Blood and lymphatic system Uncommon lymphadenopathy
disorders
Immune system disorders Rare allergic reactions
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Metabolism and nutrition Uncommon anorexia
disorders
Psychiatric disorders Uncommon nervousness, abnormal crying, insomnia
Nervous system disorders Rare febrile convulsions
Eye disorders Uncommon conjunctivitis
Respiratory, thoracic and Uncommon bronchitis, cough
mediastinal disorders
Gastrointestinal disorders Uncommon parotid gland enlargement, diarrhoea, vomiting
Skin and subcutaneous tissue Common rash
disorders
General disorders and Very common redness at the injection site, fever >38°C
administration site conditions (rectal) or 237.5°C (axillary/oral)
Common pain and swelling at the injection site, fever
>39.5°C (rectal) or >39°C (axillary/oral)

In general, the frequency category for adverse reactions was similar for the first and second
vaccine doses. The exception to this was pain at the injection site which was “Common” after the
first vaccine dose and “Very common” after the second vaccine dose.

Post-marketing data

The following adverse reactions have been identified in rare occasions during post-marketing
surveillance. Because they are reported voluntarily from a population of unknown size, a true
estimate of frequency cannot be provided.

System Organ Class

Adverse reactions

Infections and infestations

meningitis, measles-like syndrome, mumps-like
syndrome (including orchitis, epididymitis and
parotitis)

Blood and lymphatic system disorders

thrombocytopenia, thrombocytopenic purpura

Immune system disorders

anaphylactic reactions

Nervous system disorders

encephalitis*, cerebellitis, cerebellitis like symptoms
(including transient gait disturbance and transient
ataxia), Guillain-Barré syndrome, transverse myelitis,
peripheral neuritis

Vascular disorders

vasculitis

Skin and subcutaneous tissue disorders

erythema multiforme

Musculoskeletal and connective tissue

disorders

arthralgia, arthritis

* Encephalitis has been reported with a frequency below 1 per 10 million doses. The risk of
encephalitis following administration of the vaccine is far below the risk of encephalitis caused
by natural diseases (measles: 1 in 1000 to 2000 cases; mumps: 2-4 in 1000 cases; rubella:

approximately 1 in 6000 cases).
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Accidental intravascular administration may give rise to severe reactions or even shock.
Immediate measures depend on the severity of the reaction (see section “Special warnings and
precautions for use”).

Overdose

Cases of overdose (up to 2 times the recommended dose) have been reported during post-
marketing surveillance. No adverse reactions have been associated to the overdose.

PHARMACOLOGICAL PROPERTIES

Pharmacodynamic properties

Pharmaco-therapeutic group: Viral vaccine, ATC code: JO7BD52
Immune response in children 12 months and older

In clinical studies in children aged from 12 months to 2 years Priorix has been demonstrated to be
highly immunogenic.

Vaccination with a single dose of Priorix induced antibodies against measles in 98.1%, against
mumps in 94.4% and against rubella in 100% of previously seronegative vaccinees.

Two years after primary vaccination seroconversion rates were 93.4% for measles, 94.4% for
mumps and 100% for rubella.

Although there are no data available concerning the protective efficacy of Priorix,
immunogenicity is accepted as an indication of protective efficacy. However, some field studies
report that the effectiveness against mumps may be lower than the observed seroconversion rates
to mumps.

Immune response in children aged 9 to 10 months

A clinical trial enrolled 300 healthy children 9 to 10 months of age at the time of first vaccine
dose. Of these, 147 subjects received Priorix and Varilrix concomitantly. Seroconversion rates for
measles, mumps and rubella were 92.6%, 91.5% and 100%, respectively. The seroconversion
rates reported following the second dose given 3 months after the first dose were 100% for
measles, 99.2% for mumps and 100% for rubella. Therefore a second dose of Priorix should be
given within three months to provide optimal immune responses.

Adolescents and adults
The safety and immunogenicity of Priorix in adolescents and adults has not been specifically
studied in clinical trials.

Intramuscular route of administration

A limited number of subjects received Priorix intramuscularly in clinical trials. The
seroconversion rates to the three components were comparable to those seen after subcutaneous
administration.

Preclinical safety data

Non-clinical data reveal no special hazard for humans based on general safety studies.
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PHARMACEUTICAL PARTICULARS
Incompatibilities

In the absence of compatibility studies, this medicinal product must not be mixed with other
medicinal products.

Shelf Life

The expiry date is indicated on the label and packaging.
Special precautions for storage

Store and transport refrigerated (2°C — 8°C).

Do not freeze.

Store in the original package in order to protect from light.

According to WHO recommendations, once the vaccine has been reconstituted, it should be
maintained between +2°C to +8°C and protected from the sunlight; the vial must be discarded at
the end of each immunisation session or after 6 hours from reconstitution, whichever comes first.

Nature and contents of container

Powder in vial (Type I glass) for 1 dose or 2 doses with rubber stopper.
Solution in ampoule (Type I glass) for 1 dose (0.5 ml) or 2 doses (1 ml).
Pack size of 100.

Special precautions for disposal and other handling

The solvent and the reconstituted vaccine should be inspected visually for any foreign particulate
matter and/or variation of physical aspects prior to reconstitution or administration. In the event
of either being observed, do not use the solvent or the reconstituted vaccine.

The vaccine must be reconstituted by adding the entire contents of the supplied ampoule of
solvent to the vial containing the powder. The mixture should be well shaken until the powder is
completely dissolved in the solvent.

Due to minor variation of its pH, the reconstituted vaccine may vary in colour from clear peach to
fuchsia pink without deterioration of the vaccine potency.

After reconstitution:

1 dose presentation:

Withdraw the entire contents of the vial. A new needle should be used to administer the vaccine.
2 doses presentation:

When using a multidose vial, each dose of 0.5 ml should be withdrawn using a sterile needle and
syringe; precautions should be taken to avoid contamination of the contents. A new needle should
be used to administer each individual dose of the vaccine.

Contacts with disinfectants should be avoided (see section “Special warnings and precautions for
use”).
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Any unused product or waste material should be disposed of in accordance with local
requirements.

Vaccine Vial Monitor (see VVM pictogram at the end of the leaflet)

The Vaccine Vial Monitor (VVM) is part of the cap used for all Priorix batches supplied by
GlaxoSmithKline Biologicals. The colour dot that appears on the cap of the vial is a VVM. This
is a time-temperature sensitive dot that provides an indication of the cumulative heat to which the
vial has been exposed. It warns the end user when exposure to heat is likely to have degraded the
vaccine beyond an acceptable level.

The interpretation of the VVM is simple. Focus on the central square. Its colour will change
progressively. As long as the colour of this square is lighter than the colour of the ring, then the
vaccine can be used. As soon as the colour of the central square is the same colour as the ring or
of a darker colour than the ring, then the vial should be discarded.

It is absolutely critical to ensure that the storage conditions specified above (in particular the cold
chain) are complied with. GlaxoSmithKline Biologicals will assume no liability in the event
Priorix has not been stored in compliance with these storage instructions.

Vaccine Vial Monitor (VVM)

USE_ ¥ DONOTUSE
o —

A
Square
Square is lighter than ﬁgli'gﬁzs is darker
outer circle outer circle than outer
circle

The colour of the inner square of the VVM
starts with a shade that is lighter than the
outer circle and continues to darken with
time and/or exposure to heat.

Once a vaccine has reached or exceeded the
discard point, the colour of the inner square will
be the same colour or darker than the outer
circle.

DISCARD POINT

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

\_ J/

Y

For further information, please contact the manufacturer.

Trade marks are owned by or licensed to the GSK group of companies.

WHO Product Information
Version number: [GDS16/WHO Product Information 05] / Date: 25/02/2020
©2020 GSK group of companies or its licensor
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Manufacturer:
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgium.
Tel : (32.2) 656 81 11 Fax:(32.2) 656 80 00
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DENOMINATION DU MEDICAMENT

Priorix, poudre et solvant pour solution injectable
Vaccin (vivant) contre la rougeole, les oreillons et la rubéole

COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Apres reconstitution, 1 dose (0,5 ml) contient :
Virus de la rougeole vivant atténué' (souche Schwarz) au moins 10*° DICCs®
Virus des oreillons vivant atténué! (souche RIT 4385 issue de la souche Jeryl Lynn)

au moins 10*7 DICCs,*
Virus de la rubéole vivant atténué? (souche Wistar RA 27/3) au moins 10*° DICCs®
! produit sur cellules d’embryon de poulet
2 produit sur cellules diploides humaines (MRC-5)
3 dose infectant 50% des cultures cellulaires

Excipients :
Poudre : acides aminés, lactose (anhydre), mannitol, sorbitol.

Solvant : eau pour injections.
Excipients a effet notoire : le vaccin contient 9 mg de sorbitol.

La néomycine est présente sous une forme résiduelle dans le processus de fabrication (voir
rubrique « Contre-indications »).

Le composant lyophilisé du vaccin rougeole-oreillons-rubéole est une poudre 1égérement rose.
Le solvant est une solution claire et incolore.

DONNEES CLINIQUES

Indications thérapeutiques

Priorix est indiqué pour I’immunisation active contre la rougeole, les oreillons et la rubéole.
Posologie et mode d’administration

Posologie

La posologie recommandée est une dose unique (0,5 ml) du vaccin reconstitué.

Dans les pays ou I’incidence de rougeole et la mortalité due a la maladie sont élevées au cours de
la premiére année de vie, I’dge recommandé pour la vaccination ROR est 9 mois (270 jours) ou
peu apres (voir également rubrique « Mises en garde spéciales et précautions d’emploi »). Dans
les pays ou I’infection rougeoleuse survient plus tard dans la vie (en raison d’une couverture
vaccinale élevée soutenue), la vaccination peut étre effectuée a I’age de 12-15 mois. Une seconde
opportunité est nécessaire, a la fois pour augmenter la possibilité que tous les enfants regoivent au
moins une dose d’un vaccin contenant la valence rougeole et pour augmenter le pourcentage de la
population totalement immunisée. La seconde dose du vaccin contenant la valence rougeole peut
étre administrée dans le cadre des vaccinations de routine ou en vaccination supplémentaire (voir
également rubrique « Propriétés pharmacodynamiques »).

La sécurité et ’efficacité de Priorix chez les nourrissons 4gés de moins de 9 mois n’ont pas été
établies.
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Priorix peut étre utilisé chez les personnes préalablement vaccinées a I’aide d’un autre vaccin
monovalent ou combiné contre la rougeole, les oreillons et la rubéole.

Mode d’administration

Priorix est administré en injection sous-cutanée, mais peut également étre administré en injection
intramusculaire, dans la région deltoide ou dans la partie antérolatérale de la cuisse (voir
rubriques « Mises en garde spéciales et précautions d’emploi » et « Propriétés
pharmacodynamiques »).

Le vaccin doit étre administré de préférence par voie sous-cutanée chez les patients présentant
une thrombopénie ou tout trouble de la coagulation (voir rubrique « Mises en garde spéciales et
précautions d’emploi »).

Pour les instructions concernant la reconstitution du médicament avant administration, voir
rubrique « Précautions particuliéres d’élimination et manipulation ».

Contre-indications

Hypersensibilité a la substance active ou a 1'un des excipients mentionnés a la rubrique
« Composition qualitative et quantitative » ou a la néomycine. Des antécédents de dermatite de
contact due a la néomycine ne constituent pas une contre-indication. Concernant les réactions
d’hypersensibilité aux protéines d’ceufs, voir rubrique « Mises en garde spéciales et précautions
d’emploi ».

Immunodéficience humorale ou cellulaire sévére (primaire ou acquise), p. ex. immunodéficience
sévére combinée, agammaglobulinémie et SIDA ou infection asymptomatique par le VIH, ou
pourcentage de CD4+/lymphocytes-T spécifique a 1’dge chez les enfants dgés de moins de
12 mois : CD4+ <25 % ; enfants agés entre 12 et 35 mois : CD4+ <20 % ; enfants agés entre 36
et 59 mois : CD4+ < 15 % (voir rubrique « Mises en garde spéciales et précautions d’emploi »).

Grossesse. De plus, une grossesse doit €tre évitée pendant 1 mois aprés la vaccination (voir
rubrique « Grossesse et allaitement »).

Comme pour les autres vaccins, 1’administration de Priorix doit étre reportée chez les patients
souffrant d’une maladie fébrile aigué sévére. La présence d’une infection mineure, telle qu’un
rhume, ne doit pas entrainer le report de la vaccination.

Mises en garde spéciales et précautions d’emploi

Comme avec tous les vaccins injectables, il est recommandé de toujours disposer d'un traitement
médical approprié et d'assurer une surveillance pour le rare cas ou surviendrait une réaction
anaphylactique aprées 1'administration du vaccin.

Avant d’injecter le vaccin, attendre que [’alcool et les autres agents désinfectants se soient
évaporés de la peau car ils pourraient inactiver les virus atténués contenus dans le vaccin.

Les nourrissons agés de moins de 12 mois peuvent ne pas présenter une réponse suffisante a la
valence rougeole du vaccin en raison de la persistance possible d’anticorps maternels contre la
rougeole. Cela ne doit pas empécher I’utilisation du vaccin chez les jeunes enfants (moins de
12 mois) puisque la vaccination peut étre indiquée dans certaines situations telles que les régions
a haut risque. Dans ce cas, une nouvelle vaccination a partir de I’age de 12 mois est nécessaire.
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Il convient d’étre trés prudent lorsque 1’on administre Priorix & des personnes atteintes d’un
trouble du systetme nerveux central (SNC), sujettes aux convulsions fébriles ou ayant des
antécédents familiaux de convulsions. Les personnes vaccinées qui ont des antécédents de
convulsions fébriles doivent faire 1’objet d’un suivi étroit.

Les valences rougeole et oreillons du vaccin sont produites sur culture cellulaire d’embryon de
poulet et peuvent donc contenir des traces de protéines d’ceuf. Les sujets ayant des antécédents de
réaction anaphylactique, anaphylactoide ou d’autres réactions immédiates (par exemple urticaire
généralisée, cedéme bucco-pharyngé, difficultés respiratoires, hypotension ou choc) suite a
I’ingestion d’ceufs peuvent avoir un risque accru de réactions d’hypersensibilité immédiate apres
la vaccination, bien que ce type de réaction soit trés rare. La plus grande prudence est
recommandée pour la vaccination de sujets ayant présenté une anaphylaxie aprés 1’ingestion
d’ceufs et il est recommandé de disposer d’un traitement appropri¢ en cas de réaction
anaphylactique.

La vaccination pratiquée jusqu’a 72 heures aprés 1’exposition a la rougeole naturelle peut conférer
une protection limitée contre la maladie.

Une syncope (évanouissement) peut se produire apres, ou méme avant, toute vaccination en
réaction psychogéne a I’injection avec aiguille, en particulier chez les adolescents. Cette réaction
peut s’accompagner de plusieurs signes neurologiques, tels que des troubles transitoires de la
vision, une paresthésie et des mouvements tonico-cloniques des membres pendant la
récupération. Il est important de prévoir les procédures nécessaires pour éviter les blessures
consécutives a une perte de connaissance.

Comme avec tout vaccin, une réponse immunitaire protectrice peut ne pas étre obtenue chez
toutes les personnes vaccinées.

Priorix ne doit en aucun cas étre administré par voie intravasculaire.

Thrombopénie
Des cas d’aggravation et des cas de récurrence d’une thrombopénie chez des patients ayant

présenté une thrombopénie apres la premiére dose ont été rapportés apres la vaccination avec des
vaccins vivants rougeole-oreillons-rubéole. Une thrombopénie associée au vaccin rougeole-
oreillons-rubéole est rare et elle se résorbe généralement d’elle-méme. Chez les patients
présentant une thrombopénie existante ou des antécédents de thrombopénie aprés une vaccination
contre la rougeole, les oreillons ou la rubéole, la balance bénéfice-risque d’une administration de
Priorix doit étre soigneusement évaluée. Ces patients doivent étre vaccinés avec prudence et, de
préférence, par voie sous-cutanée.

Patients immunodéprimés

La vaccination doit étre envisagée chez les patients présentant certaines déficiences immunitaires,
dans les cas ou les avantages I’emportent sur les risques (notamment chez les patients présentant
une infection asymptomatique par le VIH, des déficits en sous-classes des IgG, une neutropénie
congénitale, une maladie granulomateuse chronique ou des maladies associées au déficit du
complément).

Les patients immunodéprimés ne présentant pas de contre-indications a ce vaccin (voir rubrique
« Contre-indications ») peuvent ne pas répondre aussi bien que les patients immunocompétents, il
est donc possible qu’ils contractent la rougeole, les oreillons ou la rubéole par contact, malgré une
vaccination adéquate. Ces patients doivent étre attentivement suivis afin de déceler tout signe
éventuel de rougeole, d’oreillons et de rubéole.
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Transmission

La transmission a des contacts réceptifs du virus de la rougeole et des oreillons par des personnes
ayant recu le vaccin n’a jamais été documentée. On sait que 1’excrétion pharyngée du virus de la
rubéole et des oreillons se produit environ 7 a 28 jours aprés la vaccination, avec un pic
d’excrétion aux alentours du 11° jour. Il n’existe toutefois aucune preuve de la transmission de
I’excrétion de ces virus contenus dans le vaccin a des contacts réceptifs. La transmission du virus
vaccinal de la rubéole a des nourrissons par le lait maternel, ainsi que la transmission par le
placenta, a été documentée, mais sans aucune preuve de la maladie clinique.

Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions

Les études cliniques ont démontré que Priorix peut étre administré simultanément avec n’importe
lequel des vaccins monovalents ou combinés suivants (y compris les vaccins hexavalents [DTPa-
HBV-IPV/Hib] : le vaccin contre la diphtérie, le tétanos et la coqueluche acellulaire (DTCa), le
vaccin contre la diphtérie, le tétanos et la coqueluche acellulaire au contenu réduit en antigénes
(dTpa), le vaccin contre Haemophilus influenzae de type b (Hib), le vaccin poliomyélitique
inactivé (VPI), le vaccin contre I’hépatite B (VHB), le vaccin contre [’hépatite A (VHA), le
vaccin méningococcique de sérogroupe B (MenB), le vaccin méningococcique conjugué de
sérogroupe C (MenC), le vaccin méningococcique conjugué de sérogroupes A, C, W-135 et Y
(MenACWY), le vaccin varicelle-zona (VZV), le vaccin poliomyélitique oral (VPO) et le vaccin
pneumococcique conjugué, conformément aux recommandations locales.

Compte tenu du risque accru de fievre, de sensibilité au site d’injection, de modification des
habitudes alimentaires et d’irritabilité lorsque Bexsero était administré conjointement a un vaccin
combiné contre la rougeole, les oreillons, la rubéole et la varicelle (MMR-V), une vaccination
séparée de Priorix peut étre envisagée lorsque cela est possible.

Il n’existe pas de données concernant 1’administration de Priorix avec tout autre vaccin.

Si Priorix doit étre administré au méme moment qu’un autre vaccin injectable, les vaccins doivent
toujours étre administrés a des sites d’injection différents.

S’ils ne sont pas administrés en méme temps, un intervalle d’au moins un mois est recommandé
entre I’administration de Priorix et d’autres vaccins vivants atténués.

Si un test tuberculinique doit étre pratiqué, il doit €tre réalisé avant la vaccination ou en méme
temps que celle-ci car il a été rapporté que les vaccins combinés contre la rougeole, les oreillons
et la rubéole peuvent entrainer une diminution transitoire de la sensibilité cutanée a la tuberculine.
Etant donné que cette anergie peut durer jusqu’a 6 semaines au maximum, le test tuberculinique
ne doit pas étre pratiqué au cours de cette période suivant la vaccination pour éviter des résultats
faussement négatifs.

Chez les patients ayant recu des gammaglobulines humaines ou une transfusion sanguine, la
vaccination devra étre différée de 3 mois ou plus (jusqu'a 11 mois) selon la dose
d’immunoglobulines humaines administrée, en raison du risque d’échec vaccinal dii aux anticorps
dirigés contre la rougeole, les oreillons et la rubéole acquis de fagon passive.

Grossesse et allaitement

Fertilité

Priorix n’a pas été évalué dans des études de fertilité.

Page 5 sur 11



Grossesse
Les femmes enceintes ne doivent pas étre vaccinées avec Priorix.

Aucune Iésion n’a toutefois été documentée chez le foetus lorsqu’un vaccin contre la rougeole, les
oreillons et la rubéole a été administré a des femmes enceintes.

Méme si le risque théorique ne peut étre exclu a ce jour, aucun cas de syndrome de rubéole
congénitale n’a été rapporté chez plus de 3 500 femmes réceptives, qui étaient sans le savoir en
début de grossesse lors de I’administration d’un vaccin contre la rubéole. Dés lors,
I’administration par inadvertance a des femmes ne se sachant pas enceintes d’un vaccin contre la
rougeole, les oreillons et la rubéole ne doit pas constituer un motif d’interruption de grossesse.

Une grossesse doit étre évitée pendant le mois qui suit la vaccination. Les femmes qui tentent de
concevoir doivent étre averties de ce délai.

Allaitement

L’expérience est limitée concernant Priorix pendant I’allaitement. Des études ont montré que des
femmes qui allaitent aprés 1’accouchement et qui ont regu un vaccin vivant atténué contre la
rubéole peuvent sécréter le virus dans le lait maternel et le transmettre aux nourrissons allaités
sans symptdme clinique apparent. Seulement dans le cas ou il est confirmé ou suspecté que
I’enfant est immunodéficient, le rapport bénéfice-risque de la vaccination de la mére doit étre
évalué (voir rubrique « Contre-indications »).

Effets sur ’aptitude a conduire et a utiliser des machines

Priorix n’a aucun effet ou qu’un effet négligeable sur I’aptitude a conduire et a utiliser des
machines.

Effets indésirables
Résumé du profil de tolérance

Le profil de tolérance présenté ci-dessous est basé sur les données d’environ 12 000 sujets ayant
recu Priorix dans les études cliniques.

Les effets indésirables susceptibles de se produire aprés 1’utilisation d’un vaccin combiné contre

la rougeole, les oreillons et la rubéole correspondent a ceux observés aprés |’administration de
vaccins monovalents seuls ou en association.

Dans les études cliniques contrdlées, les signes et symptdmes ont été surveillés activement
pendant une période de suivi de 42 jours. Il était également demandé aux sujets vaccinés de
rapporter tous les événements cliniques survenant pendant la période d’étude.

Apres ’administration de Priorix, les effets indésirables les plus fréquents étaient une rougeur au
site d’injection et une fievre >38°C (température rectale) ou >37,5°C (température
axillaire/orale).

Tableau des effets indésirables

Les effets indésirables rapportés sont classés selon la fréquence suivante :
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Tres fréquent : (> 1/10)

Fréquent : (>1/100a< 1/10)
Peu fréquent : (> 1/1 000 a < 1/100)
Rare : (> 1/10 000 a < 1/1 000)

Données issues des études cliniques

Classe de systéme d’organe

Fréquence

Effets indésirables

Infections et infestations

Fréquent

infection respiratoire haute

Peu fréquent

otite moyenne

Affections hématologiques et du
systéme lymphatique

Peu fréquent

adénopathie

Affections du
immunitaire

systéme

Rare

réactions allergiques

Troubles du métabolisme et de la
nutrition

Peu fréquent

anorexie

Affections psychiatriques

Peu fréquent

nervosité, pleurs anormaux, insomnie

Affections du systéme nerveux

Rare

convulsions fébriles

Affections oculaires

Peu fréquent

conjonctivite

Affections respiratoires,
thoraciques et médiastinales

Peu fréquent

bronchite, toux

Affections gastro-intestinales

Peu fréquent

tuméfaction de la glande parotide, diarrhée,
vomissements

Affections de la peau et du tissu
sous-cutané

Fréquent

éruption cutanée

Troubles généraux et anomalies
au site d’administration

Tres fréquent

rougeur au site d’injection, fiévre > 38°C
(température rectale) ou > 37,5°C (température
axillaire/buccale)

Fréquent

douleur et cedéme au site d’injection, fiévre
>39,5°C (température rectale) ou >39°C
(température axillaire/buccale)

En général, la catégorie de fréquence des effets indésirables a été similaire avec la premicre et la
seconde doses du vaccin. L’exception a été la douleur au site d’injection, qui a été « fréquente »
apres la premiére dose du vaccin et « trés fréquente » aprés la seconde dose.

Données issues de la pharmacovigilance

Les effets indésirables suivants ont été rapportés en de rares occasions dans le cadre de la
vaccinovigilance aprés la mise sur le marché. Etant donné qu’il s’agit d’événements rapportés
volontairement par une population de taille inconnue, il est impossible de fournir une estimation

fiable de la fréquence.
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Classe de systéme d’organe Effets indésirables

Infections et infestations méningite, syndrome semblable a la rougeole,
syndrome semblable aux oreillons (y compris orchite,
¢épididymite et parotidite)

Affections hématologiques et du systéme thrombopénie, purpura thrombopénique
lymphatique

Affections du systéme immunitaire réactions anaphylactiques

Affections du systéme nerveux encéphalite®, cérébellite, symptomes semblables a

ceux d’une cérébellite (y compris troubles transitoires
de la marche et ataxie transitoire), syndrome de
Guillain-Barré, myé¢lite transverse, névrite

périphérique
Affections vasculaires vascularite
Affections de la peau et du tissu sous-cutané érythéme polymorphe
Affections musculo-squelettiques et arthralgies, arthrite

systémiques

* Des cas d’encéphalite ont été rapportés a une fréquence inférieure a 1 pour 10 millions de
doses. Le risque d’encéphalite aprés 1’administration du vaccin est trés inférieur au risque
d’encéphalite causée par les maladies naturelles (rougeole : 1 sur 1 000 a 2 000 cas ; oreillons :
2 a4 sur 1 000 cas ; rubéole : environ 1 sur 6 000 cas).

Une administration intravasculaire accidentelle peut entrainer des réactions séveres, voire un
choc. Les mesures immédiates dépendent de la sévérité de la réaction (voir rubrique « Mises en
garde spéciales et précautions d’emploi »).

Surdosage

Des cas de surdosage (jusqu’a 2 fois la dose recommandée) ont été rapportés dans le cadre de la
vaccinovigilance. Aucun effet indésirable n’a été associé au surdosage.

PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

Propriétés pharmacodynamiques

Classe pharmacothérapeutique: vaccin viral, code ATC: JO7BD52
Réponse immunitaire chez les enfants agés de 12 mois et plus

Priorix s’est révélé hautement immunogene dans les études cliniques réalisées chez les enfants
agés de 12 mois a 2 ans.

La vaccination avec une dose unique de Priorix a induit des anticorps chez 98,1 % pour la
rougeole, 94,4 % pour les oreillons et 100 % pour la rubéole des patients initialement
séronégatifs.

Deux ans aprés la vaccination primaire, les taux de séroconversion étaient de 93,4 % pour la
rougeole, 94,4 % pour les oreillons et 100 % pour la rubéole.
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Bien qu’aucune donnée ne soit disponible concernant 1’efficacité de la protection de Priorix,
I’immunogénicité est acceptée comme une indication de 1’efficacité protectrice. Toutefois,
certaines études sur le terrain ont rapporté que 1’efficacité contre les oreillons pourrait étre
inférieure aux taux de séroconversion observés pour cette maladie.

Réponse immunitaire chez les enfants 4gés de 9 a 10 mois

Une étude clinique a inclus 300 enfants en bonne santé, agés de 9 a 10 mois au moment de leur
premicre dose de vaccin. Parmi eux, 147 ont regu Priorix et Varilrix concomitamment. Les taux
de séroconversion pour la rougeole, les oreillons et la rubéole étaient de 92,6 %, 91,5 % et 100 %
respectivement. Les taux de séroconversion rapportés apres la seconde dose administrée 3 mois
apres la premiére dose étaient de 100 % pour la rougeole, 99,2 % pour les oreillons et 100 % pour
la rubéole. Une seconde dose de Priorix doit donc étre administrée dans les trois mois pour
permettre une réponse immunitaire optimale.

Adolescents et adultes
La sécurité et I’'immunogénicité de Priorix chez les adolescents et les adultes n’ont pas fait 1’objet
d’une étude spécifique dans les essais cliniques.

Administration par voie intramusculaire
Un nombre limité de sujets a regu Priorix par voie intramusculaire lors des essais cliniques. Les

taux de séroconversion aux trois composants €taient comparables a ceux observés aprés une
administration sous-cutanée.

Données de sécurité préclinique

Les données non cliniques issues des études conventionnelles de sécurité n’ont pas révélé de
risque particulier pour I’homme.

DONNEES PHARMACEUTIQUES
Incompatibilités

En I’absence d’études de compatibilité, ce médicament ne doit pas étre mélangé avec d’autres
médicaments.

Durée de conservation

La date de péremption est indiquée sur 1’étiquette et sur I’emballage.

Précautions particuliéres de conservation

A conserver et transporter réfrigéré (2°C — 8°C)

Ne pas congeler.

A conserver dans 1’emballage d’origine a 1’abri de la lumiére.

Conformément aux recommandations de I’OMS, une fois reconstitué, le vaccin doit étre conservé
a une température comprise entre +2°C et +8°C a I’abri des rayons solaires ; le flacon doit étre
¢liminé a la fin de chaque session d’immunisation ou 6 heures aprés la reconstitution, selon la

premiére occurrence.

Nature et contenu de I’emballage extérieur
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Poudre contenue dans un flacon (verre de type 1) pour 1 dose ou 2 doses, muni d’un bouchon en
caoutchouc.

Solution contenue dans une ampoule (verre de type 1) pour 1 dose (0,5 ml) ou 2 doses (1 ml).
Conditionnement de 100.

Précautions particuliéres de manipulation et d’élimination

Avant la reconstitution ou l’administration, le solvant et le vaccin reconstitué¢ doivent étre
inspectés visuellement pour rechercher la présence de particules étrangéres et/ou une altération de
I’aspect physique. Si I’'une de ces anomalies est observée, le solvant ou le vaccin reconstitué ne
doivent pas étre utilisés.

Le vaccin doit étre reconstitué¢ en ajoutant la totalité du contenu de 1’ampoule de solvant fournie
dans le flacon contenant la poudre. Bien agiter le mélange jusqu’a dissolution compléte de la
poudre.

En raison de variations mineures du pH du vaccin reconstitué, la couleur peut varier de péche
claire a rose fuchsia, sans altération de 1’efficacité du vaccin.

Apreés la reconstitution :

Présentation unidose :

Prélever la totalité du flacon. Une aiguille neuve doit étre utilisée pour administrer le vaccin.
Présentation en 2 doses :

En cas d’utilisation d’un flacon multidoses, chaque dose de 0,5 ml doit étre prélevée a ’aide
d’une aiguille et d’une seringue stériles ; des précautions doivent €tre prises pour éviter la
contamination de la solution. Chaque dose de vaccin doit étre administrée avec une aiguille
neuve.

Il faut éviter tout contact avec des désinfectants (voir rubrique « Mises en garde spéciales et
précautions d’emploi »).

Tout produit non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la réglementation en vigueur.
Pastille de contrdle du vaccin (voir le pictogramme de la PCV a la fin de la notice)

La pastille de controle du vaccin (PCV) fait partie du bouchon utilisé pour tous les lots de Priorix
fournis par GlaxoSmithKline Biologicals. Le point de couleur qui apparait sur le bouchon du
flacon est une PCV. C’est une pastille sensible a la température au cours du temps qui donne une
indication de la chaleur cumulée a laquelle le flacon a été exposé. Elle avertit 1’utilisateur final
lorsque I’exposition a la chaleur peut avoir dégradé le vaccin au-dela d’un niveau acceptable.

L’interprétation de la PCV est simple. Vérifier le carré central. Sa couleur change
progressivement. Tant que la couleur du carré est plus claire que celle de I’anneau, le vaccin peut
étre utilisé. Dés que le carré central est de la méme couleur que I’anneau ou plus foncé que
I’anneau, le flacon doit étre éliminé.

11 est absolument essentiel de veiller a ce que les conditions de conservation indiquées ci-dessus
(notamment la chaine du froid) soient respectées. GlaxoSmithKline Biologicals n’assumera
aucune responsabilité si Priorix n’a pas été conservé conformément a ces instructions de
conservation.
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Pastille de contréle du Vaccin (PCV)

UTILISER

Le carré est

extérieur

Au début, la couleur du carré intérieur de
la PCV est d’une teinte plus claire que
celle du cercle extérieur. Avec le temps
et/ou I'exposition a la chaleur, elle
s’assombrit.

plus clair que le cercle

NE PAS UTILISER

POINT DE REJET

A A

Le carré est
plus sombre
que le cercle
extérieur

Le carré est de
méme couleur
que le cercle
extérieur

Une fois qu'un vaccin atteint ou dépasse le
point de rejet, le carré intérieur prend la méme
couleur ou devient plus sombre que le cercle
extérieur.

Avertir votre superviseur

Exposition cumulative a la chaleur au fil du temps >

\_

Pour plus d’informations, veuillez contacter le fabricant.

Les marques déposées sont détenues, en pleine propriété ou sous licence, par le groupe GSK.

Information produit OMS

Numéro de version GDS16/WHO Product Information 05 / Date : 25/02/2020
©2020 GSK group of companies or its licensor

Fabricant :
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgique.
Tél. : (32.2) 656 81 11 Fax :(32.2) 656 80 00

Page 11 sur 11




INFORMACION DE PRODUCTO DE LA OMS

Péagina 1 de 11



NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Priorix, polvo y disolvente para solucion inyectable
Vacuna para el sarampion, la parotiditis y la rubéola (viva).

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Después de la reconstitucion, 1 dosis (0,5 ml) contiene:
Virus vivo atenuado del sarampion! (cepa Schwarz) no menos de 10*° CCIDs¢?
Virus vivo atenuado de la parotiditis! (cepa RIT 4385, derivada de la cepa Jeryl Lynn)

no menos de 10> CCIDs?
Virus vivo atenuado de la rubéola® (cepa Wistar RA 27/3) no menos de 10°° CCIDs¢®
! producido en células de embrion de pollo
2 producido en células diploides humanas (MRC-5)
3 dosis infecciosa en el cultivo celular 50 %

Excipientes:
Polvo: aminoacidos, lactosa (anhidro), manitol, sorbitol.

Disolvente: Agua para preparaciones inyectables.
Excipientes con efecto conocido: La vacuna contiene 9 mg de sorbitol.

Contiene meomicina como residuo del proceso de produccion (consulte la seccion
"Contraindicaciones").

El componente de sarampion-parotiditis-rubéola liofilizado es un polvo blanco a ligeramente
rosado.
El disolvente es una solucion transparente e incolora.

DATOS CLINICOS

Indicaciones terapéuticas

Priorix se indica para la inmunizacion activa contra el sarampion, la parotiditis y la rubéola.
Posologia y forma de administracion

Posologia

Se recomienda una dosis tnica (0,5 ml) de la vacuna reconstituida.

En paises donde la incidencia de y la mortalidad por sarampion son altas en el primer afio de vida,
la edad recomendada para la inmunizaciéon mediante la tasa de morbilidad materna es de 9 meses
de edad (270 dias) o poco después (ver también la seccion "Advertencias y precauciones
especiales de empleo"). En los paises donde la infeccion por sarampion ocurre después (debido a
una alta cobertura sostenida de la vacuna), la edad de la inmunizacion puede cambiar a 12 y 15
meses. Se requiere una segunda dosis tanto para aumentar la posibilidad de que cada nifio reciba
al menos una dosis de vacuna contra el sarampion como para aumentar la proporcion de la
poblacion que esta totalmente inmunizada. La segunda dosis de la vacuna contra el sarampion se
puede aplicar a través de actividades de rutina o complementarias (ver también la seccion
"Propiedades farmacodinamicas").

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Priorix en nifios menores de 9 meses de edad.
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Priorix puede utilizarse en personas que han sido vacunadas anteriormente con otra vacuna contra
sarampion, parotiditis y rubéola monovalente o combinada.

Forma de administracion

Priorix es para inyeccion subcutanea, aunque también puede aplicarse por inyeccion
intramuscular en la regién deltoidea o en el area anterolateral del muslo. (Ver las secciones
"Advertencias y precauciones especiales de empleo” y "Propiedades farmacodinamicas").

En pacientes con trombocitopenia o trastorno de coagulacion, la vacuna deberia administrarse
preferiblemente de manera subcutanea (consulte la seccion "Advertencias y precauciones
especiales de empleo").

Para obtener instrucciones sobre la reconstitucion del medicamento antes de la administracion,
consulte la seccion "Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones".

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a las sustancias activas o a cualquiera de los excipientes enumerados en la
seccion "Composicion cualitativa y cuantitativa”" o a la neomicina. El historial de dermatitis por
contacto con la neomicina no es una contraindicacion. Para reacciones de hipersensibilidad a la
proteina del huevo, consulte la seccion "Advertencias y precauciones especiales de empleo”.

Inmunodeficiencia celular o humoral grave (primaria o adquirida), por ¢j. inmunodeficiencia
combinada grave, agammaglobulinemia y SIDA o infeccion por VIH sintomatica, o un porcentaje
de linfocitos T CD4+ especificos de la edad en nifios menores de 12 meses: CD4+ <25 %; nifios
entre 12 y 35 meses: CD4+ <20 %; nifios entre 36 y 59 meses: CD4+ <15 % (consulte la seccion
"Advertencias y precauciones especiales de empleo").

Embarazo. Ademas, se debe evitar el embarazo durante 1 mes después de la vacunacion (consulte
la seccion "Embarazo y lactancia").

Como con otras vacunas, se debe postergar la administracion de Priorix en individuos que sufran
de enfermedad febril aguda grave. La presencia de una infecciéon menor, como un resfriado, no
deberia ser motivo de postergacion de la vacunacion.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Como con todas las vacunas inyectables, siempre se debera contar con el tratamiento médico y la
supervision adecuados en el caso de que se produzca un evento anafilactico no comtn después de
la administracion de la vacuna.

Se debe permitir que el alcohol y otros agentes desinfectantes se evaporen de la piel antes de
inyectar la vacuna, ya que pueden desactivar los virus atenuados de la vacuna.

Los nifios menores de 12 meses podrian no tener una respuesta adecuada al componente de
sarampion de la vacuna, debido a la posible persistencia de los anticuerpos maternos al
sarampion. Esto no deberia impedir el uso de la vacuna en nifios mas jovenes (<12 meses), ya que
la vacunacion podria estar indicada en algunas situaciones, como areas de alto riesgo. En estas
circunstancias, se requiere repetir la dosis de vacuna a los 12 meses de edad o posteriormente.
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Se debe tener cuidado al administrar Priorix a individuos con trastorno del sistema nervioso
central (CNS), susceptibles a convulsiones febriles o con historial familiar de convulsiones. Se
debe realizar un seguimiento cuidadoso de los vacunados con historial de convulsiones febriles.

Los componentes de sarampidn y parotiditis de la vacuna se producen en un cultivo celular de
embrion de pollo y, por lo tanto, pueden contener rastros de proteina de huevo. Las personas con
un historial de reacciones anafilacticas, anafilactoides u otras inmediatas (por ej. urticaria
generalizada, hinchazon de la boca y la garganta, dificultad para respirar, hipotension o choque)
posterior a la ingestion de huevos pueden tener un mayor riesgo de presentar reacciones de
hipersensibilidad de tipo inmediata después de la vacunacion, aunque estos tipos de reacciones
han demostrado ser muy infrecuentes. Los individuos que han experimentado anafilaxia después
de ingerir huevos deben vacunarse con extremada precaucion y contar con el tratamiento
adecuado para anafilaxia en el caso de que ocurra la reaccion.

Se puede obtener una proteccion limitada contra el sarampion al vacunarse hasta 72 horas
después de exponerse al sarampion natural.

Puede ocurrir un sincope (desmayo) después, o incluso antes, de la vacunacion, especialmente en
adolescentes como una respuesta psicogena a la inyeccion. Esto puede estar acompanado de
varias sefiales neurologicas, como alteraciones visuales transitorias, parestesia y movimientos
tonico-clonicos de las extremidades durante la recuperacion. Es importante contar con
procedimientos para evitar lesiones por el desmayo.

Como con cualquier vacuna, no todos los vacunados presentan una respuesta inmunoldgica
protectora.

En ninguna circunstancia, Priorix se debe administrar de manera intravascular.

Trombocitopenia

Se han reportado casos de empeoramiento de la trombocitopenia y casos de reaparicion de
trombocitopenia en sujetos que sufrieron de trombocitopenia después de la primera dosis de la
vacuna con virus vivos de sarampion, parotiditis y rubéola. La tasa de morbilidad materna
asociada con la trombocitopenia es infrecuente y generalmente autolimitada. En los pacientes con
trombocitopenia existente o historial de trombocitopenia después de la vacunacion contra
sarampion, parotiditis y rubéola, se debe evaluar cuidadosamente el riesgo-beneficio de la
administracion de Priorix. Estos pacientes deben ser vacunados con precaucion 'y,
preferiblemente, de manera subcutanea.

Pacientes inmunocomprometidos

La vacunacion se puede tener en cuenta en pacientes con determinadas deficiencias
inmunolégicas, para los cuales los beneficios superan los riesgos (por e¢j., sujetos con VIH
asintomatico, deficiencias de la subclase IgG, neutropenia congénita, enfermedad granulomatosa
cronica y enfermedades de deficiencia complementaria).

Los pacientes inmunocomprometidos que no tengan contraindicaciones para esta vacuna
(consulte la seccion "Contraindicaciones") pueden no responder tan bien como los sujetos
inmunocompetentes, por lo tanto, algunos de estos pacientes pueden contagiarse de sarampion,
parotiditis y rubéola en caso de contacto, a pesar de la administracion adecuada de la vacuna. Se
debe controlar cuidadosamente a estos pacientes para ver si presentan sefiales de sarampion,
parotiditis y rubéola.

Transmision
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Nunca se ha documentado la transmision del virus de sarampidn y parotiditis de los vacunados a
contactos susceptibles. Se sabe que la excrecion faringea del virus de la rubéola y el sarampion
ocurre entre 7 y 28 dias después de la vacunacion, y la excrecion pico ocurre aproximadamente el
11.° dia. Sin embargo, no hay ninguna evidencia de transmision de estos virus excretados de la
vacuna a contactos susceptibles. Se ha documentado la transmision del virus de la vacuna de la
rubéola a nifios a través de la leche materna, asi como la transmisioén por la placenta, sin ninguna
evidencia de enfermedad clinica.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Estudios clinicos demostraron que Priorix puede administrarse de forma simultinea con
cualquiera de las siguientes vacunas monovalentes o combinadas [incluidas las vacunas
hexavalentes (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: vacuna de difteria, tétanos y tos ferina o pertussis (DTPa),
vacuna de difteria, tétanos y tos ferina o pertussis (DTPa) de antigenos reducidos, vacuna
Haemophilus influenzae de tipo b (Hib), vacuna de polio inactiva (IPV), vacuna de hepatitis B
(HBV), vacuna de hepatitis A (HAV), vacuna antimeningococica de serogrupo B (MenB),
vacuna conjugada antimeningococica de serogrupo C (MenC), vacuna antimeningococica
conjugada de serogrupos A, C, W-135¢ Y (MenACWY), vacuna contra la varicela zoster (VZV),
vacuna oral de polio (OPV) y vacuna conjugada antineumococica, de acuerdo con las
recomendaciones.

Se puede considerar una vacunacion separada con Priorix cuando se observa un aumento de la
fiebre, sensibilidad en el lugar de la inyeccion, cambios en los habitos alimenticios e irritabilidad
cuando se administra Bexsero junto con una vacuna contra sarampion, paperas, rubéola y varicela
(MMR-V).

No hay datos que respalden el uso de Priorix con otras vacunas. Si Priorix se administrara al
mismo tiempo que otra vacuna inyectable, se deben colocar siempre en diferentes sitios.

Si no se aplican al mismo tiempo, se recomienda esperar un intervalo de al menos un mes entre la
administracion de Priorix y otras vacunas vivas atenuadas.

Si debe realizar una prueba de la tuberculina, se recomienda realizarla antes o de forma
simultanea con la vacunacion, ya que se ha informado que las vacunas combinadas de sarampion,
parotiditis y rubéola pueden provocar una depresion temporal de sensibilidad cutinea a la
tuberculina. Como esta anergia puede durar hasta un maximo de seis semanas, la prueba de la
tuberculina no debe llevarse a cabo dentro de ese periodo de tiempo después de la vacunacion
para evitar resultados falsos negativos.

En sujetos que han recibido gammaglobulina humana o una transfusion de sangre, se deberia
aplazar la vacunacion por tres meses o mas (hasta 11 meses), segin la dosis de globulinas
humanas administrada, debido a la probabilidad de falla de la vacuna por adquirir pasivamente
anticuerpos de sarampion, parotiditis y rubéola.

Embarazo y lactancia

Fertilidad

Priorix no ha sido evaluado en estudios de fertilidad.

Embarazo

Las mujeres embarazadas no deberian vacunarse con Priorix.
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Sin embargo, no se ha documentado dafio fetal al administrar vacunas de sarampion, parotiditis y
rubéola a mujeres embarazadas.

Aunque no se pueda excluir un riesgo teorico, no se han informado casos de sindrome de rubéola
congénita en mas de 3500 mujeres susceptibles que estaban en las primeras etapas del embarazo
(sin saberlo) cuando recibieron las vacunas que contenian rubéola. Por lo tanto, la vacunacion
inadvertida de mujeres embarazadas inconscientemente con vacunas que contengan sarampion,
parotiditis y rubéola no deberia ser una razén para interrumpir el embarazo.

Se debe evitar el embarazo durante 1 mes después de la vacunacion. Se deberia aconsejar a las
mujeres que pretenden quedar embarazadas acerca de la conveniencia del retraso.

Lactancia

Hay una experiencia limitada de Priorix durante la lactancia. Los estudios han demostrado que
mujeres lactantes en el posparto vacunadas con vacunas de rubéola vivas atenuadas pueden
segregar el virus en la leche materna y transmitirlo a los lactantes sin evidencia de alguna
enfermedad sintomdtica. Solo en el caso de que se confirme o sospeche de que el nifio es
inmunodeficiente, se deberdn evaluar los riesgos y beneficios de vacunar a la madre (consulte la
seccion "Contraindicaciones").

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Priorix no afecta, o lo hace de manera insignificante, a la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.

Reacciones adversas
Resumen del perfil de seguridad

El perfil de seguridad presentado a continuacion esta basado en un total de aproximadamente
12.000 sujetos que recibieron Priorix en ensayos clinicos.

Las reacciones adversas que pudieran surgir tras el uso de una vacuna combinada de sarampion,
parotiditis y rubéola corresponden a aquellas observadas tras la administracion de vacunas
monovalentes solas o en combinacion.

En estudios clinicos controlados, se supervisaron activamente las sefiales y sintomas durante un
periodo de seguimiento de 42 dias. También se solicit6 a los vacunados que informaran cualquier

evento clinico durante el periodo de estudio.

Las reacciones adversas mas comunes tras la administracion de Priorix fueron enrojecimiento en
el lugar de inyeccion y fiebre de >38 °C (rectal) 0 >37,5 °C (axila/oral).

Lista tabulada de reacciones adversas

Las reacciones adversas reportadas se enumeran a continuacion segun la frecuencia:

Muy comtn: (>1/10)

Comuin: (=21/100 a <1/10)

No comun: (=21/1.000 a <1/100)
Infrecuente: (= 1/10.000 a <1/1.000)
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Datos del ensayo clinico

Sistema de 6rganos Frecuencia Reacciones adversas

Infecciones e infestaciones Comun infecciones del tracto respiratorio superior
No comun otitis media

Trastornos del sistema No comuin linfadenopatia

linfatico y sanguineo

Trastornos del sistema Infrecuente reacciones alérgicas

inmunolégico

Trastornos del metabolismoy | No comin anorexia

nutricion

Trastornos psiquiatricos No comun nerviosismo, lloro anormal, insomnio

Trastornos del sistema Infrecuente convulsiones febriles

nervioso

Trastornos oculares No comiin conjuntivitis

Trastornos respiratorios, No comun bronquitis, tos

toracicos y mediastinicos

Trastornos gastrointestinales No comun agrandamiento de la glandula parétida,

diarrea, vomitos
Trastornos del tejido Comiin sarpullido

subcutaneo y de la piel

Trastornos generales y
condiciones del lugar de
administracion

Muy comun

enrojecimiento en el sitio de inyeccion,
fiebre de >38 °C (rectal) 0 >37,5 °C
(axila/oral).

Comun

dolor e inflamacion en el sitio de
inyeccion, fiebre >39,5 °C (rectal) o
>39 °C (axila/oral).

En general, la categoria de frecuencia para las reacciones adversas fue similar para la primera y la
segunda dosis de vacuna. Excepto el dolor en el lugar de inyeccion, que fue "comun" después de
la primera dosis de la vacuna dosis y "muy comiin" luego de la segunda dosis.

Datos de posventa

Las siguientes reacciones adversas han sido identificadas en ocasiones infrecuentes durante el
seguimiento de posventa. Debido a que fueron informadas voluntariamente de una poblacion de
tamafio desconocido, no se puede proporcionar una verdadera estimacion de frecuencia.

Sistema de 6rganos

Reacciones adversas

Infecciones e infestaciones

Meningitis, sindrome parecido al sarampion,
sindrome parecido a la parotiditis (incluida orquitis,
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epididimitis y parotiditis).

Trastornos del sistema linfatico y sanguineo Trombocitopenia, trombocitopenia purpura
Trastornos del sistema inmunologico Reacciones anafilacticas
Trastornos del sistema nervioso Encefalitis*, sintomas parecidos a la inflamacion del

cerebelo (incluido alteracion en la forma de andar y
ataxia transitoria), el sindrome de Guillain-Barr¢,
mielitis transversa y neuritis periférica.

Trastornos vasculares Vasculitis
Trastornos del tejido subcutaneo y de la piel Eritema multiforme
Trastornos musculoesquelético y del tejido Artralgia, artritis
conectivo

*Se ha informado microencefalitis con una frecuencia por debajo de 1 por 10 millones de dosis.
El riesgo de encefalitis tras la administracion de la vacuna es mucho menor que el riesgo de
encefalitis causada por enfermedades naturales (sarampion: 1 en 1000 a 2000 casos; parotiditis:
2 a4 en 1000 casos; rubéola: aproximadamente 1 en 6000 casos).

La administracion intravascular accidental puede causar reacciones graves o incluso choque. Las
medidas inmediatas dependeran de la gravedad de la reaccion (consulte la seccion "Advertencias
y precauciones especiales de empleo™).

Sobredosis

Se han reportado casos de sobredosis (hasta 2 veces la dosis recomendada) durante el seguimiento
posventa. No se han asociado reacciones adversas a la sobredosis.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Vacuna viral, codigo ATC: JO7BD52
Respuesta inmune en nifios de 12 meses 0 mayores

En estudios clinicos en nifios de 12 meses a 2 afios, se ha demostrado que Priorix es sumamente
inmunogénico.

La vacunacion con una dosis unica de Priorix indujo anticuerpos contra el sarampion en el
98,1 %, contra la parotiditis en el 94,4 % y contra la rubéola en el 100 % de las personas
vacunadas anteriormente seronegativas.

Dos afios después de la vacunacion principal, las tasas de seroconversion fueron del 93,4 % para
el sarampion, el 94,4 % para la parotiditis y el 100 % para la rubéola.

Aunque no haya datos disponibles sobre la eficacia protectora de Priorix, se acepta la
inmunogenicidad como una indicacion de la eficacia de proteccion. Sin embargo, algunos
estudios de campo informan que la eficiencia contra la parotiditis puede ser inferior a las tasas de
seroconversion observadas para la parotiditis.

Respuesta inmune en nifios de 9 a 10 meses
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Un ensayo clinico analiz6 a 300 nifios sanos de 9 a 10 meses de edad al momento de la primera
dosis de vacuna. De estas, 147 sujetos recibieron Priorix y Varilrix concomitantemente. Las tasas
de seroconversion para sarampion, parotiditis y rubéola fueron del 92,6 %, el 91,5 % y el 100 %,
respectivamente. Las tasas de seroconversion informadas tras la segunda dosis administrada 3
meses después de la primera dosis fueron del 100% para el sarampidn, el 99,2 % para la
parotiditis y el 100 % para la rubéola. Por lo tanto, se deberia administrar una segunda dosis de
Priorix en el plazo de tres meses para brindar respuestas inmunes dptimas.

Adolescentes y adultos
La seguridad e inmunogenicidad Priorix en adolescentes y adultos no han sido estudiadas
especificamente en ensayos clinicos.

Administracién intramuscular

Un niimero limitado de sujetos recibi6é Priorix de manera intramuscular en ensayos clinicos. Las
tasas de seroconversion de los tres componentes fueron semejantes a las tasas observadas tras la
administracion subcutanea.

Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos no clinicos no revelan ningun peligro especial para los seres humanos, basados en
estudios de seguridad general.

DATOS FARMACEUTICOS
Incompatibilidades

En la ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no se debe mezclar con otros
medicamentos.

Periodo de validez

La fecha de vencimiento se indica en la etiqueta y empaque.

Precauciones especiales de conservacion

Almacene y transporte refrigerado (2 °C — 8 °C).

No lo congele.

Almacene en el paquete original para proteger de la luz.

De acuerdo con las recomendaciones de la OMS, una vez que la vacuna se restituya, debe
mantenerse entre los +2 °C y +8 °C y protegerse de la luz solar. El vial se debe desechar al final
de cada sesion de inmunizacion o después de seis horas de la reconstitucion, lo que ocurra
primero.

Naturaleza y contenido del envase

Polvo en el vial (vidrio tipo I) para 1 o 2 dosis con tope de goma.

Solucion en ampolla (vidrio tipo I) para 1 dosis (0,5 ml) o 2 dosis (1 ml).

Tamaiio del envase de 100.

Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
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El disolvente y la vacuna reconstituida deben inspeccionarse visualmente en busca de particulas
extrafas y/o variacion de los aspectos fisicos antes de la reconstitucion o administracion. En el
caso de que se observen, no usar el disolvente o la vacuna reconstituida.

La vacuna se reconstituye agregando todo el contenido de la ampolla suministrada de disolvente
al vial que contiene el polvo. La mezcla se debe agitar adecuadamente hasta que el polvo se
disuelva completamente en el disolvente.

Debido a una variacion menor de su pH, la vacuna reconstituida puede variar de color, de durazno
claro a fucsia, sin deteriorar la potencia de la vacuna.

Después de la reconstitucion:

Presentacion de 1 dosis:

Retirar todo el contenido del vial. Se debe utilizar una aguja nueva para administrar la vacuna.
Presentacién de 2 dosis:

Cuando se utiliza un vial multidosis, cada dosis de 0,5 ml debe retirarse con una aguja y jeringa
estériles; se deben tomar medidas para evitar la contaminacion del contenido. Se debe utilizar una
aguja nueva para administrar cada dosis individual de la vacuna.

Se debe evitar el contacto con desinfectantes (consulte la seccion "Advertencias y precauciones
especiales de empleo").

Cualquier producto sin usar o material de desecho se debe eliminar en conformidad con los
requisitos locales.

Monitor del Vial Vacunal (véase el pictograma VVM al final del prospecto)

El monitor del vial de la vacuna (VVM) forma parte de la tapa que se utiliza para todos los lotes
de Priorix suministrados por GlaxoSmithKline Biologicals. El punto de color que aparece en la
tapa del vial es un VVM. Es un punto sensible al tiempo y a la temperatura que proporciona
indicacion del calor acumulado al que se expuso el vial. Advierte al usuario final cuando la
exposicion al calor probablemente haya degradado la vacuna mas alla de un nivel aceptable.

La interpretacion del VVM es simple. Enfoquese en el cuadrado central. Su color cambiara
gradualmente. Siempre que el color de este cuadrado sea mas claro que el color del aro, se puede
utilizar la vacuna. Cuando el color del cuadrado central sea igual al color del aro o de un color
mas oscuro que el aro, se debera desechar el vial.

Es absolutamente esencial asegurarse de que las condiciones de almacenamiento especificadas
anteriormente (en particular, la cadena de frio) se cumplan. GlaxoSmithKline Biologicals no
asumira ninguna responsabilidad en el caso de que Priorix no se haya almacenado segun estas
instrucciones de almacenamiento.
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Monitor de Vial de Vacuna (MVV)

NO USAR

El

cuadrado El cuadrado
El cuadrado es mas claro es del es mas
que el circulo exterior mismo obscuro que
color que el circulo
el circulo exterior
exterior
El color del cuadrado interior del MVV Una vez que la vacuna ha alcanzado o
empieza con un tono mas claro que el excedido el punto de descarte, el tono del
circulo exterior y continua oscureciendo PUNTO DE DESCARTE cuadrado interior sera del mismo color o mas
con el paso del tiempo y/o la exposicion obscuro que el circulo exterior.
al calor.
Informe a su supervisor
Exposiciéon acumulada al calor con el tiempo >

Para obtener mas informacion, comuniquese con el fabricante.

Las marcas comerciales son propiedad de o licenciadas por el grupo de empresas GSK.

Informacion de producto de la OMS
Numero de version: GDS 16/Informacion de producto de la OMS 05 / Fecha:

25/02/2020

©2020 Grupo de empresas GSK o su licenciante
Fabricante:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Bélgica.
Teléfono: (32.2) 656 81 11 Fax: (32.2) 656 80 00
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NOME DO MEDICAMENTO

Priorix, p6 e solvente para solucdo injetavel
Vacina combinada contra sarampo, caxumba ¢ rubéola (virus vivo)

COMPOSICAO QUANTITATIVA E QUALITATIVA

Apos a reconstitui¢do, 1 dose (0,5 ml) contém:
Virus vivos atenuados do sarampo' (cepa Schwarz) ndo menos do que 10*° CCIDs¢*
Virus vivos atenuados da caxumba' (cepa RIT 4385, derivada da cepa Jeryl Lynn)

ndo menos do que 10*’CCIDs*
Virus vivos atenuados de rubéola® (cepa Wistar RA 27/3) ndo menos do que 10°° CCIDs*
! produzidas em células de embrido de galinha
2 produzidas em células diploides humanas MRC-5
3 dose infectante em cultura de células 50%

Excipientes:
Po: aminoacido, lactose (anidra), manitol, sorbitol.

Solvente: dgua para injecao
Excipientes com efeito conhecido: a vacina contém 9 mg de sorbitol.

A neomicina esta presente como residuo proveniente do processo de fabricagdo (consulte a secdo
“Contraindicacdes”).

O componente de sarampo-caxumba-rubéola liofilizado é um po6 de coloragdo branca a rosa claro.
O solvente ¢ uma solucdo transparente e incolor.

INFORMACOES CLINICAS

Indicacgdes terapéuticas

Priorix ¢ indicada para a imunizagdo ativa contra o sarampo, a caxumba e a rubéola.
Posologia e modo de administracio

Posologia

Recomenda-se a administracdo de uma dose tnica (0,5 ml) da vacina reconstituida.

Em paises onde a incidéncia e a mortalidade por sarampo sdo elevadas no primeiro ano de vida, a
idade recomendada para imuniza¢do com a triplice viral é de 9 meses de idade (270 dias) ou
brevemente apds (consulte também a secdo “Avisos e precaucdes especiais de uso”). Em paises
onde a infeccdo por sarampo ocorre mais tarde na vida (devido a alta cobertura sustentada da
vacina), a idade da imunizagdo pode ser mudada para 12-15 meses. A segunda oportunidade ¢é
necessaria tanto para aumentar a chance de que toda crianga receba pelo menos uma dose da
vacina contendo sarampo, como para aumentar a propor¢do da populagdo que fica completamente
imunizada. A segunda dose da vacina contendo sarampo pode ser aplicada durante a atividade de
vacinagdo rotineira ou em atividades complementares (consulte também a se¢do “Propriedades
farmacodinamicas”).

A seguranca e a eficacia da Priorix em beb&s com menos de 9 meses de idade ndo foram
estabelecidas.
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A Priorix pode ser usada em individuos que j& foram anteriormente vacinados com outra vacina
monovalente ou associada com sarampo, caxumba e rubéola.

Modo de administracdo

A Priorix deve ser administrada por via subcutanea, embora possa ser administrada por via
intramuscular, na regido deltoide ou na 4rea anterolateral da coxa (consulte as segcdes “Avisos e
precaucdes especiais de uso” e “Propriedades farmacodindmicas™).

A vacina deve ser administrada de preferéncia por via subcutanea em pacientes com
trombocitopenia ou qualquer distarbio de coagulagdo (consulte a se¢do “Avisos e precaugdes
especiais de uso”).

Para instru¢des sobre a reconstitui¢do do medicamento antes da administracdo, consulte a se¢do
“Precaugdes especiais de eliminagao e manuseio”.

Contraindicac¢des

Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer dos excipientes listados na segdo
“Composicdo qualitativa e quantitativa” ou a neomicina. Um histérico de dermatite de contato a
neomicina ndo ¢ uma contraindicacdo. Para reagdes de hipersensibilidade a proteina do ovo,
consulte a se¢do “Avisos e precaugdes especiais de uso”.

Imunodeficiéncia celular (primaria ou adquirida) ou humoral grave, por exemplo,
imunodeficiéncia grave combinada, agamaglobulinemia e AIDS ou infeccdo por HIV
assintomatica ou uma porcentagem de linfocitos T CD4+ especificos da idade em criangas abaixo
de 12 meses: CD4+ <25%; criangas entre 12 e 35 meses: CD4+ <20%; criangas entre 36 ¢ 59
meses: CD4+ <15% (consulte a secdo “Avisos e precaucdes especiais de uso”™)

Gravidez. Além disso, a gravidez deve ser evitada por um més ap6s a vacinagdo (consulte a secao
“Gravidez e lactacao”).

Tal como outras vacinas, a administragdo da Priorix deve ser postergada em individuos que
sofrem de doenga febril grave e aguda. A presenca de uma infeccdo leve, como resfriado, nao
deve resultar no adiamento da vacinagéo.

Adverténcias e precaucées especiais de utilizacdo

Tal como todas as vacinas injetaveis, tratamento médico apropriado e supervisdo devem sempre
estar prontamente disponiveis caso ocorra um evento anafilatico raro ap6s a administragdo da
vacina.

Deve-se permitir que o alcool e outros agentes desinfetantes usados na pele evaporem antes da
aplicagdo da vacina, uma vez que podem inativar os virus atenuados na vacina.

Bebés com idade inferior a 12 meses podem ndo responder adequadamente ao componente de
sarampo da vacina, devido a possivel persisténcia de anticorpos maternos ao sarampo. Isto ndo
deve impedir o uso da vacina em bebés mais jovens (< 12 meses), ja que a vacinagdo pode ser
indicada em algumas situagdes tais como, areas de alto risco. Nestas circunstancias, uma nova
vacinacao aos 12 meses de idade ou mais é necessaria.
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Deve-se tomar a devida cautela na administragdo da Priorix em individuos com distiarbio do
Sistema Nervoso Central (SNC), susceptibilidade a convulsdo febril ou histérico familiar de
convulsdes. Pessoas vacinadas com histérico de convulsdes febris devem ser monitoradas com

atencao.

Os componentes de sarampo e caxumba da vacina sdo produzidos em culturas de células de
embrido de galinha e, portanto, podem conter tracos de proteinas do ovo. Individuos com
historico de reagdes anafilaticas, anafilactdides ou outras reagdes imediatas (por exemplo,
urticaria generalizada, inchaco da boca e garganta, dificuldade respiratéria, hipotensdo ou
choque) subsequentes a ingestdo de ovos podem correr um risco aumentado de reacdes de
hipersensibilidade imediata apds a vacinagdo, embora estes tipos de reagdes demonstraram ser
muito raros. Individuos com histérico de anafilaxia apos a ingestdo de ovos, devem ser vacinados
com extrema cautela, e um tratamento adequado para anafilaxia deve estar a disposi¢do no caso
de uma reagao.

Protegdo limitada contra sarampo pode ser obtida por vacinagao até 72 horas apos a exposi¢ao ao
sarampo natural.

Sincopes (desmaios) podem ocorrer depois, ou até mesmo antes, de qualquer vacinagdo,
principalmente em adolescentes, como uma reagdo psicogénica a agulha das inje¢des. Isso pode
ser acompanhado por véarios sinais neuroldgicos como distirbio visual transitorio, parestesia e
movimentos tonico-clonicos dos membros durante a recuperagdo. E importante a utilizagio de
procedimentos para evitar lesdes causadas por desmaios.

Tal como qualquer vacina, uma resposta imune protetora pode ndo ser obtida em todas as pessoas
vacinadas.

A Priorix ndo deve ser administrada, em circunstincia alguma, por via intravascular.

Trombocitopenia.

Foram registrados, apds a vacinagao de virus vivo contra o sarampo, caxumba e rubéola, casos de
agravamento da trombocitopenia e casos de recorréncia da mesma em pacientes que sofreram
trombocitopenia apds a primeira dose. Trombocitopenia associada a0 MMR ¢ rara e geralmente
autolimitante. Em pacientes com trombocitopenia existente ou historico de trombocitopenia apds
vacinagdo contra sarampo, caxumba ou rubéola, o risco-beneficio da administragdo da Priorix
deve ser cuidadosamente avaliado. Esses pacientes devem ser vacinados com cuidado e de
preferéncia usando a via subcutanea.

Pacientes imunocomprometidos

A vacinag@o pode ser considerada em pacientes com deficiéncias imunes selecionadas em que os
beneficios superam os riscos (por ex., individuos com HIV assintomatico, deficiéncias da
subclasse de IgG, neutropenia congénita, doenca granulomatosa cronica e doengas de deficiéncias
complementares).

Pacientes imunocomprometidos que ndo t€m contraindicag@o para essa vacina (consulte a se¢do
“Contraindica¢des”) podem ndo ter a mesma resposta que individuos imunocompetentes, portanto
alguns desses pacientes podem adquirir sarampo, caxumba ou rubéola em caso de contato, apesar
da administracdo apropriada da vacina. Esses pacientes devem ser monitorados cuidadosamente
em busca de sinais de sarampo, parotite e rubéola.

Transmissdo
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A transmissdo do virus do sarampo e da caxumba de vacinados para contatos susceptiveis nunca
foi documentada. Sabe-se que a excrec¢do faringea do virus do sarampo e da caxumba ocorre
cerca de 7 a 28 dias ap0s a vacinagdo com pico de excre¢do proximo ao 11° dia. Entretanto, ndo
ha evidéncia de transmissdo desses virus de vacina excretados para contatos susceptiveis. A
transmissdo do virus da vacina contra rubéola para bebés pelo leite materno, bem como
transmissdo transplacentaria, foi documentada sem nenhuma evidéncia da doenga clinica.

Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Estudos clinicos demonstraram que a Priorix pode ser administrada com qualquer uma das
vacinas monovalentes ou combinadas a seguir [incluindo vacinas hexavalentes (DTPa-HBV-
IPV/Hib)]: vacina contra difteria, tétano e coqueluche (DTPa), vacina contra difteria, tétano e
coqueluche com contetido reduzido de antigenos (dTpa), vacina contra Haemophilus influenzae
tipo b (Hib), vacina inativada contra a poliomielite (IPV), vacina contra a hepatite B (HBV),
vacina contra a hepatite A (HAV), vacina meningococica sorogrupo B (MenB), vacina conjugada
meningocdcica sorogrupo C (MenC), vacina conjugada meningococica sorogrupos A, C, W-135¢
Y (MenACWY), vacina contra varicela-zoster (VZV), vacina oral contra a poliomielite (OPV) e
vacina conjugada pneumocoécica de acordo com as recomendagdes locais.

Devido a aumento do risco de febre, sensibilidade no local da injegdo, alteragdes nos habitos
alimentares e irritabilidade quando a vacina Bexsero foi coadministrada com uma vacina
combinada contra sarampo, caxumba, rubéola e varicela (MMR-V), a vacinagdo separada com
Priorix pode ser considerada quando possivel.

Nao hé dados que respaldem o uso da Priorix com nenhuma outra vacina.

Caso a Priorix precise ser administrada ao mesmo tempo que outra vacina injetavel, as aplica¢des
deverao ser realizadas, sempre, em locais de injecdo diferentes.

Se ndo for administrada ao mesmo tempo, um intervalo de pelo menos um més é recomendado
entre a administracdo da Priorix e outras vacinas vivas atenuadas.

Se for necessario realizar testes de tuberculina, estes devem ser feitos antes ou simultaneamente a
vacinagdo, ja que houve relatos de que vacinas combinadas contra o sarampo, caxumba e rubéola
podem causar uma depressdo temporaria da sensibilidade superficial da tuberculina. Como esta
anargia pode durar até no maximo 6 semanas, os testes de tuberculina ndo devem ser realizados
dentro desse periodo de tempo apds a vacinagdo, para evitar resultados falso-negativos.

Em individuos que receberam gamaglobulinas humanas ou uma transfusdo de sangue, a
vacinagdo deve ser adiada por trés meses ou mais (até 11 meses) dependendo da dose de
globulinas humanas administradas, j& que existe a probabilidade de falha da vacina devido a
anticorpos passivamente adquiridos contra sarampo, caxumba e rubéola.

Gravidez e amamentacao

Fertilidade

A Priorix nao foi avaliada em estudos de fertilidade.

Gravidez

Gravidas ndo devem ser vacinadas com Priorix.
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No entanto, dano fetal ndo foi documentando quando vacinas contra sarampo, caxumba e rubéola
foram administradas a gravidas.

Mesmo se um risco teorico ndo puder ser excluido, nenhum caso de sindrome de rubéola
congeénita foi relatado em mais de 3.500 mulheres susceptiveis que ndo tinham conhecimento nos
primeiros estagios da gravidez quando vacinadas com rubéola contendo o virus. No entanto, a
vacinacdo sem adverténcia de mulheres sem conhecimento da gravidez com vacinas contendo
sarampo, caxumba e rubéola ndo deve ser motivo para terminacao de gravidez.

Gravidez deve ser evitada por um més apos a vacinagcdo. Mulheres com intengdo de engravidar
devem ser aconselhadas a postergar o plano.

Amamentacao

Ha experiéncia limitada com Priorix durante a amamentagdo. Estudos mostram que mulheres pos-
parto em periodo de amamentagdo vacinadas com vacinas atenuadas contra rubéola podem
secretar o virus no leite e transmiti-lo aos bebés alimentados sem evidéncia de qualquer doenga
sintomatica. Somente no caso da crianca estar confirmada ou com suspeita de ser
imunodeficiente, riscos e beneficios de vacinar a mde devem ser avaliados (consulte a secdo
“Contraindicagoes”).

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

A influéncia da Priorix na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas ¢ nula ou
insignificante.

Efeitos indesejaveis
Resumo do perfil de seguranca

O perfil de seguranca apresentado abaixo ¢ baseado em aproximadamente 12.000 individuos
administrados com Priorix em estudos clinicos.

Reagdes adversas que podem ocorrer apos o uso de uma vacina combinada contra sarampo,
caxumba, rubéola correspondem aquelas observadas apds a administracdo isolada ou em
combinag¢ao com vacinas monovalentes.

Em estudos clinicos controlados, os sinais e sintomas foram monitorados ativamente durante um
periodo de acompanhamento de 42 dias. Os vacinados também foram solicitados a relatar

quaisquer eventos clinicos durante o periodo de estudo.

As reag0es adversas mais comuns ap6s a administragdo da Priorix foram vermelhiddo no local da
injecdo e febre >38 °C (retal) ou >37,5 °C (axilar/oral).

Lista tabulada de reacoes adversas

As reacOes adversas relatadas estdo listadas de acordo com a frequéncia a seguir:

Muito comum: (=1/10)

Comum: (=21/100 a <1/10)
Incomum: (=21/1.000 a <1/100)
Rara: (>1/10.000 a <1/1.000)
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Dados do estudo clinico

Classe de sistema de érgaos Frequéncia Reacoes adversas

Infecgdes e infestacdes Comum Infeccao do trato respiratorio

superior
Incomum Otite média

Disturbios do sistema circulatorio e | Incomum Linfadenopatia

linfatico

Disttrbios no sistema imune Rara Reagdes alérgicas

Disturbios metabolicos e Incomum Anorexia

nutricionais

Disturbios psiquiatricos Incomum Nervosismo, choro anormal, insdnia

Disttrbios do sistema nervoso Rara Convulsdes febris

Disttrbios oculares Incomum Conjuntivite

Disturbios respiratorios, toracicos ¢ | Incomum Bronquite, tosse

do mediastino

Disturbios gastrointestinais Incomum Hipertrofia da glandula parétida,
diarreia, vomitos

Disttrbios cutineos e dos tecidos Comum Erupcao cutinea

subcutaneos

Distarbios gerais ¢ condi¢des no Muito comum Vermelhidao no local da injegéo,

local de administrag¢do febre > 38°C (retal) ou > 37,5°C
(axilar/oral)

Comum Dor e edema no local da injecdo,

febre > 39,5°C (retal) ou > 39°C
(axilar/oral)

Em geral, a categoria de frequéncia de reagdes adversas foi semelhante para a primeira e segunda
dose da vacina. A excecdo foi dor no local da injecdo, que foi classificada como "Comum" apos a
primeira vacina e como "Muito comum" apos a segunda dose da vacina.

Dados pos-comercializacdo

Os eventos adversos a seguir foram identificados em raras ocasides durante a vigilancia pos-
comercializagdo. Pelo fato de terem sido relatados voluntariamente por uma populacdo de
tamanho desconhecido, uma estimativa verdadeira da frequéncia ndo pode ser fornecida.

Classe de sistema de érgios Reacoes adversas

Infecgdes e infestacdes Meningite, sindrome semelhante ao sarampo,
sindrome semelhante a caxumba (incluindo
orquite, epididimite e parotite)

Disttrbios do sistema circulatorio e Trombocitopenia, plrpura trombocitopénica
linfatico
Disttrbios no sistema imune Reagoes anafilaticas
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Distarbios do sistema nervoso Encefalite*, cerebelite, sintomas semelhantes a
cerebelite (incluindo distirbios da marcha
transitorios e ataxia transitoria), sindrome de
Guillain-Barré, mielite transversa, neurite

periférica
Disturbios vasculares Vasculite
Disturbios cutaneos e dos tecidos Eritema multiforme
subcutaneos
Distarbios musculoesqueléticos e do Artralgia, artrite

tecido conjuntivo

* Encefalite tem sido registrada com frequéncia inferior a 1 em 10 milhdes de doses. O risco de
encefalite ap6s a administragdo da vacina é muito inferior ao risco de encefalite causada por
doengas naturais (sarampo: 1 em 1.000 a 2.000 casos; caxumba: 2-4 em 1000 casos; rubéola:
aproximadamente 1 em 6.000 casos).

A administragdo intravascular acidental pode dar origem a reagdes graves ou mesmo causar
choque. As medidas imediatas a serem adotadas dependem da gravidade da reag@o (consulte a
secdo “Avisos e precaugdes especiais de uso”).

Superdosagem

Foram registrados casos de superdosagem (até duas vezes a dose recomendada) durante o
acompanhamento pos-comercializagdo. Nenhuma reac@o adversa foi associada a superdosagem.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

Grupo de farmacoterapia: vacina viral, ATC cédigo: J07BD52
Resposta imune em criancas a partir de 12 meses

A Priorix demonstrou ser altamente imunogénica nos estudos clinicos em criancas de 12 meses a
2 anos de idade.

A vacinag@o com dose Unica de Priorix induziu anticorpos contra o sarampo em 98,1%, contra a
caxumba em 94,4% e contra a rubéola em 100% dos vacinados anteriormente soronegativos.

Dois anos apos a vacinagdo primaria, as taxas de soroconversdo foram de 93,4% para sarampo,
94,4% para caxumba e 100% para rubéola.

Apesar de n3o haver dados disponiveis relacionados a eficiacia de protecdo da Priorix, a
imunogenicidade é aceita como indicacdo da eficiéncia de protecdo. No entanto, alguns estudos
de campo relatam que a eficicia contra a caxumba pode ser menor do que as taxas de
soroconversdo observadas para caxumba.

Resposta imune em criangas de 9 a 10 meses de idade

Um estudo clinico incluiu 300 criancas saudaveis de 9 a 10 meses de idade no momento da
primeira dose da vacina. Do total, 147 individuos receberam a Priorix e a Varilrix
concomitantemente. As taxas de soroconversdo para sarampo, caxumba e rubéola foram de
92,6%, 91,5% e 100%, respectivamente. As taxas de soroconversdo relatadas apos a segunda dose
administradas trés meses apds a primeira dose foram de 100% para sarampo, 99,2% para
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caxumba e 100% para rubéola. Portanto, uma segunda dose da Priorix deve ser administrada no
prazo de trés meses para fornecer respostas imunes ideais.

Adolescentes e adultos
A seguranca ¢ a imunogenicidade da Priorix em adolescentes e adultos ndo foi estudada
especificamente em estudos clinicos.

Via intramuscular de administracao

Um ntmero limitado de individuos recebeu a Priorix por via intramuscular em estudos clinicos.
As taxas de soroconversdo para os trés componentes foram compardveis aquelas vistas apos a
administra¢do subcutanea.

Dados de seguranca pré-clinica

Dados nio clinicos ndo revelam nenhum perigo especial para humanos com base nos estudos
gerais de seguranca.

INFORMACOES FARMACEUTICAS
Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, esse medicamento ndo deve ser misturado a nenhum
outro medicamento.

Prazo de validade

A data de validade esta indicada na etiqueta e na embalagem.

Precaucoes especiais de conservacio

Armazenar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

Nao congelar.

Armazenar na embalagem original para proteger da luz.

Segundo as recomendagdes da OMS, assim que a vacina for reconstituida ela deve ser
armazenada em refrigerador entre +2°C ¢ +8°C, e protegida da luz do sol; o frasco deve ser
descartado no final de cada sessdo de imunizagdo ou apos seis horas da reconstituicdo, o que
ocorrer primeiro.

Natureza e conteiido da embalagem

P6 no frasco (vidro tipo I) para 1 dose ou 2 doses com tampa de borracha.

Solugdo na ampola (vidro tipo I) para 1 dose (0,5 ml) ou 2 doses (1 ml).

Embalagem com 100 unidades.

Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

O solvente e a vacina reconstituida devem ser inspecionados visualmente antes da reconstituicdo
e administragdo da injegdo para verificagdo da existéncia de quaisquer particulas estranhas e/ou

variagdo dos aspectos fisicos. Se encontrados, o solvente ou a vacina reconstituida ndo devem ser
usados.
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A vacina deve ser reconstituida adicionando-se todo o contetido da ampola de solvente ao frasco
contendo o p6. A mistura deve ser bem agitada, até que o pd esteja completamente dissolvido no
solvente.

A vacina reconstituida pode variar na coloracdo, indo de laranja-claro a rosa-forte, devido a
pequena variacdo de seu pH, sem perda da poténcia da vacina.

Apos a reconstituicdo.

Embalagem de 1 dose:

Extraia todo o contetido do frasco. Uma agulha nova deve ser usada para a aplicacdo da vacina.
Embalagem de 2 doses:

Quando utilizar um frasco de dose multipla, cada dose de 0,5 ml deve ser retirada com uma
agulha e seringa estéreis; devem ser tomadas precaugdes para evitar a contaminagdo do contetdo.
Uma nova agulha deve ser usada para administrar cada dose individual da vacina.

O contato com desinfetantes deve ser evitado (consulte a se¢do “Avisos e precaucdes especiais de
uso”).

Os produtos nao utilizados ou os residuos a serem descartados devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias do pais.

Monitor de frascos de vacina (consulte o pictograma do MFV no final do folheto)

O monitor de frascos de vacina (MFV) faz parte da tampa usada em todos os lotes de Priorix
fornecidos pela GlaxoSmithKline Biologicals. O ponto colorido que aparece na tampa do frasco ¢
um MFV. Este ¢ um ponto sensivel ao tempo e temperatura, que fornece uma indicagdo do calor
acumulado ao qual o frasco foi exposto. Ele avisa o usuario final, quando a exposicdo ao calor
pode ter degradado a vacina para além de um nivel aceitavel.

A interpretacdo do MFV ¢ simples. Observe o quadrado central. Sua cor ird mudar
progressivamente. Enquanto a cor do quadrado estiver mais clara do que a cor do circulo, a
vacina pode ser usada. Quando a cor do quadrado estiver igual ou mais escura do que a do
circulo, o frasco devera ser descartado.

E absolutamente fundamental assegurar que as condigdes de armazenamento especificadas acima
(em particular a rede de frio) sejam respeitadas. A GlaxoSmithKline Biologicals ndo assumira
qualquer responsabilidade caso a Priorix nao tenha sido armazenada de acordo com as instrugdes
de armazenamento.
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Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

A A

A
O quadrado é mais claro A cor do O quadrado é
que o circulo exterior quadrado é mais escuro
igual a cor que o circulo
do circulo exterior
exterior

Uma vez que a vacina atinja ou exceda o
ponto de eliminagé&o, a cor do quadrado interior
serd da mesma cor ou mais escura que o
circulo exterior.

A cor do quadrado interior do MFV
comega com um tom mais claro que o
circulo exterior e continua a escurecer
com o tempo e/ou com a exposi¢ao ao
calor.

PONTO DE DESCARTE

Informe o seu supervisor

\4

Exposicdo cumulative ao calor ao longo do tempo

Para mais informagdes contate o fabricante.

As marcas registradas sdo propriedade de ou licenciadas pelo grupo de empresas GSK.

Informacgdes do produto - OMS
Versao nimero: GDS16/WHO Product Information 05 / Data: 25/02/2020
©2020 GSK group of companies or its licensor

Fabricante:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Bélgica.
Tel.: (32.2) 656 81 11 Fax :(32.2) 656 80 00
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HA3BAHUME JJEKAPCTBEHHOI'O IIPEITAPATA

Priorix, MOpomIoK 1 pacTBOPUTENH AJISI IPUTOTOBIECHUS PACTBOPA IS MHBEKITHH.
Bakmuna (;kuBast) OT KOpH, SMAAEMHYECKOTO MMAPOTUTA U KPACHYXH.

KAYECTBEHHbBINA M KOJIMYECTBEHHBIN COCTAB

ITocne pactBopenwms ogHa mo3a (0,5 MIT) COEPIKHT:

JKupoit ocnabnennsii Bupyc kopu' (mramm Schwarz) ne menee 1030 CCIDs¢?
XuBoit ocnabnennslii Bupyc snuaemMudeckoro mnaporurtal (mramm RIT 4385, nosnydeHHbId u3
mramma Jeryl Lynn) ne menee 10*7 CCIDs’
JKugoii ocnabiennblii Bupyc kpacayxu® (muramm Wistar RA 27/3) ne menee 10°° CCIDs*

! BBIpallleHHBIN Ha KIETKaX KypHMHOrO SMOpHOHa
2 BpIpalIeHHbIH Ha AUIUIOUIHEIX KieTkax (MRC-5) yenoseka
350 Y%-Has cpeqHsst MHQUIMPYIOIAs 1033 KIETOYHOM KyIbTypPbl

BcnoMorarenbHEIC BEIIECTRA:

ITlopowiok: aMIUHOKHCIIOTHI, TakTO3a (0€3BOIHAS), MAHHUT, COPOUT.

Pacmeopumens: Bona st HHbEKIUI.

BcemomoraTensHbI€ BeliecTBa ¢ OMUCAHHBIM () ()EKTOM: BaKIIHA COAEPKUT 9 MT copOHTa.

OTMevaeTcsi OCTaTOYHOE COJICPKAHWUE HEOMUIIMHA IOCIE MPOU3BOJCTBEHHOIO mpolecca (CM.
paznen «[IpoTuBomoKa3aHus» ).

JInopUIM3NpPOBaHHBI KOMIIOHEHT BAaKIMHBI TPOTHB KOPH, OSMUAEMHUYECKOr0 IMapoTHTa U
KpPacHyXM MpEeACTaBIsIeT Cco00i mopomok oT Oenoro 1o cnaboro po30BaTOro OTTEHKA.
PactBoputens npencTaBisier COOOH YUCTHINA U OECIIBETHBII PacTBOP.

KIMHHUYECKHME XAPAKTEPUCTUKH
TepanesTnuyeckne MOKA3aAHUSA

IIpenapat Priorix mokasaH /1si aKTUBHOH IMMYHHU3aIMU OT KOPH, 3MUAEMUYECKOr0 NApOTUTA U
KpacHyXH.

Pesxum 103upoBaHus U cocod NPUMeEHEHUs!
Pesrcum oo3upoeanusn
Pexomenmyercst BBemeHre omqao# 10361 (0,5 MIT) pacTBOPEHHON BAaKITUHEL.

B crpanax, rme dactora KOpM M CMEPTHOCTh OT HEe Ha MPOTSDKEHUHM IEPBOTO TOAA KU3IHU
BBICOKH, PEKOMEHIYETCSI MMMYHHM3allMsl BAaKIIMHOW OT KOPH, TAPOTHTA M KPAaCHYXH B Bo3pacte 9
MmecsiueB (270 mHeid) WM BCKOpe IMocie 3Toro cpoka (cM. taxke pasaen «OcoOble yka3aHus U
MEPHI IPEAOCTOPOKHOCTH»). B cTpanax, rae Kopb BO3HUKAET B 0ojiee o3JHeM Bo3pacTe (B CBS3U
C TIOCTOSTHHOW OOIIMPHON BaKIMHAIMEH), BO3pPACT MMMYHH3AIIUNA MOXET OBITh cMemieH K 12—15
MecsinaMm. Bropast BO3SMOXXHOCTh BaKIMHALMK HEOOXOAMMA JUIsl MOBBILMICHUS IIAHCOB TOTO, YTO
KaXIplii peOCHOK MOJIYYHUT HE MEHEe OJHOM /03Bl BAKLUHBI C IPOTUBOKOPEBBIM KOMIIOHEHTOM, a
TaKKe JUIA YBEIHYEHHS JONHM TOJTHOCTHI0O WMMYHH3WPOBAHHOW TMOMyNsSIuH. BTopyio mo3y
BakLUHBI C IIPOTHMBOKOPEBHIM KOMIIOHEHTOM MOXKHO BBOJAWUTH BO BpEMs IUIAHOBOM MU
JIOIOJTHUTENIbHON BaKIMHALMK (CM. Takxke paszzen «PapMakoJUHAMUUECKUE CBOUCTBAY).

BbezomacnocTs n 3(1)(1)6KTI/IBHOCTB BaKIIMHBI Priorix y ,Z[CTeﬁ MJ1aauie 9 MCCAILICB HC YCTAHOBJICHA.
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IIpemapar Priorix MOXXHO WCIONB30BaTh y TMAalHWEHTOB, KOTOPBIM paHee MPOBOANIACH
WMMYHU3allMs JAPYyrod MOHOBAJICHTHOM WM KOMOWHHPOBAaHHOW BaKIMHON OT KOpH,
SMUIEMUYIECKOTO TAPOTHUTA M KPACHYXH.

Cnocoo eseoenus

IIpemapar Priorix mpeaHa3Ha4deH [Tl MOAKOXKHOTO BBEICHHS, OJTHAKO €T0 MOYKHO TAaK)KE€ BBOJIUTH
BHYTPHUMBIIIEYHO B JIEIBTOBUIHYIO O0JIACTH WU TEPETHE00KOBYIO IOBEPXHOCTH Oenmpa (Cum.
paszaeinsl «OcoOble yKa3aHus U MEPhI MPEIOCTOPOKHOCTIY 1 «DapMakoIMHAMHUYECKUC
CBOMCTBa»).

BakiuHy npenodYTUTeNsHO IPUMEHATH MTOJKOXKHO Y TTAIMEHTOB ¢ TPOMOOIUTOIICHHEH HiTn
TM0OBIMU HApYUICHUSIMH KOATYJISIIUU (CM. paszen «Oco0ble yKazaHusl U MEPhI
MIPEIOCTOPOKHOCTIY).

HHCTpyKIMH 10 Pa3BEeICHUIO JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapaTa rnepea IpuMEeHEHUEeM CM. B pazzielie
«CriennanbHble MEpbI IPEJOCTOPOXKHOCTH MPH yIAJIEHUH B OTXOIBI U IPYTUX ACHCTBHUAX

IIporuBonokaszanus

['urepayBCTBUTEIHHOCTS K AKTHBHBIM BEIIECTBAM FUTH JFOOBIM BCIIOMOTATENhHBIM BEIIECTBaM,
yKa3aHHBIM B paznene «KauecTBeHHBIN U KONMYECTBEHHBIN COCTaBy, WK HeOMULMHY. Hanuuue B
AHAMHE3¢C KOHTAKTHOI'O IlepMaTI/ITa II0CJIC BOSI[GfICTBHSI HCOMUIIMHA HEC ABJIIACTCA
MPOTUBOIIOKa3aHueM. MHpopMannio Mo peakusM TUIepIyBCTBUTENIEHOCTH K SUYHOMY OENKy
cM. B pazzene «Oco0ble yKka3aHusi U MEPHI IPEIOCTOPOIKHOCTH.

TsoKenblii TyMOpaNIbHBIN WM KJIETOYHBIN (MEPBUYHBIA WM MPUOOPETEHHBIN) UMMYHOACHUIINT,
HanpUMep TsDKeIbli KOMOWHHPOBaHHBIN MMMyHoneduuuT, arammarnoOynuaemust i CITA/],
wm cumnToMatudeckas BUY-undexnus, nmu camkenne nokasatenss CD4+ T-nmumdoruros B
COOTBETCTBHHM C Bo3pacToM: y aerei muaame 12 mecsneB CD4+ <25 %; y aereit B Bo3pacTte
12—35 mecsanes CD4+ <20 %; y mereit B Bo3pacte 36—59 mecsue CD4+ <15 % (cM. pazmen
«Oco0bple yKka3aHHUs U MEPBI IPETOCTOPOKHOCTI).

bepemennocts. Kpome Toro, criefyeT npeaoxpaHsaThest OT OEpeMEHHOCTH Ha MPOTSHKCHUN
OJIHOTO Mecslla TOCie BakuHaIuu (cM. paszen «[IpuMeHeHue B iepuo]; 0epeMEeHHOCTH U
TPYAHOTO BCKAPMITUBAHUS).

Kak u B cimyvae ¢ qpyrumMu BakKMHAMH, Y IAIUEHTOB C TSHKETIBIMU OCTPBIMH 3a00JIEBaHUSIMU,
COITPOBOKTAIONIIMMUCS TMXOPAJIKOW, PUMEHEHHe Tipernapara Priorix JOKHO ObITh OTIIOKEHO.
Hanwuue nerkoii nHGEKINN, HATPUMEP MPOCTYIBI, HE TOJKHO MOBIHUATH Ha CPOKU TIPOBEACHHUS
BaKLMHALUH.

Oco0ble ykazaHusA ¥ Mepbl MPeI0CTOPOKHOCTH MPHU MPUMEHEHNHU

Kak 1 Bo Bcex ciyvasix NIpUMEHEHHsI MHEKIIMOHHBIX BaKIMH, HEOOXOIMMO MPUTOTOBUTH
COOTBETCTBYIOIINE MPENapaThl U OCYLIECCTBIIATH HAOIIOACHUE Ha CIIy4all pa3BUTHS PEAKUX
aHaMITAKTHYECKUX PEAKINHA TOCTe MPUMEHEHNS BaKIIMH.

Ilepen wHBEKIMEN BAaKIMHBI CIEAYET MOXKIATHCS HCIAPEHHA C KOXKH aJKOTONs W JAPYTUX

JE3UH(DHUIUPYIOIUX CPEJICTB, TaK KaK OTH CPEJCTBA MOTYT HHAKTHBHPOBATH OCIA0JICHHBIC
BHPYCHI BaKIIMHBI.
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Hetu B Bo3pacte MeHee 12 MecsaieB MOTYT AaTh HEJAOCTATOYHYIO PEAKIIMI0 Ha MPOTHBOKOPEBOM
KOMITOHEHT BaKIIMHBI B CBSI3U C BO3MOYKHBIM HAJIHMYHUEM MATEPUHCKUX ITPOTUBOKOPEBBIX aHTHUTEN.
DTO HE UCKIIYAeT MPUMCHEHHS JaHHOM BaKIMHBI y JeTed Oojee paHHero Bospacta (mo 12
MECSIIEB), MIOCKOJIEKY B HEKOTOPBIX YCIOBHSIX, HAIPUMEP, B PErMOHAX BBICOKOTO PUCKA, MOTYT
MMETHCS TIOKa3aHMsI K BaKIMHAIMH. B 3THX ycnoBmsax HeoOXOarMa peBakIWHAIMS B Bo3pacTte 12
MECSAIICB WU MO3XKE.

CrnenyeT ¢ OCTOPOXHOCTBIO TMPHMEHSATh Npenapar Priorix y HanueHToB ¢ 3a00JeBaHUSIMU
neHTpanbHOi HepBHOH cuctembl (LIHC), ¢ 49yBCTBHTENBHOCTHIO K pPa3BUTHIO (eOPMITBHBIX
CYJIOpPOT WJIM C YKa3aHWUSIMH Ha CYJOpPOTHM B ceMelHOM aHamHe3e. HeoOxoammo oOecreduTh
THIATeTbHOE HAOJIOACHHE 3a MAIUEHTAMHU, Y KOTOPBIX OTMEYATUCH (eOPUIIEHBIC CyIOPOTH MOCIIe
BaKI[UHAIIUH.

ITpoTHBOKOPEBOI M MPOTUBOMAPOTUTHBIH KOMIIOHEHTH! BAKIIMHBI BBIPAIIEHBI B KYJIbType KIETOK
KypUHOTO SMOpHOHa ¥ MOSTOMY MOTYT COAEp)KaTh CieAsl simyHoro Ocnka. Jluia, mMmeronie B
aHaMHe3e aHaWIaKTHYECKUe, aHa(UIaKTONTHBIC HITH UHBIE PEaKIIMd HEMEJICHHOTO THITa TIOCIe
ynoTpeOieHus: B MHLLy UL (HampuMep, FeHEpaIu30BaHHYI0 KPAaUBHUILY, OTEKH pTa U TJIOTKH,
3aTpyAHEHHE IBIXaHUS, THUIOTEH3UIO WIM WLIOK), MOTYT MMETh MOBBIMICHHBIM PHCK peaKmui
TUIIEPUYYyBCTBUTEILHOCTH HEMEJICHHOTO THIa IOCJe BaKLMHAIMK, XOTS TaKue BUJbI PEeaKIHif
PETUCTPUPOBATNCE O4YEHb peako. TpeOyercsi KpalHsSSI OCTOPOKHOCTh IPH BaKLUUHALWH JIHII,
MMEBIIUX aHA(pUIAKCHIO MOCIE YHOTPeOJeHNS B UILY SIML, U HA CIy4ail BOSHUKHOBEHHS TaKOH
peaKnuu ciaenyeT UMETh IOJl PyKOH 10CTaTOUHbIE CPEACTBA JieueHHs aHa(uiIakcuu.

BakmuHanms B Cpoku 10 72 4acoB MOCIE KOHTaKTa ¢ BUPYCOM KOpH 00ecreurBaeT HETOIHYIO
3aIUTY OT 3TOTO 3a00JICBaHUS.

ITocne BaKIIMHAIMU WUJIK JAXKE IEpe]] €€ NIPOBECACHUCM MALTUCHT MOXKXCT NOTCPATH CO3HAHUC. 9T0
IMCUXOICHHAsA pe€aKlus Ha BBCACHUC UTJIbI, 0COOEHHO YacTO OTMeYaecMas Yy NOAPOCTKOB. 910
MOXET COIMPOBOXKAATHCA MOABICHUEM Pa3JINYHBIX HEBPOJIOTHYCCKUX HpOHBHeHHfI, B 4YaCTHOCTH
BPEMCHHBIMU HAPYHICHUSAMUA 3PCHUAA, HapeCTe3Heﬁ 1 TOHHUKO-KJIOHUYCCKUMHU JTBHXXCHUSIMHA
KOHEYHOCTEH B nepuoa BOCCTAHOBJICHHA. Ba)KHO, YTOOBI mnpoueaypa npoBoaAnJIaCh Tak, YTOOBI
n30eKaTh TpaBM BCJIICACTBHUC 06M0p01<a.

Kak u B ciyyae ¢ o000 Apyrodl BakIMHOHM, Y HEKOTOPBHIX BaKIMHUPOBAHHBIX JIMI] 3alIUTHBIN
UMMYHHBIH OTBET MOXKET HE CPOPMHUPOBATHCSI.

Baknuny Priorix HE B KoeM ciiydae Hellb3sl BBOJUTh B KPOBEHOCHBIE COCY/IbI.

TpomMOOLUTOIIEHHST

ITocne BBemeHMsI KUBBIX BaKIIMH OT KOPH, SMHISMHYECKOTO MAPOTHUTAa W KPACHYXH OIMHCAHBI
CIIy4adu HapacTaHUS TSHKECTH TPOMOOIMTONICHUH U CITy4Yal PEIUarBa TPOMOOIIUTONICHUH Y JIVII,
UMEBIIMX  TPOMOOIMTOICHHUIO  TOCJE  TEPBOM  [103bI  BaKIMHBL  TpPOMOOIUTOIEHUS,
aCCOITMMUPOBAaHHAS C BaKIMHAIMECH TPOTHB KOPHU WM SMHIESMHYECKOTO IMAPOTHTA M KPACHYXH,
OTMEYaeTCs PEIKO U, KaK MPaBUIO, HOCUT CaMOOIPAHMYMBAIOIIMICS XapakTep. Y MalUeHTOB C
CYIIECTBYIOIIEH TPOMOOIUTOIIEHUEH UM ¢ TPOMOOIIUTONICHHEH B aHAMHE3€E ITOCIIe BaKI[MHAIHH
MPOTUB KOPH, JIMUIAEMHUYECKOTO IMApOTHUTAa W KPaCHYXH, HEOOXOIUMO TIMATEILHO OIECHUTH
COOTHOIIICHWE pUCKA M TOJNB3bl TPU HAa3HAYCHWM BAaKIUHBI Priorix. DTUM manueHTaMm
HE00XO0MMO TIPOBOUTH BAKIIMHAIIMIO C OCTOPOKHOCTRIO, MTPEATIOYTHTEIHEHO TIOKOKHO.

TlanmeHTEI ¢ HAapYIICHUAMHA UMMYHUTECTA.
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B cimydasx, xorga mpenMymecTBa BaKIWHAIMH TPEOOTaJalOT HaJ PHUCKOM, Yy MAIMEHTOB C
OT/IETPHBIMA HWMMYHHBIMH HapYIICHHSAMHA MOXKHO PAacCMOTPETh BO3MOXHOCTh BaKI[MHAIINN
(manpumep, mnaruentel ¢ BUY-undeknueld 0e3 CUMNTOMOB, MalMEHTHl C JAeHUIATOM
UMMyHOrJIOOynuHa  moaknacca  Ig(G,  BpOXICHHOW  HEHTpONeHHEH,  XPOHUYECKUM
rpaHyJIeMaTo30M U 3a00JIeBaHUAMH C Ae(UIIITOM KOMILJIEMEHTA).

ITarmeHTsl ¢ HapylIeHHSMH HMMYHHATETa , y KOTOPBIX HET IPOTHBOINIOKA3aHUM K OJTOU
BakUuHauuu (cM. pasaen «l[IpoTuBomokazaHus») MOTYT OTBEYaTh Ha TEpalMIO HE TaK XOPOLIO,
KaKk HMMMYHOKOMIICTEHTHbIC HAalMEHThl. TakuM o00pa3oM, y HEKOTOPBIX W3 HHUX BO3MOXHO
pa3BUTUE KOPH, DIHUIEMUYECKOTO MAapOTUTAa U KPACHYXHM WIIM KPACHYXHM B CIy4Yae KOHTAaKTa C
WHQHUIMPOBAHHBIM JIMIIOM HECMOTPSl Ha TMPEIISCTBYIOIIYIO BAKIHMHAIMIO. Y 3THX HalUeHTOB
HEOOXOIUM TIIATENBHBIA KOHTPOJb 33 MOSIBICHHEM CHMITOMOB KOpPH, SMHUAEMHYECKOr0
MapOTHUTA U KPACHYXHU.

HWndunmpoanue

Ilepenaua Bupyca KOpH U JOUAEMHUYECKOrO TMApoOTUTa OT BAKIMHMPOBAHHOTO JIMIIA
YYBCTBHUTEJBHBIM JIFOASIM HE ObliIa onucaHa. M3BecTHO, YTO BUPYC KPAaCHYXU M KOPH BBIACISECTCS
U3 POTOIVIOTKH B T€UeHHE 7—28 IHEU mociie BakuuHauuu. 1Ipu 3ToM NUK 3KCKpELUH TOCTUTaeTCs
Ha 11-pIif neHb. BmecTe ¢ TeM HET NaHHBIX O TOM, YTO 3TH BBLAENSAEMBbIE BUPYCHI MOTYT
nepeaaBaThCsl YyBCTBUTEIBHBIM K HeMy JuuaMm. llepemaua BakLIMHHOTO BHpPYca KpPacHYXH
HOBOPOJKICHHBIM 4epe3 IpyJHOE BCKapMIIMBAHUE, a TAaKKe TPaHCIUIALlGHTapHas Iepenadya He
COIIPOBOKAAINCH KIMHUYECKUMH CUMIITOMaMH 3a00JI€BaHUs.

B3aumopgeiicTBue ¢ APYruMu JIEKAPCTBEHHBIMM NpenapaTtamMu u aApyrue GopmMmbl
B3aHMOJEHCTBUS

B kIMHWYECKUX HCCIIEIOBaHUSAX OBLIO TIOKa3aHO, YTO Priorix MO>KHO TPUMEHSTH OJJHOBPEMEHHO
C JOOBIMH W3 CIEAYIOIIMX MOHOBAJCHTHBIX WM KOMOWHHMPOBAaHHBIX BaKIMH [BKIIOYas
rexcaBanenTHele BakiuHbl (K/1Ca-HBV-IPV/Hib)]: BakiuHOl npotuB mudTepuu, CTOIOHAKA U
6ecknerounoro kokimoma (KACa), BakunHONH npoTuB AUGTEPUH, CTONOHAKA M OECKIETOUYHOTO
kokmoma (KCa) co cHwkenHsIM coaepxanueM anturena (KICwm), BaknuHONH mnpoTHB
Haemophilus influenzae tuna b (Hib), MHaKTUBUPOBAHHOW BAaKIMHOW MPOTHUB IOJIMOMHEIUTA
(IPV), BakuuHoii npotuB renatura B (HBV), Bakumuoit npotus rematuta A (HAV), BakuuHO#
NPOTHB MEHWHTOKOKKOBOW HMH(pekuuu ceporpynmnsl B (MenB), KOHBIOTHPOBaHHOW BaKIIMHOW
NPOTHB MEHWHTOKOKKOBOW HMH(pekuuu ceporpynmbl C (MenC), KOHBIOTHPOBAaHHOW BaKIIMHOW
NPOTHB MEHHMHTOKOKKOBOHM mH(peknuu ceporpynn A, C, W-135 u Y (MenACWY), BakuuHOH
MpOTUB BeTpsiHoW ocmbl (VZV), mepopanbHON BakiuHOW mpotuB mnommomuenura (OPV) u
ITHEBMOKOKKOBOM ~ KOHBIOTMPOBAHHOM  BakIMHOM B COOTBETCTBUM C  JIOK&JIbHBIMU
pEKOMEHIAIHSMHU.

B cBs3u ¢ MOBBINICHHBIM PUCKOM TIOABJICHUA JIMXOpPAJKH, 0OOJIE3HEHHOCTH B MECTE BBCJICHUA
WHBCKIOWK, HW3MCHCHHUA IIHMIICBBIX IIPUBBIUCK W pPa3apaXUTCIbHOCTU IIPpU OJHOBPEMCHHOM
IMPUMCHCHUHN BAaKIIWHBI Bexsero u KOMGI/IHHpOBaHHOﬁ BaKIMWHBI MMIPOTHUB KOPHU, SIMUACMHUYCCKOT'O
napoTuTa, KpaCHYXWU H BeTpHHOﬁ OCIIbl, CJICAYCT PACCMOTPETb BO3MOXHOCTH OTACIBHOI'O
MMpOBCACHUSA UMMYHHU3allUN BaKHHHOﬁ Priorix.

I[aHHBIX 10 IPUMCHCHUIO Priorix ¢ xKakuMH-1H00 APYTrUMU BaAKIIUHAMU HE MPEACTABJIICHO.

HpI/I OAHOBPECMCHHOM MNPUMCHCHUU BAKIIUHBI Priorix ¢ APYTrUMU UHBCKIIMOHHBIMU BaKIIWUHAMU
HX CJIEAYET BBOAUTH B PA3JIMYHBIC YYACTKHU TEJIA.

IIpm pasgensHOM TPUMEHEHHWH WHTEPBAl MEXIYy BBeIACHHEM Priorix ©W ApYruX KHUBBIX
OcNabJIEeHHBIX BAKIIMH JOJLKEH COCTABIISITH MO MEHBIIIEH Mepe OJINH MECSII.
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IIpy HeEoOXOmUMOCTH BBITIONHEHHS TyOEpKyJIMHOBOW TMPOOBI €e Cclemyer MPOBECTH [0
BaKIMHAIIMU WJIA OJHOBPEMEHHO C HEW, TaKk KaK TO0Ka3aHO, YTO KOMOWHHpOBaHHAs BaKI[MHA
MPOTUB KOPHU, OIHJIEMUYECKOT0 TapOTHTa U KPacHyXH MOXKET BPEMEHHO CHH3HTH
YYBCTBUTEIILHOCTh KOKHOM TyOSepKyJIUHOBOH MPoObI. I10CKONBKY Takasi aHepTUsi MOXKET JTUThCS
o 6 Henmedb, HAa MPOTSDKEHWM 3TOTO IEPHUOJA TMOCNTE BAKIMHAIMA HE CIEAYeT BBIMOIHSITH
TyOSpKYJIUHOBYIO TIPOOY BO M30€KAHUE JIOKHO-OTPHUIIATEIIEHBIX PE3YJIbTATOB.

Jluriam, paHee TMOJNYYMBIIMM TICPEIMBAHUE TaMMa-TJIOOYJMHOB 4YEJIOBEKA WM KpPOBH,
BaKIMHAIIMIO CIEAyeT OTJIOXHUTh Ha CPOK TpH Mecsma win Oompime (mo 11 mecsiieB) B
3aBHCUMOCTH OT BBEJICHHOHW J103bI TaMMa-TIIOOYJIMHOB YEIOBEKAa, B CBS3H C BO3MOXHOCTBIO
otcyTcTBHS 3P (PEeKTa BaKIMHAIIMY W3-32 HAJTMYUS MTACCUBHO MPHUOOPETECHHBIX aHTUTEI K BUPYCaM
KOPH, SIHJIEMUYECKOTO MAPOTHTA U KPACHYXH.

BepemeHHOCTH U JTaKTANUSA
Cnocobnocmo K 0n1000meopeHuIo

HccnenoBanus mo BIUSHHIO penapara Priorix Ha cCllocOOHOCTH K OTUIOIOTBOPEHHIO HE
TPOBOMJIIHCE.

bepemennocmo
bepeMeHHbIM KEHIIMHAM HE clielyeT BBOAUTH npenapar Priorix.

BwmecTte ¢ Tem, npy IpUMEHEHHH BaKLWH MPOTUB KOPH, AUAEMUYECKOr0 MApOTUTA U KPACHYXH Y
OepeMEeHHBIX KESHIIMH He ObLITO OMKCAHO CIYYaeB Pa3BUTHSI MATOJIOTHH III0/IA.

Jlaxke ecnu MOKa HEJb3s MOJHOCTHIO HUCKIIOYUTH TEOPETHUUECKUN PHUCK, HE OBUIO ONMUCAHO HU
OJIHOTO Cllyuasi CHHApPOMAa BPOXKICHHON KpacHyxu cpenu Oosnee 3500 >KEHIMH, y KOTOPBIX
MPUMEHSIINCHh BaKIMHBI, COZEpKallie BUPYC KPACHYXH, KaK BIIOCIEICTBUH BBISICHWUIOCH, Ha
paHHHX CpOKax OepeMEeHHOCTH. TakuM 00pa3oM, CiiydaiiHO€ NPUMEHEHHUE BaKIMHBI MPOTHB
KOpH, 3MUAEMHYECKOTO MapOTUTa U KPaCHYXH y OEpeMEHHOHN JKEHIIMHBI HE JIOJDKHO CIIY)XKHUTh
MPUYUHON TIPEePhIBAHUSA OCPEMEHHOCTH.

Cne/:[yeT NpeaoOXpaHATbCA OT 6epeMeHHOCTI/I Ha HOPOTAXKCHUN 1 MECiALla ITOCJIEC BaKIMHAIIWH.
)KeHH_II/IHaM, IJIAaHUPYIOIIUM 6CpeM6HHOCTL, PECKOMCHAYCTCA OTJIOXUTh €€ HACTYIIJICHUC.

I'pyonoe éckapmaueanue

Wmeercss orpaHn4eHHBIN OMBIT NpuMeHeHUs Priorix B HepHOA TPYAHOTO BCKapMIIMBaHUSL.
I/ICCHeJIOBaHI/ISI ImoKasajiv, 4YTO Yy JKCHIIWH, BaKIUMHUPOBAHHBLIX XUBBIMU 0CJIa0JIEHHBIMH
BaKIIMHaAMMU TIPOTHUB KpaCHYXHU IIOCJIE POJOB B IEPHOA T'pPyAHOro BCKAapMJIMBaHHS, BO3MOXKHO
BBIJIEJIEHNE BUpYCa C IPYAHBIM MOJIOKOM, M I€pefada €ro AETAM, HaXOJAIIMMCA Ha TPyJHOM
BCKapMJIMBaHWHM, ©Oe3 TposBiIeHUH 3a0osieBaHus. Tolbko B cilydae TIOATBEPKACHHOTO
I/IMMYHO]Ie(l)I/II_H/ITa WJIN TIOJ03PCHUA Ha €ro HAJIM4YHUE, CICAYET OLCHUTH NPEUMYHIICCTBA U PUCKHU
BaKIMHAIMU MaTepH (cM. pa3zaen «[IpoTuBomnokazanus»).

Biusinne Ha cOCOOHOCTDH YupaBjaceHUsl TPAHCIIOPTHBLIMHU CPEeACTBAMU U MEXaHU3MaMHU

Baknmna Priorix He oka3piBaeT KaKOro-Tu00 JEHCTBHUS HA CIOCOOHOCTD YIIPABIICHUS
TPAHCTIOPTHBIMH CPEJICTBAMH WJIM MEXaHU3MaMHU WJIM OKA3bIBACT €r0 B HE3HAYUTEILHOW CTCIICHU.

He:xenarenbHblie 3 PeKThI
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Kpamkxkuii 0630p npoguns 6e3onacnocmu

IIpencraBiaeHHBI HIDKE MPOQIITH O0E30IMACHOCTH OCHOBAaH Ha oOmeMm ducie mpumepHo 12000
JIUII, KOTOPBIM TIpernapar Priorix ObLI BBEICH B KIIMHUYECKUX UCTIBITAHUSIX.

HexenatenpHble ~ peakiiy,  pa3BUTHE  KOTOPBIX  BO3MOXKHO  TPH  HCIOJIB30BaHUH
KOMOMHHPOBAHHOW BaKIWHBl TPOTUB KOPH, OIUASMHYECKOTO TApOTHTA W KPACHYXH,
COOTBETCTBYIOT HAOJIOJABIIMMCSl TIOCIC TPUMCHCHUS MOHOBAJICHTHBIX BaKIMH B BHJC
MOHOTEPAITNH W B KOMOWHAIIHN.

B KOHTpONMHMpYyeMBIX KIMHHUYECKUX HCIBITAHUAX OBUIO YCTAHOBJICHO AaKTUBHOE HAOJIOAEHHE 32
OpOsIBIICHUSIMA ~ OOJNIE3HW Ha TpOTsHKeHMH 42  [HEel mocie  BBEACHHWS — Iperapara.
BakuuHUpOBAaHHBIX JIUI TAaKXe MPOCHIN COOOIIAaTh O JIOOBIX KIMHUYECKUX SIBICHUSX Ha
MPOTSKEHUH NIEPUOJIA UCCIIEJOBAHU.

Haubonee wacto cpean HeKelaTeNbHBIX pEaKIMi IMOcle TNpUMEHeHHs Priorix oTMedanuch
MOKpacHEHHEe B MECTe BBEJCHHS Mpemnapata W juxopagka >38 °C (B IpsAMOH KHWIIKE) WK
>37,5 °C (B MOAMBIIIEYHOH 0OJIACTH/TIONIOCTH PTa).

Cnucox nesrcenamenbHoviX peakyuil ¢ 6ude maodauyl

Hixe NEPECUNCIICHBI HEKEJIATEIIbHBIE pCaKIIUU B COOTBETCTBUU C 4acTOTOM UX pa3BUTHUA:

Ouenb yacteie (>1/10)
Yactrre (>1/100 —<1/10)
Heuacteie (21/1000 — <1/100)
Penxue (=1/10000 — <1/1000)

Jannvle KiunuyecKux ucciedo6anuil

Kaaccnpukanus «Cucrema- | YUacrora HexenatenbHble peaknuu

Opran-Kiaace»

WHadexnmy 1 nHBa3uu Yacro Wndexnus BepxHUX
JIBIXaTEebHBIX ITyTeH

Heuwacrto Cpennuit oTUT

Hapymenns co cTopoHbI Heuwacrto JInmbanenonaTus

KpPOBU 1 JTUM(paTHIECKON

CHUCTEMBI

Hapymenns co cTopoHbI Penxo Annieprudeckue peaxkiyuu

UMMYHHOM CHUCTEMBI

Hapymenus co ctopoHs! Hewacto AHopekcus

oOMeHa BEIIeCTB ¥ MUTaHUA

[Icuxuueckne HapymeHus Heuwacrto Hepgo3HocTs,
MNaTOJIOTHYCCKUM T1j1ad,
OeccoHHUIIA

Hapyuienus co cTopoHbl Penxo DeOpuITbHBIE CYIOPOTH

HEPBHOM CHCTEMBI
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Hapywenus co ctoponsl a3 | Hewacto KoHBIOHKTUBUT
Hapyuienus co cTopoHbl Heuwacto Bbponxwut, kamens
JIBIXaTEeTEHOW CUCTEMEI,

OpraHoOB I'PyTHON KJIETKHU U

CpelOCTEeHUs

Hapymenus co cTopoHbI Heuacrto YBennueHue OKOJIOYIIHON
KTy A0YHO-KUIIIEYHOTO JKEJe3bl Iuapes, pBoTa
TpakTa

Hapyuenus co ctopossl koxu | Hacto Crlmib

U IIOJKOXKHOU KJIETYATKH

OO01ue HapyIIeHUs U OueHb 4acTo
pEeaKIiK B MECTE BBEACHHUS

npemnapara

IToxpacHeHue mecta
UHBEKINH, TUXopajka >38 °C
(pekTaipHOE M3MEPEHNUE) WITH
>37,5 °C (HIOOMBIIICYHOE HITH
OpaNbHOE U3MEpPEHHE).

Yacto

Bounb u npumyxiocts B MecTe
MHBEKINH, JTUX0paIKa

>39,5 °C (pekranabHOE
uzMepenue) mim >39 °C
(TTOIMBIIIIEYHOE WITH OPAITBHOE
U3MEpeHue).

B nemom xaTeropuu 4acToThl HEXKeNaTeIbHBIX PEAKIUil ObUTH OAMHAKOBEI PH BBEJICHUN TIEPBOIA
Y BTOPOU 03 BaKIMHEI. VckiroueHrneM Oblia 60J1b B MECTE HHBEKITUH, KoTopas Obiia "HacTton"
MOCJIe MEePBOH 1036l BaKUMHBI U "O4yeHb 4acToi" 1mocie BTOPOid JO3bI.

Jlannovlie noCmMmMapKemunz06020 HA0JII00eHU

Ha MMPOTAKCHHUU IMOCTMAPKETUHIOBOI'O Ha6J'IIO,I[6HI/I$I ObLIH JOMNOJHUTCIIBHO 3apCruCTpUpPOBaHbL
CIeAyromue peaAKUe HEKCIATCIbHBIC PCAKIUHA. HOCKOJ’IBK}’ OHH OBLIN 3apeTUCTPHUPOBAHBI B
nomnyJsinuy, BEeJINn4ruHa KOTOpOﬁ HEsACHA, HICTUHHYIO YaCTOTY ONIPEACINTh HEBO3MOXHO.

Knaccupukanusa «Cucrema-Opran-Kaace»

HexenarTeabHbIe PC€aAKIH

WNudexnmm n nHBa3UN

MeHUHTUT, KOPETOAOOHBIN CUHIPOM,
MapPOTUTOIOTOOHBIH CHHAPOM (TIPOSIBIICHUS
BKJIFOUYAIOT OPXHUT, SIMUAUIAMUT U TTAPOTHT)

Hapyuienus co CTOpOHBI KpOBU U
TUM(}ATHIECKON CUCTEMBI

TpomborToneHust, TPOMOOIIUTONIEHIYECKAs
mypIypa.

Hapyiienuns co CTOpOHBI UMMYHHOM CUCTEMBI

AHauIaKTHYECKNE peaKiuu

Hapymienns co cTopoHbI HEpBHOW CUCTEMBI

Ouuedanut*, nepedeuT,
epe0eTuTONnof00HBI CHHAPOM (BKITIOYAET
MPEXO/ISIUE HAPYIICHUS TIOXOJKH U
MPEXOISAILYT0 aTaKCHIO), CHHapoM | nileHa —
bappe, nonepeunsiii Muenr,
nepupepUIeCKuil HEBPUT

Hapymenns co cTopoHbI cOCyZI0B

Backynut
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Hapymenns co cTOpoHbI KOXKU U MTOJKOKHON MHorodopmHas 3purema
KJIETYaTKH

Hapyuienus co CTOpOHBI CKEJIETHO- ApTpanrus, apTpur.
MBIIIEYHON U COEINHUTEILHON TKaHU

* DHIedaIuT 3aperUCTPUPOBAH ¢ YacTOTOr MeHee 1 cinydas Ha 10 MuJUTMOHOB J103. Puck
sHUEe(aNnTa 110cjae BBEACHUS BaKIMHBI TOPA30 HIKE PUCKa SHLE(ATUTA, BBI3BAHHOTO
ecTecTBeHHBIMHU 3a0o0neBanusaMu (kopb: 1 Ha 1000 — 2000 caydaeB; 3MuAEMUYECKUI TAPOTHUT:
2—4 na 1000 cmyuaeB; kpacHyxa: mpumepro 1 Ha 6000 ciryqaes).

CrnyuaitHoe BBe/leHHe Tpenapara B COCYIbl MOXKET BBI3BATh TSDKEINBIC PEAKIUH TN JaKe IIOK.
HeotnoxxHpie MEpOTIPHUATHSA 3aBUCAT OT TSHKECTH peakiuu (cM. pazmen «OcolOble ykazaHUS U
MepBI IPEAOCTOPOKHOCTID).

Ilepenosuporka

B nmeproe moctMapkeTHHTOBOTO HAOMIOCHHS OBLIH 3apETHCTPUPOBAHEI CITy4Yan MepeI03uPOBKH
(10 MByKpaTHOM pEKOMEHIOBAaHHOM J103b1). B CBsI3U C mepeo3upoBKOi HeXKeaTeIbHBIX PeaKIUi
HE 3apErUCTPUPOBAHO.

DAPMAKOJIOTUYECKHUE CBOUCTBA

dapMmakoaIuHAMHUYECKHE CBOMCTBA

®apMakoTepaneBTHUECKas TPYIIa: BUPyCHbIE BakIUHbI, Kox ATX: JO7BDS52

HMMVYHHBIN OTBET Vy IeTeN B Bo3pacTe 12 MeCsIIEB U cTapile

B xnmMHMYECKHX MCCIIEAOBAHMAX Y ETel B Bo3pacTe OoT 12 mecsueB A0 2 JIeT MoKa3aHa BBICOKas
MMMYHOT'€HHOCTb npemnapata Priorix.

[Mpn BakuuMHAIMU OJHOM JM1030H Priorix TpPOTHBOKOpEBBIE aHTHTENa ObUIM OOHAPYXKEHBI Y
98,1 %, nporuBonapoTtutHele y 94,4 %, npotuBokpacHymHsle y 100 % paHee cepoHEraTuBHBIX
BaKLMHUPOBAHHBIX JIMLI.

Uepes nBa roja mociie IEPBUYHON BaKIIMHAIIMKM YaCTOTa CEPOKOHBepcuu coctaBmia 93,4 % mis
kopH, 94,4 % nis maporura u 100 % amsa KpacHyXH.

HecmoTpst Ha TO, YTO NAaHHBIX OTHOCUTEIBHO NMPOMMIAKTHYECKOW 3(PPEKTHBHOCTH Nperapara
Priorix He mTONyYeHO, MMMYHOTE€HHOCTb paclieHHBaeTCs KaK MPH3HAK MPOQUIAKTUIECKON
s¢dexTnBHOCTH. OJHAKO B HEKOTOPHIX TOJIEBBIX UCCIEIOBAHUAX [TOKA3aHO, YTO 3PPEKTUBHOCTh
B OTHOIIEGHMHM IIaPOTHTA MOXET OBbITh HIDKE, 4eM HalmogaeMass 4acToTa CEPOKOHBEPCHUHU
BO30yIUTENS MapOTHTA.

WMMyHHEI oTBeT y nieTeit B Bo3pacte 9—10 mecsiies

B ximHuveckoe uccnenoBanue ObUI0 BKIoYeHO 300 310poBEIX aered B Bo3pacte oT 9 mo 10
MeCSIIeB Ha MOMEHT BPEMEHH BBEIEHHUS MEpPBOW J03bI BakIMHBL. M3 Hux y 147 manueHTOB
OJTHOBpEMEHHO TMpuMeHsuiH Priorix u Varilrix . Yacrora cepokonBepcun coctaBuia 92,6 % s
kopH, 91,5 % g maporuta u 100 % 11 kpacHyxu. HactoTa cepOKOHBEpPCHU MOCIE BBEACHUS
BTOPOM JO3BI CIIYCTSI TpU Mecsua mocie mnepBoil cocraBuna 100 % nns xopu, 99,2 % ansa
napotura u 100 % mist xpacHyxu. Takum ob6pa3zom, 1y obecredeHns ONTUMAIbHOTO UMMYHHOTO
OTBETa BTOpPYIO 03y MpemnapaTa Priorix cieayeT BBOOUTH B TEUYEHHH TPEX MECALEB IOCIE
1(S0):10)% 8
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THoapocTku B B3pOCble
besomacHOCTF W MMMYHOTEHHOCTH Priorix y TOIPOCTKOB M B3POCIHBIX IIEJICHAINPABIEHHO HE
M3ydanach B KIMHUYECKAX UCCIEIOBAHMIX.

BHyTpUMEBIIIEYHLINA IYTH BBEACHUSI

B kiIMHHYECKMX WCCIENOBaHMAX Yy psna TarUeHToB Tnpemapar Priorix  BBoaWICS
BHYTPHUMBIIIeUHO. YacToTa CepOKOHBEPCHH IO TpeM BO30yIUTENsIM Oblila COMOCTaBUMa TaKOBOU
NP TTOJKOXHOM BBEJICHUHU.

JoxkJanHnyeckue JaHHbIe MO0 0€30MACHOCTH

JoknuHnYeckre NaHHbIe, TIOJIyYeHHbIC B MCCIIEIOBAHUIX 110 001Iei 6e30MacHOCTH, HE BBISIBHIIN
0COOBIX PUCKOB, CBSI3aHHBIX C IPUMEHEHHEM IIperapara y uyesioBeKa.

DOAPMAIIEBTHYECKUE XAPAKTEPUCTHUKH
HecoBmecTHMOCTH

B oTcyTcTBHE JaHHBIX O COBMECTHMOCTH, 3TOT JIEKAPCTBEHHBIN Mpenapar He ciieyeT CMEIINBaTh
C IpYTMMH IIpenapaTamH.

Cpok xpaHeHHA

Jara rctedeHus cpoka roJJHOCTH YKa3aHa Ha ITUKETKE U YIaKOBKeE.

Oco0ble yka3aHHUs 10 XPaHEHUIO

XpaHHUTh U TPAHCTIOPTUPOBATH B XONOAUIBHUKE MU TeMieparype ot +2 °C mo +8 °C.

He 3amopaxuBarsb.

XpaHUTb B OPUTMHAIIBHOM yIIaKOBKE JUISI 3aIlUTHI OT CBETA.

CornacHo pexoMenaanusaM BO3, BakiMHy 1ociie pacTBOPEHUS CIEAYET XPaHUTh TIPU
temmneparype ot +2 °C 1o +8 °C u 3amumare OT COTHEYHOro cBeTa. PIakoH ClieAyeT yIaluTh B
OTXOJIBI TI0 OKOHYaHWH KaXJIOTO CeaHca MMMYHU3AIMK WK Yepe3 6 4acoB Mocie PacTBOPEHUs, B
3aBHCUMOCTH OT TOT'0, KAKOH U3 3TUX CPOKOB HACTYIHUT paHbIIIE.

Onucanue U coiep:KUMoe YIAKOBKH

ITopomiok Bo diakone (cTekio tuma I) ¢ pe3nHOBOH MPOOKOH 71 OJHOA030BOM MK
JIBYXJ1030BO# (hOPMBEI.

PacTBop B ammyite (crexuio tuna I) mist oxHom030B0i (0,5 Mit) minm aByX1030Bo# (1 M) hopMBL.
Pasmep ynakoBku: 100 mT.

Oco0ble Mepbl MPEI0CTOPOKHOCTH NPH YIAJeHUHM B OTX0/IbI H 00paleHHH

PacTBOpuTENb M pacTBOPEHHYIO BaKIMHY II€pel PAcTBOPEHHEM WM BBEICHHEM CIIEIyeT
OCMOTPETh Ui BBISBICHUS MHOPOJIHBIX IUIOTHBIX YacTHL MU (WJIM) M3MEHEHHs (U3NUECKUX

cBoiicTB. Ecimm oOHapyxkeHO m000€ M3 ATHUX HW3MEHEHWH, PACTBOPUTENH WM PaCTBOPCHHYIO
BaKIIMHY HE CJIEyeT UCTIOIh30BATh.
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Hns pacTBopeHMs BakIUHBI CIEAYyeT NOOABUTh BCE COAEPKMUMOE ITOCTABISIEMOW aMITyJbl C
pacTBOpHUTENeM K TOpPOMIKY, cojepxkamemycs BO ¢iaakoHe. (CMech cleqyeT TIIATEIBHO
BCTPSXUBATH J0 MOJIHOTO PACTBOPEHUS BaKIIMHBI B PACTBOPUTEIIE.

B cBsi3u ¢ HeOoNMBbIIUMHU U3MEHEHUSIMU pH IIBET pacTBOPEHHOM BaKIIMHBI MOXKET U3MEHATHCS OT
CBETJIO-TIEPCUKOBOTO J0 PO30BATO-CUPEHEBOIO.

Hocne pacmeopenus.

OnHo030Bast hopma:

WzBneusr Bce comeprkumoe (rakoHa. HeoOXoamMo WCHONB30BaTh HOBYIO HIITY JUISI BBEIACHHS
BaKIMHBI.

JByxa030Bast (hopma:

B ciydae wucmonmp30BaHUST MHOTOI030BOTO (prlakoHa cleayeT oTOMpaTh KakAyo mo3y 0,5 mi
HIMPUIEM CO CTEPUIIbHOMN uritoi. Ciaenyer NpUHUMAaTh MEPBI MPEIOCTOPOKHOCTH BO M30eKaHUC
3arpA3HEHUs] CcoJlepKUMOro. JIns BBENEHUS KaXKIOHM OTHEIbHOW J03bl BaKUUHBI CIEAYET
II0JIb30BAaTHCS HOBOM HIJIOMN.

N36erath KOHTAaKTa ¢ Ne3WHOUIUPYIOIIUMHA CpeacTBamMu (cM. pasnen «OcoOble yKa3aHUs 1 MephI
MIPEIOCTOPOKHOCTIY).

Heuncnons3oBaHHBIE OCTATKH npenapara Win paCXodHbIX MaTEPUAJIOB CIIEAYET YAATIATh B OTXOAbI
B COOTBCTCTBHH C MCCTHBIMU Tpe60BaHI/I$IMI/I.

NupnxaTop rogHoct uiakona ¢ BakumHoii (Vaccine Vial Monitor); cM. mukTrorpamMmmy
VVM B KoOHIIE 3TOI'0 JTUCTKA

MonuTtop coctosiHus (prakoHa ¢ BakuuHOH (VVM) sBIIsIeTCs YacThIO KPBIIIKHU, TPUMEHIEMOM
JUTSl BCEX MapTHid BakIMHBI Priorix, mocTapiseMsix komnanuei GlaxoSmithKline Biologicals.
Nmeronuiics Ha KpBILIKE IBETHOW KPYXKOK siBiisgeTcs MHAuKatopoMm VVM. LlBet aToro kpyxka
U3MEHSIETCS] B COOTBETCTBHU C BPEMEHEM U TEMIIEPATypOil U SIBIISIETCS HHIAMKATOPOM
COBOKYITHOTO TETIJIOBOTO BO3JIEHCTBHUS, KOTOPOMY ToIBepraeTcs (uiakoH. ITOT HHAUKATOP
MPeTyNPEXTAET KOHEYHOTO MOJIH30BATENS O BO3SMOYKHOM PACIIajie BaKIMHBI 10 CTENEeHH,
MIPEBBILIAIOIIEH JOIYCTUMYIO, 0] IEUCTBUEM TEILIA.

Wnrtepnperanus nokazannit VVM npocrta. Crieayer oOpaTHTh BHUMaHHE Ha KBaJpaT B LIEHTPE
Kpykka. Ero nser nocrenenHo Mensiercs. [Ioka nBer 3Toro kBajapara cBeTiiee L{BETa KPYKKa,
BaKIIMHY MO>KHO MCIIOJIb30BaTh. ECIIM 1IBET IEHTPaAJILHOrO KBajipaTa COBIAIAET C IBETOM KpYyXKKa
WIN TEMHEE €ro, (PJIaKOH ClIeyeT yTUIU3UPOBaTh.

CoBepIieHHO HEOOX0MMO 00ECTIeYNTh YKa3aHHbIE BBIIIIE YCIOBHS XpaHEeHUs (0COOEHHO YCIIOBHS

XpaHeHHUs IPU HU3KKX Temrieparypax). Kommanus GlaxoSmithKline Biologicals e Hecer
OTBETCTBEHHOCTH B ClTyyae HapyIIeHUs 3TUX MHCTPYKIHMIA IO XpaHEHHIO mpernapata Priorix.
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NuankaTop KoHTpona BakumHbl (MKB)

CMOJIb3OBATb HE CTOJ1b30BATb

Ksagpar ceetniee, Liset kBappata Keappar

uem HapyXKHbI coBnapaer ¢ TemMHee, uem

Kpyr uBeToM HapPY>KHbI
Hapy>XHbI# Kpyr Kpyr

User BHyTpenero |<65a,qpa7a, MKBV Kak Tonbko BaKLyHa 4OCTUINIA AU NpeBbiCcaa
3Ha4anbHO meer on?e CBETbIN MOMEHTHEFOAH Vl TOYKY OTMEHbI, LiIBET BHYTPEHHEero KkBajgpara
OTTEHOK, YeM Hapy>XHbIN Kpyr.

6yA9T TakuM e KakK uin TemHee, Yem useT
OpHaKo co BpeMeHeM n/uan npu
BO3/eNCTBUM Tensa ero LBeT byaet
TEMHETb.

Hapy>XHOro Kpyra.

Coob6wuTe BalleMy pykoBoaUTENO

HakonneHHoe co BpeMeHeM TennoBoe Bo3aencTBue

3a AONOJIHMTENHHON HHpOPMaLIel, ToXKatyiicTa, oOpamaiTech K M3rOTOBUTEIIIO.

Topzosvle mapxu npunadiescam epynne komnanuii GSK unu ucnonv3yomes 2pynnot KOMnanuil
GSK Ha ocnose nuyen3uu.

HNudopmanus o JjekapcTBeHHOM npenapare BO3
Howmep Bepcuu: [GDS16/BO3 Uudopmarus o npoaykre 05] / [lata: 25/02/2020
© I'pynna komnanuii GSK win ee munensuap, 2020

H3roroBurTeib:
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Pro ne ms'ucTuTtio 89, B-1330 Pukcencapr, benbrus.
Ten: (32.2) 656 81 11 dakc: (32.2) 656 80 00
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