SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Priorix inj. stfikacka prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce

Zivé atenuovana vakcina proti spalnickam, ptiusnicim a zardénkam

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka rekonstituované vakciny (0,5 ml) obsahuje:

7ivy oslabeny virus spalni¢ek' (kmen Schwarz) ne méné nez 10>° CCIDs,’
7ivy oslabeny virus pifusnic' (kmen RIT 4385, odvozeny od ne méné nez 10*” CCIDs,’
kmene Jeryl Lynn)

7ivy oslabeny virus zardének? (kmen Wistar RA 27/3) ne méné nez 10>° CCIDs,’

! pomnozZeno na buiikach kufecich embryi
? pomnozeno na lidskych diploidnich buitkich (MRC-5)
3 50% infekéni ddvka tkanové kultury

Vakcina obsahuje stopové mnozstvi neomycinu, viz bod 4.3.

Pomocné latky se zndmym uéinkem

Vakcina obsahuje 9 mg sorbitolu.

Vakcina obsahuje v jedné davce 6,5 nanogramu kyseliny 4-aminobenzoové a 334 mikrogrami
fenylalaninu (viz bod 4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.

Pred rekonstituci tvofi prasek bélavy az svétle rizovy kolac, jehoz ¢ast mize byt nazloutla az lehce
oranzova. Rozpoustédlo je Ciry a bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Priorix inj. stiikacka je urcen k aktivni imunizaci déti od véku 9 mésict nebo starsich, dospivajicich
a dospélych proti ptiusnicim, spalnickam a zardénkam.

Pro ockovani déti ve véku mezi 9 a 12 mésici, viz body 4.2,4.4 a 5.1.
4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Ockovani vakcinou Priorix inj. stiikacka se ma provadét na zaklade oficidlnich doporuceni.



Déti od véku 12 mésicii nebo starsi
Davka je 0,5 ml. Druhd davka se ma podat podle oficidlniho doporuceni.

Priorix inj. stiikacka miZze byt podan jedinctim, ktefi jiz diive byli ockovani jinou monovalentni nebo
kombinovanou vakcinou proti spalnickdm, pfiusnicim a zardénkam.

Kojenci ve véku mezi 9 a 12 mésici

Odpovéd’ kojencti ockovanych v prvnim roce zivota nemusi byt dostatecna na vSechny slozky
vakciny. V pfipadg, ze epidemiologicka situace vyzaduje ockovani kojenct v jejich prvnim roce Zivota
(napf. vypuknuti epidemie nebo cestovani do endemickych oblasti), doporucuje se podat druhou davku
vakciny Priorix inj. stiikacka ve druhém roce Zivota, prednostné béhem tii méesicti po prvni davce. Za
podminek, ze interval mezi obéma davkami nebude kratsi nez Ctyfi tydny (viz body 4.4 a 5.1).

Kojenci ve véku méné nez 9 mésicti véku
Bezpecnost a ucinnost vakciny Priorix inj. stfikacka u déti mladSich 9 mésict nebyla stanovena.

Zpusob podani

Priorix inj. stfikacka se podava subkutanné, mize se vSak podat téz intramuskularné, do deltové
oblasti horni ¢asti paze nebo do horni ¢asti anterolateralni oblasti stehna (viz body 4.4 a 5.1).

Pacientiim s trombocytopenii nebo s poruchami krevni srazlivosti je 1épe vakcinu podat subkutdnné
(viz bod 4.4).

Néavod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého pripravku pred jeho podanim je uveden v bodé¢ 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1écivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 nebo na
neomycin. Vyskyt kontaktni dermatitidy po neomycinu v anamnéze vSak neni kontraindikaci.
Hypersenzitivni reakce na vaje¢nou bilkovinu, viz bod 4.4.

Soucasna imunosupresivni terapie (véetné vysokych davek kortikosteroidl). Priorix neni
kontraindikovan u jedinct, ktefi uzivaji topické nebo nizké davky parenteralnich kortikosteroidu
(napf. pro profylaxi astmatu nebo substitucni terapii).

Tezka humoralni nebo bunécna (primarni nebo ziskana) imunodeficience, napt. zavazné kombinované
imunodeficience, agamaglobulinemie a AIDS nebo symptomatickd HIV infekce nebo vékove specificky
procentudlni podil CD4+ T-lymfocytd udéti mladSich 12 mésict: CD4+ <25 %; udéti mezi
12 — 35 mésici: CD4+ < 20 %; u déti mezi 36 — 59 mésici: CD4+ < 15 % (viz bod 4.4).

Té&hotenstvi. Zenam, které planuji téhotenstvi, by se mélo doporu¢it oddaleni otéhotnéni o 1 mésic po
ockovani (viz bod 4.6).

Podobné jako u jinych vakcin musi byt aplikace vakciny Priorix inj. stfikacka odlozena v ptipadé
zavazného akutniho horec¢natého onemocnéni. Pritomnost slabé infekce, jako nachlazeni, vSak neni
dtvodem k odlozeni o¢kovani.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych Ié¢ivych pripravkil, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.



Stejn€ jako u vSech injekénich vakcin musi byt i po aplikaci této vakciny pro vzacny ptipad rozvoje
anafylaktické reakce okamzité k dispozici odpovidajici 1ékatska péce a dohled.

Pted aplikaci vakciny je nutné vyckat, az se alkohol nebo jina antiseptika pouzita k dezinfekci mista
vpichu odpaii z ktize, aby nedoslo k inaktivaci atenuovanych virt obsazenych ve vakcing.

U déti ockovanych v prvnim roce Zivota nemusi dojit k odpovidajici imunitni odpovédi viici
komponentam vakciny, protoze u nich pretrvavaji matefské protilatky (viz body 4.2 a 5.1).

Priorix inj. stiikacka se ma podéavat s opatrnosti osobam s onemocnénim centralniho nervového
systému (CNS), nachylnym k febrilnim kiec¢im nebo osobam, u nichz jsou v rodinné anamnéze
uvedeny kiece. Ockovany jedinec s anamnézou febrilnich kieci se musi pecliveé sledovat.

Viry spalnicek a pfiusnic se ziskavaji reprodukci na kulturach bunck kuiecich embryi a mohou
obsahovat stopy vajecnych bilkovin. U jedinct, ktefi maji v anamnéze vyskyt anafylaktickych,
anafylaktoidnich nebo jinych bezprostrednich reakci (naptiklad generalizovany vyskyt kopfivky, otok
ust a krku, potize s dychanim, hypotenzi nebo $ok) nasledujicich po konzumaci vajicka, miize byt po
ockovani zvySené riziko vyskytu bezprostiednich reakei z piecitlivélosti, i kdyz k témto typlim reakci
dochazi velmi vzacné. Jedinci, u nichz doslo po konzumaci vajicka k anafylaktické reakci, musi byt
ockovani s vyjime¢nou opatrnosti a Iékat musi mit k dispozici prosttedky ke zvladnuti anafylaxe,
pokud by k ni doslo.

Pii ockovani do 72 hodin po expozici spalnickam byla pozorovana limitovana ochrana proti
spalnickam.

Zvlaste u dospivajicich se miize objevit v pribéhu ockovani, nebo i pfed nim synkopa (mdloba) jako
psychogenni reakce na injek¢ni stiikacku s jehlou. Synkopa muize byt béhem zotavovani
doprovazena riznymi neurologickymi ptiznaky, jako jsou pfechodné poruchy zraku, parestézie

a tonicko-klonické kiece koncetin. Je dilezité pfedem zajistit, aby pii eventualni mdlobé nemohlo
dojit k urazu.

Tak jako u kazdé jiné vakciny, protektivni imunitni odpovédi nemusi byt dosazeno u vSech
ockovanych.

PRIORIX NESMI BYT V ZADNEM PRIPADE PODAN INTRAVASKULARNE.

Trombocytopenie

Po ockovani zivymi vakcinami proti ptiusnicim, spalnickam a zardénkam byly hlaseny piipady
zhorseni trombocytopenie a piipady rekurence trombocytopenie u osob, u kterych doslo k vyskytu
trombocytopenie po prvni davece téchto vakein. Vznik trombocytopenie v souvislosti s ockovanim
proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam je vzacny a trombocytopenie obecné spontanné ustoupi.

U pacientl s trombocytopenii, nebo s trombocytopenii v anamnéze po ockovani proti spalnickam,
priusnicim a zardénkam je tfeba riziko a piinos o¢kovani vakcinou Priorix inj. stfikacka velmi peclivé
posoudit. Tito pacienti by méli byt ockovani s opatrnosti a prednostné subkutanni cestou.

Imunokompromitovani pacienti

U pacientli s vybranymi imunodeficiencemi je tieba ockovani zvazit tak, aby piinos ptevazil nad
rizikem (napf. jedinci HIV asymptomaticti, s deficitem podtiidy IgG, vrozenou neutropeni,
chronickou granulomatozou a s onemocnénim pii nedostatku komplementu).

Imunokompromitovani pacienti, u kterych neni kontraindikace k podani této vakciny (viz bod 4.3),
nemusi na ockovani odpovedét tak dobte, jako imunokompetentni pacienti. Proto nekteti z téchto
pacientd v piipadé kontaktu mohou onemocnét piiusnicemi, spalnickami nebo zardénkami, navzdory
ockovani. Tito pacienti musi byt peclivé sledovani na pfitomnost pfiznakt ptiusnic, spalnicek

a zardének.



Pienos vakcindlnich viri

Ptenos infekce spalnicek a piiusnic z ockovanych jedinct na vinimavé osoby nebyl zaznamenan. Je
znamo, ze mezi 7. az 28. dnem po ockovani dochazi k faryngealni exkreci viru zardének a viru
spalni¢ek s maximem okolo 11. dne. Dosud vsak nebyla zaznamenéana nakaza zardénkami

a spalni¢kami, ktera by byla zplisobena takto vylu¢ovanym virem. Pfenos viru zardének na kojence
matetskym mlékem i transplacentdrni cestou byl zaznamenan, aniz by doslo ke klinickému
onemocnéni.

Pomocné latky se znamym tGc¢inkem

Priorix obsahuje kyselinu 4-aminobenzoovou. Muze zptusobit alergické reakce (pravdépodobné
zpozdén€) a vyjimeéné bronchospasmus.

Vakcina obsahuje 334 mikrogramt fenylalaninu v jedné davce. Fenylalanin mize byt skodlivy pro
jedince s fenylketonurii (PKU).

Vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku®.

Vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, ze je v podstate ,,bez
drasliku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Klinické studie prokazaly, ze vakcinu Priorix inj. stiikacka lze soucasn¢ aplikovat s jakoukoli

z nasledujicich monovalentnich nebo kombinovanych vakcin [v¢etné hexavalentnich vakcin (DTPa-
HBV-IPV/Hib)]: vakcinou proti difterii, tetanu a pertusi (acelularni komponenta) (DTPa), vakcinou
proti difterii, tetanu a pertusi (acelularni komponenta) se snizenym obsahem antigenu (dTpa),
vakcinou proti Haemophilus influenzae typu b (Hib), inaktivovanou vakcinou proti poliomyelitidé
(IPV), vakcinou proti hepatitidé B (HBV), vakcinou proti hepatitidé A (HAV), vakcinou proti
meningokoktim séroskupiny B (MenB), konjugovanou vakcinou proti meningokoktim séroskupiny C
(MenC), konjugovanou vakcinou proti meningokoktim séroskupin A, C, W-135a Y (MenACWY),
vakcinou proti varicella zoster (VZV), peroralni vakcinou proti poliomyelitidé (OPV) a konjugovanou
pneumokokovou vakcinou, v souladu s mistnim doporucenim.

Z divodu zvyseného rizika vyskytu horecky, citlivosti v misté vpichu injekce, zmény stravovacich
navykt a podrazdénosti pii soucasném podani vakciny Bexsero a kombinované vakciny proti
spalnickam, pfiusnicim, zardénkdm a planym nestovicim (MMR-V), lze zvazit, je-li to mozné,
oddélené ockovani vakciny Priorix.

Aktualng jsou nedostatecné udaje, které by podporovaly podavani vakciny Priorix inj. stiikacka
s jinymi vakcinami.

Pokud ma byt vakcina Priorix inj. stiikacka podana soucasné s jinou injek¢ni vakcinou, maji byt
vakciny vzdy aplikovany do riznych mist.

Pokud se nepodavaji vakciny soucasné, doporucuje se, aby rozmezi mezi podanim vakciny Priorix inj.
stiikacka a dalsich zivych atenuovanych vakcin bylo alespon jeden mésic.

V piipadg, Ze se ockovany jedinec ma podrobit tuberkulinovému testu, mél by se test provést pied

nebo soucasné s ockovanim, protoZe zivy virus spalnicek, pfiusnic a zardének mize zptsobit docasny
pokles citlivosti kozniho tuberkulinového testu. Do¢asné snizeni citlivosti trva maximalné 6 tydnt, po
tuto dobu se nema tuberkulinovy test provadét, protoze by se mohly ziskat falesné negativni vysledky.

Ockovani jedinct, kterym byla podana krevni transfiize nebo lidské gamaglobuliny, by se mélo odlozit
0 3 mésice, nebo déle (az o 11 mesicti) v zavislosti na davce podaného lidského globulinu, protoze



ptijmem protilatek proti piiusnicim, spalnickdm a zardénkam se zvySuje pravdépodobnost selhani
ockovani.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
Vakcina Priorix inj. stfikacka nebyla zahrnuta do studii fertility.

Téhotenstvi
T¢hotné Zzeny nesmi byt oCkovany vakcinou Priorix inj. stifkacka.

Studie s pripravkem Priorix u t¢hotnych Zen nebyly provedeny.

Béhem pfezkoumani vice nez 3 500 vnimavych Zen, které byly ockovany vakcinou obsahujici
zardénky a nevédély, ze jsou v Casnych stadiich téhotenstvi, nebyly hlaseny zadné ptipady vrozené¢ho
zardénkového syndromu. Nasledné sledovani po uvedeni ptipravku na trh identifikovalo spojitost

s vrozenym zardénkovym syndromem a kmenem vakciny proti zardénkam (Wistar RA 27/3) po
neumyslném ockovani t€hotné Zeny vakcinou proti spalnickam, piiusnicim a zardénkam.

Nebylo zaznamenano poskozeni plodu, kdyz byly téhotnym Zzenam podany vakciny proti spalnickam
nebo piiusnicim.

Neumyslné ockovani vakcinou proti spalnickam, piiusnicim nebo zardénkam Zen, které o t¢hotenstvi
jesté nevi, by nemélo byt divodem k ukonceni t¢hotenstvi.

Po dobu jednoho mésice po o&kovéni je nutno se vyhnout otdhotnéni. Zeny, které hodlaji otdhotnét,
musi byt pouceny, aby ote¢hotnéni odloZily na pozdéji.

Kojeni

Odpovidajici data o pouziti vakciny Priorix inj. stfikacka béhem kojeni jsou omezené. Klinické studie
ukazaly, ze kojici Zeny po porodu o¢kované Zivou atenuovanou vakcinou proti zardénkam mohou
vylucovat virus do matef'ského mléka, ktery pfechazi na kojené dité, aniz by doslo k zjevnym
ptiznakiim onemocnéni. Pouze v ptipade, ze je u ditéte potvrzeno nebo je podezieni, ze doslo k poruse
imunity, mélo by byt riziko a pfinos o¢kovani matky vyhodnoceno (viz bod 4.3).

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Priorix inj. stfikacka nema zadny nebo jen zanedbatelny vliv na fizeni motorovych vozidel a obsluhu
stroju.

4.8 Nezadouci ucinky

Piehled bezpecnostniho profilu

Bezpecnostni profil uvadény dale je podlozen daty ziskanymi v klinickych studiich, v nichz bylo vice
nez 12 000 jedincti ockovano vakcinou Priorix inj. stiikacka.

Nezadouci ucinky, které¢ se mohou vyskytnout po podani kombinované vakciny proti spalnickam,
pfiusnicim a zardénkam odpovidaji nezadoucim ucinkiim, které byly pozorovany po podani
monovalentnich vakcin samotnych nebo v kombinaci.

V kontrolovanych klinickych studiich byly aktivné monitorovany ptiznaky a symptomy, které se
vyskytly az do 42 dni po ockovani. Ockovani jedinci byli pozadani, aby béhem této doby hlasili
jakoukoli klinickou pfihodu.



Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky pii ockovani vakcinou Priorix inj. stfikacka byly zarudnuti v miste
podani injekce a horecka > 38 °C (méfeno rektaln€), nebo > 37,5 °C (méfeno axilarné/peroralng).

Seznam neZddoucich udinki v tabulce

Hlasené nezadouci t€inky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu:

Velmi casté: (= 1/10)
Casté: (= 1/100 az < 1/10)
Méné casté: (= 1/1 000 az < 1/100)
Vzéacné: (=21/10 000 az < 1/1 000)
Klinické studie
TFidy organovych systému Frekvence NeZadouci ucinky
Infekce a infestace Casté infekce hornich cest dychacich

Mén¢ Casté

otitis media

Poruchy krve a lymfatického
systému

Mén¢ casté

lymfadenopatie

Poruchy imunitniho systému

Vzacné

alergické reakce

Poruchy metabolismu a vyzivy

Mén¢ casté

anorexie

Psychiatrické poruchy

Mén¢ Casté

nervozita, abnormalni plac, nespavost

Poruchy nervového systému

Vzacné

febrilni kiece

Poruchy oka

Méné¢ Casté

konjunktivitida

Respiracni, hrudni a mediastinalni
poruchy

Mén¢ Casté

bronchitida, kasel

Gastrointestinalni poruchy

Méneé cCasté

otok ptiusni zlazy, prijem, zvraceni

Poruchy kiize a podkozni tkané

Casté

vyrazka

Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace

Velmi Casté

zarudnuti v misté vpichu injekce, horecka
> 38 °C (méfteno rektaln€) nebo > 37,5 °C
(méfeno axilarné/peroraln¢)

bolest aotok vmist¢é vpichu injekce,
horecka > 39,5 °C (méfeno rektalné) nebo
> 39 °C (méfeno axilarné/peroralng)

Obecné Cetnost vyskytu nezadoucich t¢inki byla po podani prvni a druhé davky vakciny podobna.
Vyjimkou byla jen bolest v misté vpichu vakciny, ktera se vyskytovala ,,Casto* po prvni davce
vakciny, zatimco po druhé davce se vyskytovala ,,Velmi Casto®.

Postmarketingové sledovani

V pribéhu postmarketingového sledovani byly ve vzacnych ptfipadech identifikovany nasledujici
nezadouci G¢inky. Vzhledem k tomu, Ze jsou udaje dobrovolné hlaseny populaci neznamé velikosti,
neni mozné poskytnout skute¢ny odhad Cetnosti vyskytu nezadoucich ucinku.



Tridy organovych systému NezZadouci ucinky

Infekce a infestace Meningitida, ptiznaky pfipominajici spalnicky,
ptiznaky pfipominajici pfiusnice (vcetné
orchitidy, epididymitidy a parotitidy)

Poruchy krve a lymfatického systému Trombocytopenie, trombocytopenickd purpura
Poruchy imunitniho systému Anafylaktické reakce
Poruchy nervového systému Encefalitida*, cerebelitida, ptiznaky podobné

cerebelitidé (véetne prechodné poruchy chiize
a prechodné ataxie), Guillain Barrétiv syndrom,
transverzalni myelitida, periferni neuritida

Cévni poruchy Vaskulitidy

Poruchy kuize a podkozni tkdné Erythema multiforme

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové | Artralgie, artritida
tkané

* Vyskyt encefalitidy byl hlaSen s frekvenci mensi nez 1 na 10 miliont davek vakciny. Riziko vzniku
encefalitidy po podani vakciny je daleko nizsi nez riziko encefalitidy zptisoben¢ infekci ptirodnimi
viry (viry spalnicek: 1 na 1 000 az 2 000 ptipadi; viry pfiusnic: 2 — 4 na 1 000 ptipadi; viry zardének:
priblizné 1 na 6 000 ptipadi).

Nahodna intravaskularni aplikace mtize vést k velmi vaznym reakcim ¢i dokonce k Soku.
Bezprosttedni opatfeni zalezi na vaznosti reakce (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Béhem postmarketingového sledovani bezpecnosti vakciny byly hlaseny piipady piredavkovani
(podani az dvojnasobné davky). Po piedavkovani nebyly hlaseny zadné nezadouci ucinky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: virové vakciny.
ATC kod: J07BD52.

Imunitni odpovéd u déti ve véku 12 mésicii a starSich
V klinickych studiich u déti od 12 mésict do 2 let véku bylo prokazano, ze vakcina Priorix inj.
stiikacka je vysoce imunogenni.




Pii ockovani séronegativnich jedinct byly pfi o¢kovani jednou davkou vakciny Priorix inj. stfikacka
protilatky proti spalnickdm u 98,1 %, protilatky proti pfiusnicim u 94,4 % a protilatky proti zardénkdm
u 100 % ockovanych.

Dva roky po zakladnim oc¢kovani doslo k sérokonverzi proti spalnickdm u 93,4 % ockovanych jedinci,
proti ptiusnicim u 94,4 % ockovanych jedincti a u 100 % ockovanych jedincu proti zardénkam.

Ackoliv nejsou dostupna data tykajici se protektivniho uc¢inku vakciny Priorix inj. stfikacka,
imunogenicita je pfijimana jako projev protektivni i€innosti. AvSak nékteré studie ukazuji, Ze ucinnost
proti pffu$nicim mize byt nizsi, nez byla pozorovana sérokonverze u ptiusnic.

Imunitni odpovéd’ u déti ve véku od 9 do 10 mésict

Klinicka studie zahrnovala 300 zdravych kojenct ve véku od 9 do 10 mésicii v dob€ prvni davky
vakciny. Z toho 147 jedinct obdrzelo soucasné vakcinu Priorix inj. stfikacka a Varilrix. Dosazena
sérokonverze po ockovani proti spalnickam byla 92,6%, po ockovani proti piiusnicim byla 91,5% a po
ockovani proti zardénkam byla 100%. Sérokonverze hlasena po druhé davce podané 3 mésice po prvni
davce byla 100% po ockovani proti spalnickam a 99,2% po ockovani proti piiusnicim. K dosazeni
optimalni imunitni odpovédi by druha davka vakciny Priorix inj. stfikacka méla byt podana do

3 mésict po prvni davce.

Dospivajici a dospéli
Bezpecénost a imunogenicita vakciny Priorix inj. stifkacka u dospivajicich a dospélych nebyly
v klinickych studiich sledovany.

Intramuskulérni podani

V klinickych studiich omezeny pocet jedinct obdrzel vakcinu Priorix inj. stfikacka intramuskularné.
Miry sérokonverze u tfech slozek vakciny byly srovnatelné s témi, které byly pozorovany po
subkutannim podani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vyhodnoceni farmakokinetickych vlastnosti vakcin se nevyzaduje.
53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ studii toxicity po opakovaném podéavani na zviratech neodhalily
zadnou lokalni nebo systémovou toxicitu vakciny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Prasek

aminokyseliny (obsahuji fenylalanin)

laktdza (bezvoda)

mannitol (E 421)

sorbitol (E 420)

zivna pida M 199 (obsahuje fenylalanin, kyselinu 4-aminobenzoovou, sodik a draslik)

Rozpousteédlo
voda pro injekci



6.2 Inkompatibility

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici studie zabyvajici se kompatibilitou, nesmi byt tato vakcina
michéna s jinymi vakcinami v jedné injekcni strikacce.

6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky.

Vakcina se ma aplikovat ihned po rekonstituci. Pokud to neni mozné, musi se rekonstituovana vakcina
uchovavat pii 2 °C — 8 °C a pouzit nejdéle do 8 hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).

Chraiite pred mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lyofilizat je ve sklenéné lahvicce (sklo tfidy I) opatfené pryzovou zatkou.

0,5 ml rozpoustédla v predplnéné injekeni stiikacce (sklo téidy I) s pryzovym pistem v baleni s nebo
bez jehel v nésledujicich velikostech baleni:

- se 2 samostatnymi jehlami: v baleni po 1 nebo 10.

- bez jehel: v baleni po 1 nebo 10.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatfeni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Rozpoustédlo i rekonstituovana vakcina maji byt pied podanim vizudlné zkontrolovany na piitomnost
cizorodych ¢astic a/nebo zménu vzhledu. Pokud jsou pozorovany cizorodé ¢astice nebo zména
vzhledu, vakcinu nepouzivejte.

Vakcina musi byt rekonstituovana ptfidanim plného obsahu rozpoustédla z predplnéné injekéni
sttikacky do lahvicky s praskem.

Pozorné si prectéte pokyny pro pfipojeni jehly k injekéni stfikacce uvedené na obrazcich 1 a 2.
Injekéni stiikacka doddvana s vakcinou Priorix inj. stiikacka v§ak mize byt lehce odlisna (bez
Sroubovaciho zavitu) od injekéni stiikacky znazornéné nize.

V tomto piipad¢€ ma byt jehla pfipevnéna bez Sroubovani.



Jehla Koncovka

jehly /&
H:

Kryt jehly

Adaptér «Luer Lock»

Stiikacka

Pist stiikacky

Télo stifkacky

Kryt stifkacky

Obrazek 1
Vzdy drzte injek¢eni stiikacku za télo, ne za pist injekeni stitkacky ani za adaptér ,,Luer Lock™ (LLA)
a udrzujte jehlu v ose injekéni strikacky (jak je znazornéno na obrazku 2). Pokud tak neucinite, mize

dojit ke zdeformovani nebo prosakovani LLA.

Pokud se LLA uvolni v prubehu ptipojovani injekéni stiikacky, ma byt pouzita nova davka vakciny
(nova injekeni stiikacka a injekéni lahvicka).

1. Odsroubujte kryt injek¢ni stfikacky otacenim proti sméru hodinovych rucicek (jak je
znazornéno na obrazku 1).

Nehledé na to, jestli LLA rotuje nebo ne, prosim, nasledujte kroky nize

2. Piipevnéte jehlu k injekéndi stiikacce jemnym piipojenim koncovky jehly k LLA a pootocte
o Ctvrt otacky ve sméru hodinovych rucicek, dokud nepocitite, Ze je uzaviena (jak je
znazornéno na obrazku 2).

3. Odstraiite kryt jehly, coz mtze jit nékdy ztuha.

4. Pridejte rozpoustédlo k prasku. Smés dobie protiepejte, dokud se vSechen prasek
v rozpoustédle pIné nerozpusti.

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

5. Natahnéte do injekeni stifkacky cely obsah injekéni lahvicky.

6. K podani vakciny je nutné pouzit novou jehlu. Odsroubujte jehlu z injekéni stiikacky
a ptipojte injek¢ni jehlu opakovanim kroku 2, viz vyse.

Je nutné se vyhnout kontaktu s dezinfekénim prostiedkem (viz bod 4.4).

Veskery nepouzity 1écivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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