Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/06144-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Priorix
prasok a rozpustadlo na injek¢ny roztok v naplnenej injekénej striekacke
ockovacia latka (ziva) proti osypkam, priusniciam a ruzienke
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 davka (0,5 ml) po rekonstitucii obsahuje:
Zivy atenuovany kmei virusu' osypok (kmeti Schwarz) najmenej 10*° CCIDso?
Zivy atenuovany kmefi virusu' priudnic (kmefi RIT 4385, odvodeny od kmefia Jeryl Lynn)
) najmenej 10*’ CCIDs*
Zivy atenuovany kmefi virusu® ruzienky (kmefi Wistar RA 27/3) najmenej 10*° CCIDs,’
' pomnozeny na bunkéch kuracich embryi
2pomnozeny na huméannych diploidnych bunkach (MRC-5)
3 davka, ktord infikuje 50 % bunkovych kultir

Tato oc¢kovacia latka obsahuje stopové mnozstva neomycinu. Pozri Cast’ 4.3.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Tato ockovacia latka obsahuje 9 mg sorbitolu, 6,5 nanogramu para-aminobenzoovej kyseliny,
334 mikrogramov fenylalaninu, 0,65 mikrogramu polysorbatu 80 (E 433) a 407 mikrogramov prolinu
v kazdej davke (pozri Cast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplnenej injek¢nej strickacke.

Pred rekonstituciou ma prasok vzhl'ad belavo az svetloruzovo sfarbeného kolaca, ktorého cast’
moze byt zltkasta az svetlooranzova.

Rozpustadlo je ¢iry a bezfarebny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Priorix je indikovany na aktivnu imunizaciu deti vo veku od 9 mesiacov alebo starSich, dospievajtcich
a dospelych proti osypkam, priusniciam a ruzienke.

Pouzitie u deti vo veku od 9 do 12 mesiacov, pozri ¢asti 4.2, 4.4 a 5.1.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pouzitie Priorixu sa mé zakladat’ na oficialnych odporucaniach.
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Jedinci vo veku od 12 mesiacov alebo starsi
Dévka je 0,5 ml. Druha davka sa ma podat’ v stilade s oficialnymi odporacaniami.

Priorix sa m6ze pouZit’ u jedincov, ktori boli v minulosti ockovani inou monovalentnou alebo
kombinovanou oc¢kovacou latkou proti osypkam, priusniciam a ruzienke.

Dojcata vo veku od 9 do 12 mesiacov

Dojcata v prvom roku zivota nemusia dostatocne odpovedat’ na zlozky oc¢kovacich latok. V pripade, Ze
si epidemiologicka situacia vyzaduje oCkovanie doj€iat v prvom roku zivota (napr. vypuknutie
epidémie alebo cestovanie do endemickych oblasti), druha davka Priorixu sa ma podat’ v druhom roku
Zivota, najlepsie do troch mesiacov po prvej davke. Casovy odstup medzi davkami nesmie byt’ za
ziadnych okolnosti krat$i ako Styri tyZdne (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Dojcatd mladsie ako 9 mesiacov
Bezpecnost’ a u€innost’ Priorixu u dojciat mladsich ako 9 mesiacov neboli stanovené.

Sp6sob podavania

Priorix sa poddva subkutannou injekciou, hoci sa tiez moze podat’ intramuskularnou injekciou,
do deltoidnej oblasti alebo do anterolateralnej strany stehna (pozri Casti 4.4 a 5.1).

U pacientov s trombocytopéniou alebo s akoukol'vek poruchou zraZzanlivosti krvi sa ma uprednostnit’
subkutanne podanie ockovacej latky (pozri Cast’ 4.4).

Pokyny na rekonstiticiu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo
na neomycin. Kontaktna dermatitida na neomycin v anamnéze nie je kontraindikaciou. Reakcie
z precitlivenosti na vajecné bielkoviny, pozri Cast’ 4.4.

Aktuélna alebo neddvna imunosupresivna liecba (vratane vysokych davok kortikosteroidov). Priorix
nie je kontraindikovany u jedincov, ktori dostavaju lokalne alebo nizke davky parenteralnych
kortikosteroidov (napr. na profylaxiu astmy alebo ako substitu¢nt liecbu) (pozri ¢ast’ 4.4).

Zavazna humoralna alebo bunkova (primarna alebo ziskand) imunodeficiencia, napr. zavazna
kombinovana imunodeficiencia, agamaglobulinémia a AIDS alebo symptomaticka infekcia HIV alebo
vekovo Specifické percentudlne zastipenie CD4+ T-lymfocytov u deti mladsich ako 12 mesiacov:
CD4+ <25 %; deti od 12 do 35 mesiacov: CD4+ <20 %; deti od 36 do 59 mesiacov: CD4+ <15 %
(pozri Cast’ 4.4).

Gravidita. Okrem toho sa treba gravidite vyhnut’ pocas 1 mesiaca po ockovani (pozri Cast’ 4.6).

Tak ako pri inych ockovacich latkach sa podanie Priorixu musi odlozit’ u jedincov trpiacich zavaznym
akutnym febrilnym ochorenim. Pritomnost’ miernej infekcie, akou je naddcha, by nemalo viest’

k odloZeniu oc¢kovania.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.
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Tak ako pri vSetkych injekéne podavanych ockovacich latkach musi byt pre pripad zriedkavej
anafylaktickej reakcie vyskytujlcej sa po podani ockovacej latky vzdy okamzite k dispozicii
zodpovedajuca liecba a lekarsky dohl’ad.

Alkohol a iné dezinfek¢né latky sa pred podanim ockovacej latky musia nechat’ odparit’ z koze,
pretoze mozu inaktivovat’ oslabené virusy v ockovacej latke.

Dojcata v prvom roku zivota nemusia dostatocne odpovedat’ na zlozky o¢kovacej latky z dovodu
moznej interferencie s materskymi protilatkami (pozri Casti 4.2 a 5.1).

Pri podavani Priorixu jedincom s poruchou centralneho nervového systému (CNS), s nachylnost’ou na
febrilné kice alebo s kf¢mi v rodinnej anamnéze, treba postupovat’ s nalezitou obozretnost'ou.
Ockovanych jedincov s febrilnymi kf¢émi v anamnéze treba po o¢kovani pozorne sledovat’.

Zlozka osypok a zlozka priusnic ockovacej latky st vyrabané na bunkovej kultire kuracich embryi,

a preto mbézu obsahovat’ stopy vajecnej bielkoviny. Osoby, ktoré maji v anamnéze anafylaktické,
anafylaktoidné alebo iné okamzité reakcie (napr. generalizovant urtikariu, opuch ust a hrdla, tazkosti
s dychanim, hypotenziu alebo $ok), ktoré sa objavili po poziti vajca, mézu byt vystavené zvySenému
riziku vzniku reakcii z precitlivenosti okamzitého typu po ockovani, aj ked’ sa dokazalo, ze tieto typy
reakcii su vel'mi zriedkavé. Jedinci, ktori mali anafylaxiu po poziti vajca, musia byt’ ockovani

s mimoriadnou obozretnostou a pre pripad vyskytu takejto reakcie musi byt’ k dispozicii
zodpovedajuca liecba anafylaxie.

Podanim ockovacej latky do 72 hodin po expozicii prirodzenému virusu osypok je mozné ziskat’
obmedzenu ochranu pred osypkami.

Synkopa (strata vedomia) sa moze vyskytntt’ po, alebo dokonca pred akymkol'vek ockovanim zvlast
u dospievajucich ako psychogénna odpoved’ na vpich ihlou. M6ze to byt’ sprevadzané viacerymi
neurologickymi symptémami ako je prechodna vizualna porucha, parestézia a tonicko-klonické
pohyby koncatin poCas zotavovania. Je dblezité, aby sa zaviedli postupy na predchddzanie zranenia
7o straty vedomia.

Tak ako pri kazdej ockovacej latke sa ochranna imunitna odpoved’ nemusi vyvolat’ u vsetkych
ockovanych jedincov.

PRIORIX SA NESMIE ZA ZIADNYCH OKOLNOSTi PODAT INTRAVASKULARNE.

Trombocytopénia

Po oc¢kovani zivymi o¢kovacimi latkami proti osypkam, priusniciam a ruzienke boli u jedincov

s trombocytopéniou po podani prvej davky hlasené pripady zhorSenia trombocytopénie a pripady
opakovaného vyskytu trombocytopénie. Trombocytopénia suvisiaca s ockovanim proti MMR

(z anglického: measles, mumps and rubella t.j. osypky, priusnice a ruzienka) je zriedkava a zvycajne
prechodnd. U pacientov s uz existujucou trombocytopéniou, alebo ktori maji v anamnéze
trombocytopéniu vyskytujucu sa po ockovani proti osypkam, priusniciam a ruzienke, sa ma starostlivo
zhodnotit’ pomer medzi rizikom a prinosom podania Priorixu. Tito jedinci maji byt o¢kovani

s obozretnostou a ma sa u nich uprednostnit’ subkutanne podanie ockovacej latky.

Pacienti s oslabenym imunitnym systémom

Ockovanie sa moze zvazit u pacientov s vybranymi imunodeficienciami, kedy prinosy prevazia rizika
(napr. asymptomaticki pacienti s HIV, deficiencie podtriedy IgG, vrodend neutropénia, chronicka
granulomat6zna choroba a ochorenia nedostatocnosti komplementu).

Pacienti s oslabenym imunitnym systémom, u ktorych sa nevyskytuje Ziadna kontraindikacia tohto
ockovania (pozri ¢ast’ 4.3), nemusia na ockovanie odpovedat’ tak dobre ako imunokompetentni
pacienti, a preto niektori z tychto pacientov mdzu dostat’ osypky, priusnice alebo ruzienku v pripade,
ze s nimi d6jdu do kontaktu, a to aj napriek nalezitému podaniu o¢kovacej latky. Tychto pacientov
treba starostlivo sledovat’ kvoli prejavom osypok, priusnic a ruzienky.
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Z doévodu mozného rizika znizenej odpovede na ockovaciu latku a/alebo diseminovanych ochoreni je
potrebné zvazit’ casovy interval medzi ockovanim Priorixom a imunosupresivnou liecbou (pozri
Cast’ 4.3).

Prenos

Prenos virusu osypok a priusnic z ockovanych jedincov na vnimavé kontakty nebol nikdy
zaznamenany. Je zname, ze dochadza k vyluovaniu virusu ruzienky a osypok z hltana,

a to po priblizne 7 az 28 diioch od oc¢kovania, priCom maximalne mnozstvo sa vyluci okolo 11. dna.
Nie su vSak ziadne dokazy o prenose tychto vylu¢enych vakcinalnych virusov na vnimavé kontakty.
Zaznamenal sa prenos vakcindlneho virusu ruzienky na dojcata cez materské mlieko, ako aj
transplacentarny prenos bez toho, Ze by sa u nich preukézali klinické prejavy ochorenia.

Pomocné latky so znamym t¢inkom

Ockovacia latka obsahuje 9 mg sorbitolu v kazdej davke.

Ockovacia latka obsahuje para-aminobenzoovu kyselinu. To méze vyvolat’ alergické reakcie (mozno
oneskorené) a vynimocne bronchospazmus.

Tato ockovacia latka obsahuje 334 mikrogramov fenylalaninu v kazdej davke. Fenylalanin méze byt’
Skodlivy pre jedincov s fenylketonuriou (skratka PKU, z anglického phenylketonuria).

Ockovacia latka obsahuje 0,65 mikrogramu polysorbatu 80 v kazdej davke. Polysorbaty mozu vyvolat’
alergickeé reakcie.

Ockovacia latka obsahuje 407 mikrogramov prolinu v kazdej davke. Prolin moze byt’ skodlivy pre
pacientov s hyperprolinémiou.

Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v kazdej davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo draslika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Klinické studie preukazali, ze Priorix sa mdze podat’ suibezne s ktoroukol'vek z nasledujtcich
monovalentnych alebo kombinovanych oc¢kovacich latok [vratane hexavalentnych ockovacich latok
(DTPa-HBV-IPV/Hib)]: s ockovacou latkou proti zaskrtu-tetanu-¢iernemu kasl'u (acelularna zlozka
pertussis) (DTPa), ockovacou latkou so znizenym obsahom antigénov proti zaskrtu-tetanu-¢iernemu
kasl'u (acelularna zlozka pertussis) (dTpa), ockovacou latkou proti Haemophilus influenzae typ b
(Hib), inaktivovanou oc¢kovacou latkou proti poliomyelitide (IPV), o¢kovacou latkou proti hepatitide
B (HBV), ockovacou latkou proti hepatitide A (HAV), ockovacou latkou proti meningokokom
séroskupiny B (MenB), konjugovanou ockovacou latkou proti meningokokom séroskupiny C (MenC),
konjugovanou oc¢kovacou latkou proti meningokokom séroskupin A, C, W-135aY (MenACWY),
ockovacou latkou proti virusu varicella-zoster (VZV), peroralnou o¢kovacou latkou proti
poliomyelitide (OPV) a s pneumokokovou konjugovanou ockovacou latkou v stlade s ndrodnymi
odportc¢aniami.

Vzhl'adom na to, Ze pri subeznom podani ockovacej latky Bexsero a kombinovanej ockovace;j latky
proti osypkam-priusniciam-ruzienke-ovéim kiahnam (MMR-V) bolo zvySené riziko horucky, citlivosti
v mieste vpichu, zmeny stravovacich zvyklosti a podrazdenosti, ma sa zvazit' samostatné ockovanie
Priorixom vzdy, ked’ je to mozné.

K dispozicii nie st udaje podporujice pouzitie Priorixu s nejakymi inymi ockovacimi latkami.

Ak sa ma Priorix podat’ v rovnakom ¢ase ako ina injekéne podavana ockovacia latka, ockovacie latky
sa maju vzdy podat’ do réznych miest vpichu.

Ak sa Priorix a iné Zivé atenuované ockovacie latky nepodaju v rovnakom ¢ase, medzi ich podanim sa
odporti¢a minimalne jednomesacny ¢asovy odstup.

Ak sa musi urobit’ tuberkulinovy test, ma sa vykonat pred o¢kovanim alebo subezne s o¢kovanim,
pretoze bolo hlasené, ze kombinované ockovacie latky proti osypkam, priusniciam a ruzienke mozu
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sposobit’ prechodne znizZent citlivost’ tuberkulinového testu. Ked'Ze tato anergia moze pretrvavat
maximalne az 6 tyzdnov, tuberkulinovy test sa nema vykonat pocas tejto doby po ockovani, aby sa
zabranilo falo$ne negativnym vysledkom.

U jedincov, ktorym bol podany 'udsky gamaglobulin alebo transfuzia krvi, sa ma o¢kovanie odlozit’
o tri mesiace alebo dlhSie (az o 11 mesiacov) v zavislosti od podanej davky l'udského globulinu kvoli
pravdepodobnosti zlyhania t€innosti ockovace;j latky v désledku pasivne ziskanych protilatok

proti osypkam, priusniciam a ruzienke.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
Priorix nebol hodnoteny v §tadiach fertility.

Gravidita
Gravidné Zeny nesmu byt ockované ockovacou latkou Priorix.

U gravidnych zien neboli vykonané studie s ockovacou latkou Priorix.

Pri prehodnoteni viac ako 3 500 vnimavych zien, ktoré v ase okovania ockovacou latkou
obsahujucou virus ruzienky nevedeli o tom, ze st v skorom $tadiu gravidity, neboli hldsené pripady
kongenitalneho ruzienkového syndréomu. Nasledné sledovanie po uvedeni na trh preukazalo
kongenitalny ruzienkovy syndrom spojeny s kmenom ruzienky (Wistar RA 27/3) v ockovacej latke po
netimyselnom podani ockovacej latky proti osypkam, priusniciam alebo ruzienke gravidnej Zene.

Pri podani ockovacich latok proti osypkam alebo priusniciam gravidnym Zendm nebolo zaznamenané
poskodenie plodu.

Gravidite sa ma zabranit’ po¢as 1 mesiaca po o¢kovani. Zeny, ktoré planuju otehotniet, maji byt
poucené, aby s otehotnenim pockali.

Dojcenie

K dispozicii st obmedzené sktisenosti s poddvanim Priorixu po¢as dojéenia. Stadie preukazali, Ze

u dojciacich zien, ktoré boli po porode ockované zivymi atenuovanymi o¢kovacimi latkami proti
ruzienke, sa moze virus vylucit’ do materského mlieka a preniest’ sa na dojcené deti bez toho, Ze by sa
u nich preukazalo symptomatické ochorenie. Rizika a prinosy ockovania matky sa musia zhodnotit’ iba
v pripade, ked’ sa potvrdi alebo ked’ existuje podozrenie, Ze diet’a je imunodeficientné (pozri Cast’ 4.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Priorix nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Nizsie uvedeny bezpecnostny profil je zaloZzeny na udajoch ziskanych od celkovo priblizne
12 000 jedincov, ktorym bol Priorix podany v klinickych $tidiach.

Neziaduce reakcie, ktoré sa mozu vyskytnat’ po pouziti kombinovanej o¢kovacej latky proti
priuSniciam, osypkam a ruZienke zodpovedaju tym, ktoré su pozorované po monovalentnych
ockovacich latkach podanych samostatne alebo v kombinacii.

V kontrolovanych klinickych stadiach boli prejavy a priznaky aktivne sledované pocas 42-diového
obdobia sledovania po ockovani. O¢kovani jedinci boli poziadani, aby hlasili akékol'vek klinické
udalosti pocas obdobia sledovania.
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NajcastejS$imi neziaducimi reakciami po podani Priorixu boli zacervenanie v mieste vpichu
a horucka > 38 °C (merana v kone¢niku) alebo > 37,5 °C (merana v podpazusi/v ustach).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Hlasené neziaduce reakcie st uvedené podl'a nasledujtcej frekvencie vyskytu:

Velmi ¢asté: (= 1/10)

Casté: (= 1/100 az < 1/10)
Menej Casté: (= 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé: (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Udaje z klinickych Studii

. . , . Frek i v .
Trieda organovych systémov re’ vencia Neziaduce reakcie
vyskytu
Infekcie a ndkazy Casté infekcia hornych dychacich ciest
Mene;j Casté otitis media

Poruchy krvi a lymfatického Mene;j Casté lymfadenopatia

systému

Poruchy imunitného systému Zriedkavé alergické reakcie

Poruchy metabolizmu a vyzivy Menej Casté anorexia

Psychické poruchy Mene;j Casté nervozita, nezvycajny plac, insomnia

Poruchy nervového systému Zriedkavé febrilné kice

Poruchy oka Menej Casté konjunktivitida

Poruchy dychacej ststavy, Menej Casté bronchitida, kasel

hrudnika a mediastina

Poruchy gastrointestinalneho Mene;j Casté zvacSenie priusnej zl'azy, hnacka,

traktu vracanie

Poruchy koze a podkozného Casté vyrazka

tkaniva

Celkové poruchy a reakcie v Vel'mi Casté zacervenanie v mieste vpichu, horucka

mieste podania > 38 °C (merana v konec¢niku) alebo
> 37,5 °C (merana v podpazusi/v ustach)

Casté bolest’ a opuch v mieste vpichu, horticka

> 39,5 °C (merana v kone¢niku) alebo
> 39 °C (merand v podpazusi/v tstach)

Vo vSeobecnosti bola kategoria frekvencie vyskytu neziaducich reakcii zistena po podani prvej
a druhej davky ockovacej latky podobna. Vynimkou bola bolest’ v mieste vpichu, ktora bola ,,¢asta” po
prvej davke ockovacej latky a ,,vel'mi Casta“ po druhej davke ockovacej latky.

Udaje z obdobia po uvedeni licku na trh

Nasledujtice neziaduce reakcie boli identifikované v zriedkavych pripadoch v ramci sledovania
po uvedeni lieku na trh. Ked’Ze ide o dobrovol'né hlasenia z populacie neznamej vel’kosti, nie je mozné
poskytnut’ presny odhad frekvencie ich vyskytu.

Trieda organovych systémov Neziaduce reakcie
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Infekcie a nakazy Meningitida, syndrom podobny osypkam,
syndrom podobny priusniciam (vratane
orchitidy, epididymitidy a parotitidy)

Poruchy krvi a lymfatického systému Trombocytopénia, trombocytopenicka purpura
Poruchy imunitného systému Anafylaktické reakcie
Poruchy nervového systému Encefalitida*, cerebelitida, priznaky podobné

cerebelitide (vratane prechodnej poruchy chddze
a prechodnej ataxie), Guillainov-Barrého
syndrom, transverzna myelitida, periférna

neuritida
Poruchy ciev Vaskulitida
Poruchy koze a podkozného tkaniva Multiformny erytém
Poruchy kostrovej a svalovej ststavy a Artralgia, artritida

spojivového tkaniva

* Encefalitida bola hlasen4 s frekvenciou vyskytu nizSou ako 1 na 10 miliéonov déavok. Riziko vzniku
encefalitidy po podani ockovacej latky je ovel'a nizSie ako riziko vzniku encefalitidy sposobene;j
prirodzenym ochorenim (osypky: 1 na 1 000 az 2 000 pripadov; priusnice: 2 - 4 na 1 000 pripadov;
ruzienka: priblizne 1 na 6 000 pripadov).

Nahodné intravaskularne podanie moze spdsobit’ tazké reakcie alebo dokonca Sok. Okamzité
opatrenia zavisia od zavaznosti reakcie (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pripady predavkovania (az 2-nasobkom odporucanej davky) boli hlasené v ramci sledovania
po uvedeni lieku na trh. S predavkovanim sa nespajali Ziadne neziaduce reakcie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: virusova ockovacia latka, ATC kod: JO7BD52

Imunitna odpoved’ u deti vo veku od 12 mesiacov a starSich

V klinickych stadiach s detmi vo veku od 12 mesiacov do 2 rokov sa preukazala vysoka imunogenita
Priorixu.

Oc¢kovanie jednorazovou davkou Priorixu vyvolalo tvorbu protilatok proti osypkam u 98,1 %
ockovanych jedincov, proti priusniciam u 94,4 % ockovanych jedincov a proti ruzienke u 100 %
ockovanych jedincov, ktori boli predtym séronegativni.

Dva roky po zakladnom ockovani bola miera sérokonverzie 93,4 % pri osypkach, 94,4 %
pri priusniciach a 100 % pri ruzienke.

Hoci nie su k dispozicii tidaje tykajuce sa Gi¢innosti ochrany Priorixu, imunogenita sa akceptuje ako
dokaz ucinnosti ochrany. Niektoré terénne Stiidie vSak hlasili, Ze G¢innost’ voci priusniciam moéze byt
nizsia ako zistena miera sérokonverzie proti priusniciam.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Imunitna odpoved’ u deti vo veku od 9 do 10 mesiacov

Do klinickej studie bolo zaradenych 300 zdravych deti vo veku od 9 do 10 mesiacov v ¢ase podania
prvej davky ockovacej latky. 147 jedincom z nich bol subezne podany Priorix a Varilrix. Miera
sérokonverzie bola 92,6 % pri osypkach, 91,5 % pri priusniciach a 100 % pri ruzienke. Miera
sérokonverzie hlasena po druhej davke podanej 3 mesiace po prvej davke bola 100 % pri osypkach,
99,2 % pri priusniciach a 100 % pri ruzienke. Na zaistenie optimalnych imunitnych odpovedi sa ma
preto druha davka Priorixu podat’ do troch mesiacov.

Dospievajuci a dospeli
Bezpecnost’ a imunogenita Priorixu u dospievajucich a dospelych neboli $pecificky sledované
v klinickych stadiach.

Intramuskularny spdsob podania

V klinickych $tudiach bol obmedzenému poctu jedincov Priorix podany intramuskularne. Miery
sérokonverzie proti trom zlozkach oc¢kovacej latky boli porovnatelné s mierami sérokonverzie
pozorovanymi po subkutannom podani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnotenie farmakokinetiky nie je pri ockovacich latkach potrebné.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tidii bezpecnosti neodhalili ziadne osobitné riziko
pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok:

aminokyseliny (obsahujuce fenylalanin a prolin)

laktoza (bezvoda)

manitol (E 421)

sorbitol (E 420)

médium 199 (obsahujuce fenylalanin, para-aminobenzoovu kyselinu, polysorbat 80 (E 433),
prolin, sodik a draslik)

Rozpustadlo:
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.

Ockovaciu latku podajte ihned’ po rekonstitucii. Ak to nie je mozné, musi sa uchovavat’ pri teplote
2 °C - 8 °C a pouzit’ do 8 hodin od rekonstittcie.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C).
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Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po rekonstittcii lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Priorix sa dodéva ako:
e Prasok na 1 davku v injek¢nej liekovke (sklo typu 1) so zatkou (butylkaucuk).
e Rozpustadlo na 1 davku v naplnenej injekénej striekacke (sklo typu I) s piestovou
zatkou (butylkaucuk) a gumenym uzaverom na hrote.

Uzaver na hrote a gumena piestova zatka naplnenej injek¢nej strickacky a zatka injekénej
liekovky st vyrobené zo syntetického kaucuku.

Velkosti balenia po 1 alebo 10 ks, s 2 oddelenymi ihlami alebo bez ihiel.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pred rekonstitaciou alebo pred podanim sa ma rozpustadlo a rekonstituovana ockovacia latka opticky
skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych Castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. V pripade ich
vyskytu rozpustadlo alebo rekonstituovant o¢kovaciu latku nepouzite.

Farba rekonstituovanej o¢kovacej latky sa kvoli miernym zmenam jej pH moze menit’ od ¢iro
ruzovkastozltej po fuksiovoruzovu bez toho, Ze by to nepriaznivo ovplyvnilo ucinnost’ o¢kovace;j

latky.

Ockovacia latka sa musi rekonstituovat’ pridanim celého obsahu naplnenej injekcnej striekacky
s rozpustadlom do injekcnej liekovky obsahujucej prasok s pouzitim vhodnej ihly (21G az 25G).

Na pripojenie ihly k injekénej striekacke si pozorne precitajte pokyny.

Drzte injeként striekacku za valec, nie za piest ani za
Luer Lock adaptér (LLA).

Odskrutkujte uzaver injekénej striekacky tak, ze ho
otocite proti smeru hodinovych ruciciek.
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Pripojte ihlu tak, ze jemne priloZzite jej hlavicku k LLA a
otocite ju o stvrt’ otacky v smere hodinovych ruciciek, az
Hlavicka ihly kym nepocitite, ze sa uzamkne.

e
Ihlu drzte v smere osi injekénej striekacky. Nespravne

= E :55— drzanie ihly mdze spdsobit’ zdeformovanie LLA
i A ;

o

a vytekanie ockovacej latky.
Ak sa pocas zostavovania injek¢nej striekacky LLA
odpoji, ma sa pouzit’ nova davka ockovacej latky (nova

injek¢éna striekacka a injek¢na liekovka).

Ockovaciu latku rekonstituujte podl'a nizsie uvedeného
postupu.

Nevytahujte piest injek¢nej striekacky von z valca. Ak
sa to stane, ockovaciu latku nepodavajte.

1. Pridajte rozptstadlo k prasku. Dobre pretrepte, az kym sa praSok v rozpustadle uplne nerozpusti.
Ockovaciu latku podajte ihned’ po rekonstitucii.

2. Do injekénej striekacky natiahnite cely obsah injekénej liekovky.

3. Na podanie ockovacej latky sa ma pouzit’ nova ihla. Odskrutkujte ihlu z injek¢nej striekacky
a pripojte k nej ihlu tak, Ze zopakujete vyssie uvedené kroky.

Je potrebné vyhnut’ sa kontaktu s dezinfekénymi latkami (pozri Cast’ 4.4).

Likvidacia:

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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