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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Priorix-Tetra
Prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
Ockovacia latka (ziva) proti osypkam, priusniciam, ruzienke a ov¢im kiahnam

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 davka (0,5 ml) po rekonstitacii obsahuje:

Kmen Schwarz (Zivy, oslabeny) virusu® osypok najmenej 103° CCIDso®
Kmefti RIT 4385, odvodeny od kmetia Jeryl Lynn (Zivy, oslabeny), virusu! priusnic

najmenej 10** CCIDsg®
Kmen Wistar RA 27/3 (zivy, oslabeny) virusu? ruzienky najmenej 103° CCIDsg®
Kmen OKA (Zivy, oslabeny) virusu? ovéich kiahni najmenej 10%3 PFU*

! pomnozeny na bunkéch kuracich embryi

2 pomnozeny na ludskych diploidnych (MRC-5) bunkéch
% davka, ktord infikuje 50 % bunkovych kultar

4 plak tvoriace jednotky

Tato oc¢kovacia latka obsahuje stopové mnozstvo neomycinu. Pozri ¢ast’ 4.3.

Pomocné latky so znamym uéinkom

Tato oCkovacia latka obsahuje 14 mg sorbitolu v jednej davke.

Tato ockovacia latka obsahuje 6,5 nanogramu paraaminobenzoovej kyseliny v jednej davke
a 583 mikrogramov fenylalaninu v jednej davke (pozri Cast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Préasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke.

Pred rekonstiticiou je prasok belavo az svetloruzovo sfarbeny kolac, ktorého Cast’ moze byt Zltkasta.
Rozpustadlo je ¢ira bezfarebna tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka Priorix-Tetra je indikovana na aktivnu imunizaciu osob vo veku od 11 mesiacov
proti osypkam, priusniciam, ruzienke a ov¢im kiahnam.

Pouzitie u doj¢iat vo veku 9 - 10 mesiacov sa ma zvazit’ za osobitnych okolnosti. Pozri ¢ast’ 4.2.

Poznamka: Pouzitie ockovacej latky Priorix-Tetra sa ma zakladat’ na oficialnych odporucaniach.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Osoby vo veku od 11 mesiacov

Osoby vo veku od 11 mesiacov maju dostat’ dve davky (kazda po 0,5 ml) ockovacej latky
Priorix-Tetra. Vek, v ktorom osoby mézu dostat’ o¢kovaciu latku Priorix-Tetra, ma reflektovat’ platné
oficialne odporucania*, ktoré sa lisia podl'a epidemioldgie tychto ochoreni.

Najvhodnejsi ¢asovy odstup medzi davkami je* 6 tyzdinov az 3 mesiace. Ked’ sa prva davka poda
vo veku 11 mesiacov, druhd déavka sa mé podat’ v priebehu 3 mesiacov. Casovy odstup medzi davkami
nesmie byt za ziadnych okolnosti kratsi ako 4 tyzdne. Pozri Cast’ 5.1.

Alternativne a v stlade s platnymi oficialnymi odporucaniami™*:

- sa jedna davka oCkovacej latky Priorix-Tetra moze podat’ osobam, ktoré uz dostali jednu davku
inej ockovacej latky proti osypkam, priusniciam a ruzienke (MMR) a/alebo jednu davku inej
ockovacej latky proti ov¢im kiahnam,

- sa moze podat’ jedna davka ockovacej latky Priorix-Tetra, po ktorej sa poda jedna davka inej
o¢kovacej latky proti osypkam, priusniciam a ruzienke (MMR) a/alebo jedna davka inej
ockovacej latky proti ovéim kiahnam.

* Platné oficialne odporucania sa mozu lisit' v casovom odstupe medzi davkami a v potrebe dvoch
alebo jednej davky ockovacej latky obsahujucej virusy osypok, priusnic a ruzienky a ockovacej latky
obsahujucej virus ovéich kiahni.

Deti vo veku od 9 mesiacov do 10 mesiacov

V pripade, Ze si epidemiologicka situacia vyzaduje ockovanie doj¢iat mladsich ako 11 mesiacov, prva
davka ockovacej latky Priorix-Tetra sa moze podat’ vo veku od 9 mesiacov. Druha davka ockovace;j
latky Priorix-Tetra sa ma podat’ po uplynuti troch mesiacov po prvej davke (pozri ¢ast’ 5.1).

Spodsob podavania

Ockovacia latka sa podava subkutanne (s.c.) alebo intramuskularne (i.m.) do deltoidnej oblasti hornej
Casti ramena alebo do hornej anterolateralnej strany stehna.

Jedincom s trombocytopéniou alebo s akoukol'vek poruchou zrazanlivosti krvi sa ma oc¢kovacia latka
prednostne podavat’ subkutanne (pozri Cast’ 4.4).

Pokyny na rekonstittciu lieku pred podanim, pozri cast’ 6.6.

4.3  Kontraindikacie

Tak ako u inych oc¢kovacich latok, podanie ockovacej latky Priorix-Tetra sa musi odlozit’ u jedincov
so zavaznym akatnym horuckovitym ochorenim. Pritomnost’ slabej infekcie, akou je nadcha, vSak
nema viest’ k odloZeniu ockovania.

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 alebo na
neomycin. Anamnéza kontaktnej dermatitidy na neomycin nie je kontraindikaciou. Alergia na vajcia,

pozri Cast’ 4.4.

Precitlivenost’ po predoslom podani ockovacich latok proti osypkam, priusniciam, ruzienke a/alebo
ov¢im kiahiiam.
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Zavazna humoralna alebo bunkova (primarna alebo ziskana) imunodeficiencia, napr. zavazna
kombinovana imunodeficiencia, agamaglobulinémia a AIDS alebo symptomaticka infekcia HIV alebo
vekovo $pecifické percentualne zastipenie CD4+ T-lymfocytov u deti mladSich ako 12 mesiacov:
CD4+ < 25 %, deti medzi 12. a 35. mesiacom: CD4+ < 20 %, deti medzi 36. a 59. mesiacom: CD4+

< 15 % (pozri Cast 4.4).

Gravidita. Okrem toho sa treba gravidite vyhnut’ poc¢as 1 mesiaca po o¢kovani (pozri Cast’ 4.6).
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a cislo
Sarze podaného lieku.

Tak ako u vSetkych injekéne podavanych oc¢kovacich latok, musi byt pre pripad zriedkavej
anafylaktickej reakcie po podani o¢kovacej latky vzdy okamzite k dispozicii zodpovedajuca liecba
a lekarsky dohl’ad.

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

Zlozka osypok a zlozka priusnic v o¢kovacej latke je pomnozena na bunkovych kulturach z kuracich
embryi, a preto moZe obsahovat’ stopy vajecnej bielkoviny. Osoby, ktoré maji v anamnéze
anafylaktické, anafylaktoidné alebo iné okamzité reakcie (napr. generalizovanu urtikariu, opuch st a
hrdla, dychacie tazkosti, hypotenziu alebo Sok), ktor¢ nasledovali po poziti vajca, mozu byt vystavené
zvySenému riziku vzniku reakcii z precitlivenosti okamzitého typu po oCkovani, aj ked’ sa dokazalo, ze
tieto typy reakcii st vel'mi zriedkavé. Jedinci, ktori mali anafylaxiu po poziti vajca, maji byt ockovani
vel'mi opatrne a pre pripad vyskytu takejto reakcie musi byt k dispozicii zodpovedajica liecba
anafylaxie.

Je potrebné vyhnut sa uzivaniu salicylatov pocas 6 tyzdiov po kazdom ockovani ockovacou latkou
Priorix-Tetra, pretoze po pouziti salicylatov pocas prirodzenej infekcie virusom ovéich kiahni bol
hlaseny Reyeov syndrom.

Podanim ockovacej latky do 72 hodin po expozicii prirodzenému ochoreniu je mozné ziskat’
obmedzenu ochranu pred osypkami alebo ov¢imi kiahnami.

Febrilné kice

V priebehu 5 az 12 dni po podani prvej davky o¢kovacej latky Priorix-Tetra sa v porovnani

S0 subeznym podanim ockovacej latky MMR a ockovacej latky proti ov¢im kiahiiam pozorovalo
zvysené riziko horucky a febrilnych ki¢ov (pozri Casti 4.8 a 5.1).

Ockovanie jedincov, ktori maji v osobnej alebo rodinnej anamnéze vyskyt ki¢ov (vratane febrilnych
ktcov), je potrebné obozretne zvazit'. U tychto jedincov sa ma pri podani prvej davky zvazit
alternativna imunizacia samostatnou ockovacou latkou MMR a samostatnou ockovacou latkou proti
ov¢im kiahiiam (pozri ¢ast’ 4.2). V kazdom pripade treba oCkovanych jedincov v priebehu rizikového
obdobia sledovat’ kvoli pripadnej hortacke.

Po podani prvej davky ockovacich latok obsahujucich virus osypok je vyskyt horacky zvyc¢ajne
vysoky. Po podani druhej davky sa zvySené riziko horucky nepreukazalo.

Imunokompromitovani pacienti

Ockovanie sa mbze zvazit' u pacientov s vybranymi imunodeficienciami, ked’ prinosy prevazia rizika
(napr. asymptomaticki pacienti s HIV, deficiencie podtriedy IgG, vrodena neutropénia, chronicka
granulomat6zna choroba a deficity zloziek komplementu).
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Imunokompromitovani pacienti, u ktorych toto o¢kovanie nie je kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3),
nemusia odpovedat’ tak dobre ako imunokompetentni pacienti, niektori z tychto pacientov mdzu preto
v pripade kontaktu dostat’ osypky, priusnice, ruzienku a ovcie kiahne, napriek podaniu nalezitej
ockovacej latky. Tito pacienti sa maji pozorne sledovat’ na priznaky osypok, priusnic, ruzienky

a ovcich kiahni.

Prenos

Prenos virusu osypok, priusnic a ruzienky z o¢kovanych jedincov na vnimavé kontakty nebol nikdy
zaznamenany, aj ked’ je zname, Ze dochadza k vylu¢ovaniu vakcina¢ného virusu ruzienky z hltanu,

a to priblizne po 7 az 28 diioch po ockovani, pricom maximalne mnozstvo sa vyluci okolo 11. dia.
Preukazalo sa, ze vel'mi zriedkavo dochadza k prenosu vakcinacného kmena Oka virusu ov¢ich kiahni
z o¢kovanych jedincov s vyrazkou na séronegativne osoby, ktoré s nimi prisli do kontaktu. Prenos
vakcinacného kmena Oka virusu ov¢ich kiahni z o€kovaného jedinca, u ktorého nevznikla vyrazka, na
séronegativne osoby, ktoré s nim prisli do kontaktu, nie je mozné vylucit.

Ockovani jedinci, dokonca aj ti, u ktorych nevznikne vyrazka podobna ov¢im kiahiiam, sa maju vzdy,
ked’ je to mozné, snazit’ vyhnut blizkemu kontaktu s vysoko rizikovymi osobami vnimavymi na ov¢ie
kiahne pocas az 6 tyzdiiov po ockovani. V pripadoch, v ktorych sa neda vyhnut kontaktu s vysoko
rizikovymi osobami vnimavymi na ovcie kiahne, sa ma zvazit mozné riziko prenosu vakcinacného
virusu ov¢ich kiahni oproti riziku nakazy a prenosu divokého typu virusu ov¢ich kiahni.

Medzi vysoko rizikové osoby, ktoré st vnimavé na ov¢ie kiahne, patria:

o imunokompromitované osoby (pozri ¢asti 4.3 a 4.4).

o gravidné Zzeny bez dokumentacie pozitivnej anamnézy ovcich kiahni alebo laboratorneho
dokazu o predoslej infekcii,

o novorodenci matiek bez dokumentacie pozitivnej anamnézy ovcich kiahni alebo laboratdérneho

dokazu o predoslej infekcii.

Ockovacia latka Priorix-Tetra sa nesmie za ziadnych okolnosti podat’ intravaskularne alebo
intradermalne.

Trombocytopénia

Po ockovani zivou oc¢kovacou latkou proti osypkam, priusniciam a ruzienke boli u jedincov

s trombocytopéniou hlasené pripady zhorSenia trombocytopénie a pripady opakovaného vyskytu
trombocytopénie po podani prvej davky. V takychto pripadoch sa ma dékladne zhodnotit’ pomer
medzi rizikom a prinosom imunizacie o¢kovacou latkou Priorix-Tetra. Tito pacienti maja byt
ockovani s opatrnostou a prednostne subkutannou cestou.

Synkopa (strata vedomia) sa mdZze vyskytnut’ po, alebo dokonca pred akymkol'vek ockovanim zvIast
u dospievajucich ako psychogénna odpoved na vpich ihlou. M6ze to byt sprevadzané viacerymi
neurologickymi symptémami ako je prechodna porucha zraku, parestézia a tonicko-klonické pohyby
koncatin pocas zotavovania. Je dolezité, aby sa zaviedli postupy na predchadzanie zranenia zo straty
vedomia.

Tak ako u kazdej ockovacej latky, ochranna imunitna odpoved’ sa nemusi vyvolat’ U vSetkych
ockovanych. Ako pri inych oc¢kovacich latkach proti ovéim kiahfiam, pripady ochorenia ov¢ich kiahni
sa vyskytli u osob, ktoré predtym dostali Priorix-Tetra. Tieto zistené pripady st zvy€ajne mierne,

S men$im mnozstvom 1ézii a nizSou teplotou, v porovnani s pripadmi u neo¢kovanych jedincov.

Existuje vel'mi malo hlaseni o diseminovanych ov¢ich kiahniach, so zasiahnutim vnutornych organov,
po oc¢kovani ockovacou latkou obsahujicou kmen Oka virusu ov¢ich kiahni, najma

u imunokompromitovanych osob.

Interferencia so sérologickym testovanim (pozri Cast’ 4.5).
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Pomocné latky so znamym ucinkom

Priorix-Tetra obsahuje paraaminobenzoovi kyselinu. M6Ze vyvolat’ alergické reakcie (mozno
oneskorené) a vynimocne bronchospazmus.

Tato oc¢kovacia latka obsahuje 583 mikrogramov fenylalaninu v jednej davke. Fenylalanin méze byt
Skodlivy pre osoby s fenylketontriou (PKU).

Tato oCkovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v jednej davke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo draslika.

45 Liekové a iné interakcie

Klinické studie preukazali, ze ockovacia latka Priorix-Tetra sa moze podavat’ sibezne s akoukol'vek
z nasledujacich monovalentnych alebo kombinovanych o¢kovacich latok [zahfiiajacich hexavalentné
oc¢kovacie latky (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: s o¢kovacou latkou proti diftérii-tetanu-pertussis (acelularna
zlozka) (DTPa), ockovacou latkou proti Haemophilus influenzae typ b (Hib), inaktivovanou
o¢kovacou latkou proti poliomyelitide (IPV), o€kovacou latkou proti hepatitide B (HBV), 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) a s 10-valentnou konjugovanou pneumokokovou
ockovacou latkou.

Vzhl'adom na zvysené riziko vyskytu horucky, citlivosti v mieste vpichu, zmeny stravovacich
zvyklosti a podrazdenosti, ked’ bola ockovacia latka Bexsero podavana subezne s ockovacou latkou
Priorix-Tetra, sa mdze zvazit’ podanie tychto ockovacich latok v samostatnych terminoch, ak je to
mozné.

V stéasnosti nie st k dispozicii dostatoéné udaje podporujice pouzitie o¢kovacej latky Priorix-Tetra
s inymi ockovacimi latkami.

Ak sa ma oCkovacia latka Priorix-Tetra podat’ v rovnakom case ako ina injekéne podavana ockovacia
latka, oCkovacie latky sa vzdy maja podat’ do roznych miest vpichu.

Sérologické testovanie

Ak sa musi urobit’ tuberkulinovy test, ma sa vykonat pred ockovanim alebo subezne s ockovanim,
pretoze bolo hlasené, ze kombinované ockovacie latky proti osypkam, priusniciam a ruzienke mézu
spdsobit’ prechodne znizenu citlivost’ tuberkulinového testu. Vzhl'adom na to, Ze tato anergia moze
pretrvavat’ maximalne az 6 tyzdfiov, tuberkulinovy test sa nema vykonat’ v priebehu takejto doby
po ockovani, aby sa zabranilo faloSne negativnym vysledkom.

U jedincov, ktori dostali 'udsky gamaglobulin alebo transfuziu krvi, sa ma ockovanie odlozit’ aspon
0 tri mesiace kvoli pravdepodobnosti zlyhania Gi€innosti o¢kovacej latky v dosledku pasivne ziskanych

protilatok.

Ockovani jedinci sa maja vyhntt’ pouzivaniu salicylatov pocas 6 tyzdnov po kazdom o¢kovani
ockovacou latkou Priorix-Tetra (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
Ockovacia latka Priorix-Tetra sa nehodnotila vo fertilitnych stadiach.

Gravidita
Gravidné Zeny nesmu byt ockované ockovacou latkou Priorix-Tetra.
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Pri podani ockovacich latok proti osypkam, priusniciam, ruzienke alebo ov¢im kiahiilam gravidnym
zenam sa vSak nezaznamenalo poskodenie plodu.

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

Dojcenie

Nie su k dispozicii dostato¢né tidaje o pouziti ockovacej latky Priorix-Tetra u dojiacich Zien.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie 0 t€inkoch oc¢kovace;j latky Priorix-Tetra na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat stroje. Predpoklada sa, Ze ockovacia latka Priorix-Tetra nema ziadny alebo ma
zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Nizsie uvedeny bezpe¢nostny profil je zalozeny na tidajoch z klinickych §tadii, v ktorych bolo viac
ako 6 700 davok ockovacej latky Priorix-Tetra subkutanne podanych viac ako 4 000 detom vo veku
od 9 do 27 mesiacov. Neziaduce udalosti sa zaznamenavali az do 42 dni po o¢kovani.

Najcastejsie neziaduce reakcie po podani ockovacej latky Priorix-Tetra boli bolest’ a za¢ervenanie

v mieste vpichu injekcie, ako aj horu¢ka > 38 °C (merana rektalne) alebo > 37,5 °C (merana
axilarne/oralne).

Tabul’kovy zoznam neZiaducich reakcii

Hlasené neziaduce reakcie st uvedené podl'a nasledujucej frekvencie:
Velmi Gasté: (= 1/10)

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

Vel'mi zriedkavé: (< 1/10 000)
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Trieda organovych systémov Frekvencia NezZiaduce reakcie
Infekcie a nakazy Menej Casté infekcia hornych dychacich ciest
Zriedkavé otitis media

Poruchy krvi a lymfatického systému

Menej Casté

lymfadenopatia

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Menej Casté

anorexia

Psychické poruchy

Casté

podrazdenost’

Menej Casté

plac, nervozita, insomnia

Poruchy nervového systému Zriedkavé febrilné kfce*
Poruchy dychacej stistavy, hrudnika Menej Casté rinitida
a mediastina Zriedkavé kasel’, bronchitida

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Menej Casté

zvacsenie priusnej zl'azy, hnacka,
vracanie

Poruchy koZe a podkozného tkaniva

Casté

vyrdzka

Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania

Vel'mi ¢asté

bolest’ a zaCervenanie v mieste
vpichu, horacka (merana

V kone¢niku > 38 °C - < 39,5 °C;
merana v podpazusi/ustach:
>37,5°C-<39°C)**

Casté

opuch v mieste vpichu, horacka
(merana v konecniku > 39,5°C;
merana v podpazusi/ustach

> 39 °C)**

Menej Casté

letargia, maldtnost, inava

*V retrospektivnej analyze udajov z databazy sa hodnotilo riziko febrilnych kicov po ockovani deti
vo veku od 9 do 30 mesiacov prvou davkou oCkovacej latky Priorix-Tetra v porovnani s o¢kovacou
latkou MMR alebo subeznym o¢kovanim samostatnou o¢kovacou latkou MMR a samostatnou

ockovacou latkou proti ovéim kiahiiam.

Do stadie bolo zahrnutych 82 656 deti imunizovanych o¢kovacou latkou MMRYV, 149 259 deti
imunizovanych ockovacou latkou MMR a 39 203 deti imunizovanych samostatnou ockovacou latkou

MMR a samostatnou ockovacou latkou proti ovéim kiahfiam.

V zavislosti od definicie pripadu pouzitej na identifikaciu febrilnych ki¢ov v hlavnom rizikovom
obdobi 5 az 12 dni po prvej davke bol vyskyt febrilnych kicov 2,18 (95 % 1S: 1,38; 3,45) alebo

6,19 (95 % IS: 4,71; 8,13) na 10 000 jedincov v skupine s MMRV a 0,49 (95 % IS: 0,19; 1,25) alebo
2,55 (95 % IS: 1,67; 3,89) na 10 000 jedincov v zodpovedajticich kontrolnych skupinach.

Tieto udaje poukazuju na jeden dodato¢ny pripad febrilnych ki¢ov na 5 882 alebo 2 747 jedincov
o¢kovanych ockovacou latkou Priorix-Tetra v porovnani so zodpovedajucimi kontrolnymi skupinami,
Vv ktorych jedinci dostali ockovaciu latku MMR alebo subezne dostali samostatnu o¢kovaciu latku
MMR a samostatnti o¢kovaciu latku proti ovéim kiahtiam (pripisatel'né riziko 1,70 (95 % 1S:-1,86;
3,46) a 3,64 (95 % IS: -6,11; 8,30) na 10 000 jedincov, v uvedenom poradi) - pozri ¢ast’ 5.1.

**Po aplikacii prvej davky kombinovanej ockovacej latky proti osypkam, priusniciam, ruzienke

a ovéim kiahniam bola v porovnani so subeznou aplikaciou o¢kovacej latky proti osypkam,
priusniciam, ruZienke a o¢kovacej latky proti ovéim kiahfiam v samostatnych miestach aplikacie,

pozorovana vyssia incidencia horucky (priblizne 1,5-krat).

Neuskutocnili sa ziadne klinické $tadie s o¢kovacou latkou Priorix-Tetra (MMRYV) u 0sdb

vo veku > 6 rokov. Bezpecnostny profil ockovacej latky Priorix-Tetra u oséb vo veku > 6 rokov je
extrapolovany z dostupnych tidajov o ockovacej latke MMR (Priorix) a monovalentnej ockovace;j
latke obsahujucej kmen Oka virusu ovéich kiahni (Varilrix) (obe od spolo¢nosti GlaxoSmithKline).
Spektrum neziaducich reakcii ako horucka, vyrazka, bolest’ v mieste vpichu, opuch v mieste vpichu
a zaCervenanie v mieste vpichu u osob vo veku > 6 rokov, ktoré dostali Priorix alebo Varilrix, bol
porovnatel’ny so spektrom neZiaducich reakcii pozorovanym u deti vo veku < 6 rokov, ktoré dostali
ockovaciu latku Priorix-Tetra. V tychto klinickych $tudiach sa ziskali dokazy umoziujiace dospiet’

k zaveru, ze druha davka ockovacej latky MMR je lepsie znasana v zmysle hortacky ako prva davka,
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¢
¢
zatial’ ¢o reaktogenita oCkovacej latky proti ovéim kiahniam zvycajne zostava podobna bez ohl'adu
na podant davku. Opuch v mieste vpichu je hlaseny ,,Casto* u deti, ktoré dostali o¢kovaciu latku
Priorix-Tetra, kym v $tadiach s o¢kovacou latkou Varilrix u dospievajicich a dospelych je hlaseny
,,vel'mi Casto®.

Udaje 7 postmarketingového pozorovania

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

Trieda organovych systémov NeZiaduce reakcie

Infekcie a nakazy meningitida, herpes zoster*, priznaky podobné
osypkam, priznaky podobné priusniciam (vratane
orchitidy, epididymitidy, a parotitidy)

Poruchy krvi a lymfatického systému trombocytopénia, trombocytopenicka purpura
Poruchy imunitného systému alergické reakcie (vratane anafylaktickych

a anafylaktoidnych reakcii)
Poruchy nervového systému encefalitida, cerebelitida, cerebrovaskularna prihoda,

Guillainov-Barrého syndrom, transverzna myelitida,
periférna neuritida, priznaky podobné cerebelitide
(vratane prechodnej poruchy chodze a prechodnej

ataxie)

Poruchy ciev vaskulitida

Poruchy koze a podkozného tkaniva multiformny erytém, vyrazka podobna ovéim
kiahfiam

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy artralgia, artritida

a spojivového tkaniva

* Tato neziaduca reakcia na liek po ofkovani je taktiez dosledkom infekcie divokym typom virusu
ov¢ich kiahni. Nebolo preukazané zvysené riziko vyskytu herpes zoster po ockovani v porovnani
s infekciou divokym typom virusu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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.

49 Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ockovacie latky, virusova ockovacia latka, ATC kod JO7BD54.
Ucinnost

Utinnost monovalentnej ockovacej latky proti ovéim kiahfiam obsahujucej kmeit Oka (Varilrix)
a o¢kovacej latky Priorix-Tetra (obe od spolo¢nosti GlaxoSmithKline (GSK)) v prevencii ovéich
kiahni sa hodnotila v rozsiahlej randomizovanej medzinarodnej klinickej $tudii, ktora ako u¢inna
kontrolnt o¢kovaciu latku zahrnala kombinovanu ockovaciu latku proti
osypkam-priugniciam-ruzienke (Priorix) od spolo¢nosti GSK. Studia sa uskuto¢nila v Eurdpe, kde
V tom ¢ase nebolo zavedené plo$né ockovanie proti ovéim kiahfiam. Det'om vo veku
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od 12 do 22 mesiacov boli podané bud’ dve davky ockovacej latky Priorix-Tetra so Sesttyzdiiovym
gasovym odstupom, alebo jedna davka Varilrixu. Uginnost otkovacej latky vogi epidemiologicky
potvrdenym ov¢im kiahiiam alebo ovéim kiahniam potvrdenym metédou PCR (polymerazovej
retazovej reakcie) akejkol'vek zavaznosti (definovanej s pouzitim vopred Specifikovanej stupnice) a
voci stredne zavaznym alebo zavaznym potvrdenym ov¢im kiahniam bola preukazana po hlavnom
obdobi sledovania trvajucom 2 roky (median trvania 3,2 roka). Pretrvavajica u¢innost’ bola
pozorovana v tej istej $tadii pocas obdobi dlhodobého sledovania trvajucich 6 rokov (median trvania
6,4 roka) a 10 rokov (median trvania 9,8 roka). Udaje su uvedené v nasledujicej tabulke.

Skupina Cas Utinnost’ vodi Utinnost’ vodi stredne
hodnotenia potvrdenym ov¢éim zavaznym alebo zavaznym
kiahiiam akejkol’'vek potvrdenym ov¢éim
zavazZnosti kiahfiam
Priorix-Tetra 2. rok 94,9 % 99,5 %
(2 davky) (97,5 % 1S: 92,4;96,6) (97,5 % 1S: 97,5;99,9)
N =2489 6. rok® 95,0 % 99,0 %
(95 % 1S: 93,6;96,2) (95 % 1S: 97,7;99,6)
10. rok® 95,4 % 99,1 %
(95 % IS: 94,0,96,4) (95 % 1S: 97,9;99,6)
Varilrix 2. rok 65,4 % 90,7 %
(1 davka) (97,5% 1S: 57,2;72,1) (97,5 % IS: 85,9;93,9)
N =2 487 6. rok® 67,0 % 90,3 %
(95 % 1S: 61,8;71,4) (95 % IS: 86,9;92,8)
10. rok® 67,2 % 89,5 %
(95 % IS: 62,3;71,5) (95 % IS: 86,1;92,1)

N = pocet 0s6b zaradenych do Studie a zaockovanych
(1) deskriptivna analyza

Efektivnost’

Udaje o efektivnosti svedéia o vyssej miere ochrany a znizeni vyskytu pripadov prielomovej infekcie
ov¢imi kiahfiami po dvoch davkach oc¢kovacej latky obsahujtcej virus ovéich kiahni ako po jednej

davke.

Efektivnost’ dvoch davok ockovacej latky Priorix-Tetra v obdobi vypuknutia ov¢ich kiahni v dennych
opatrovatel'skych centrach v Nemecku, kde sa plosné ockovanie proti ov¢im kiahfiam odporuca
pre deti od 11 mesiacov veku, bola 91 % (95 % IS: 65;98) voc¢i akémukol'vek ochoreniu a 94 %

(95 % IS: 54;99) voci stredne zavaznému ochoreniu.

Efektivnost’ jednej davky Varilrixu bola stanovena v réznych typoch $tudii (Stadie uskuto¢nené
v obdobi vypuknutia ochorenia, retrospektivne §tadie (typu pripad-kontrola) a stadie zamerané na
udaje z databazy) a pohybovala sa v rozsahu od 20 % do 92 % voci akymkol'vek ov¢im kiahiiam a

od 86 % do 100 % voci stredne zavaznému alebo zavaznému ochoreniu.
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Imunitni odpoved’ vyvolani ockovacou latkou Priorix-Tetra podavanou subkutanne hodnotilo
niekol’ko klinickych stadii. Titre protilatok proti osypkam, proti priusniciam a proti ruzienke boli
stanovené pomocou komer¢ne dostupnej enzymovej imunosorbentovej analyzy (ELISA). Okrem toho
boli protilatky proti priusniciam titrované pomocou plak-redukéného neutraliza¢ného testu. Tieto
sérologické parametre su veobecne akceptované ako nahradné markery pre imunitnt ochranu.

Na porovnanie imunitnej odpovede proti virusu ovéich kiahni vyvolanej o¢kovacou latkou
Priorix-Tetra s imunitnou odpoved’ou pozorovanou pri ockovacej latke proti ovéim kiahfiam

od spolo¢nosti GSK sa pouzili modifikovany komerény nepriamy imunofluorescenény test (IFA,
medzi¢asom sa prestal pouzivat) a komeréna ELISA.
V troch klinickych §tdiach uskutoénenych v Eurdpe (Rakusko, Finsko, Nemecko, Grécko, Pol'sko)
priblizne 2 000 predtym nezaockovanych deti vo veku od 11 do 23 mesiacov dostalo 2 davky
oc¢kovacej latky Priorix-Tetra so 6-tyzdilovym ¢asovym odstupom medzi davkami. Nizsie v tabul’ke je
zosumarizovana miera sérokonverzie a geometricky priemer koncentracii/titrov protilatok

(GMC/GMT).
Test na Po 1. davke Po 2. davke
protilatky
(hrani¢na
hodnota)
Miera GMC/GMT Miera GMC/GMT
sérokonverzie(95 % (95 % 1S) sérokonverzie (95 % 1S)
IS) (95 % 1S)
Osypky
ELISA 96,4 % 31845 99,1 % 4828,6
(150 mlU/ml) (1S: 95,5;97,2) (1S: 3046,5;3328,7) | (IS: 98,6;99,5) | (IS: 4644,3;5020,1)
Priusnice
ELISA 91,3 % 976,7 98,8 % 15644
(231 U/ml) (1S:90,0;92,5) (1S:934,8;1020,5) | (1S:98,2;99,2) | (IS: 1514,6;1615,8)
95,4 % 147,0 99,4 % 478,4
Neutralizacia (1S: 94,3;96,3) (1S: 138,6;155,8) | (1S:98,9;99,7) (1S: 455,1;503,0)
(1:28)
Ruzienka
ELISA (4 1U/mI) 99,7 % 62,2 99,9 % 119,7
(1S:99,4; 99,9 (1S: 60,0;64,5) (1S: 99,6;100) (1S: 116,4;123,1)
Ovcie kiahne
IFA (1:4) 97,2 % 97,5 99,8 % 2587,8
(1S: 96,3;97,9) (1S: 92,2;103,1) (1S: 99,5;100) | (IS: 2454,0;2728,9)
ELISA 89,4 % 112,0 99,2 % 2403,9
(50 mIU/ml) (1S: 87,8;90,8) (1S: 93,5;134,0) (1S: 98,5; (1S: 1962,4;2944,6)
99,6)

Miera sérokonverzie a geometricky priemer koncentracii/titrov protilatok boli podobné ako miera
sérokonverzie a geometricky priemer koncentracii/titrov protilatok pozorované po oddelenom
oc¢kovani Varilrixom a Priorixom.

U dojciat ockovanych vo veku 11 mesiacov je podiel doj¢iat s ochrannymi titrami proti osypkam
(t. j. > 150 mIU/ml) po prvej davke 91 - 92 %, Co je niz$i ako podiel pozorovany po podani prvej
davky vo veku od 12 mesiacov.

Druha davka oc¢kovacej latky Priorix-Tetra sposobila zvySenie miery sérokonverzie a/alebo hladin
protilatok proti zloZkam osypok, priusnic a ruZienky ockovacej latky. Preto je najlepsie podat’ druht
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davku v priebehu troch mesiacov po prvej davke, aby sa zabranilo vzniku infekcie pocas ¢asového
odstupu medzi davkami.

Udaje svedgia o vys$ej ucinnosti a znizeni vyskytu pripadov prielomovej infekcie ovéimi kiahfiami po
dvoch davkach ofkovacej latky v porovnani s jednou davkou. Toto koreluje so zvySenim hladin
protilatok proti ovéim kiahniam vyvolanym druhou dévkou, ¢o poukazuje na to, ze druha davka
antigénu virusu ov¢ich kiahni posobi ako posiliiovacia (booster) davka.

Imunitna odpoved’ vyvolana ockovacou latkou Priorix-Tetra podanou ako druhd davka ockovacej
latky MMR u deti vo veku 24 mesiacov az 6 rokov sa hodnotila v 2 klinickych stadiach. Deti

Vv predchadzajicom obdobi dostali zékladné ockovanie bud’ o¢kovacou latkou MMR, alebo oc¢kovacou
latkou MMR stibezne podanou so zivou oslabenou o¢kovacou latkou proti ovéim kiahiiam. Miera
séropozitivity na protilatky proti ovéim kiahfiam bola 98,1 % (IFA) u deti, ktoré boli

Vv predchadzajucom obdobi ockované ockovacou latkou MMR, a 100 % u deti, ktoré boli

Vv predchadzajicom obdobi ockované ockovacou latkou MMR stibezne podanou so Zivou oslabenou
ockovacou latkou proti ovéim kiahiiam. Miera séropozitivity na protilatky proti osypkam, priusniciam,
ruzienke bola 100 % v oboch studiach.

Imunitna odpoved’ u deti vo veku > 6 rokov

Neuskutocnili sa ziadne klinické §tidie hodnotiace imunogenicitu ockovacej latky Priorix-Tetra

U 0s6b vo veku > 6 rokov. Imunogenicita o¢kovacej latky Priorix-Tetra u os6b vo veku > 6 rokov bola
extrapolovana z dostupnych tdajov o o¢kovacich latkach Priorix a Varilrix.

Imunitna odpoved' u deti vo veku od 9 do 10 mesiacov

Klinické tudia uskutoénena v Azii (Singapure) zahffiala 300 zdravych deti vo veku 9 az 10 mesiacov
v ¢ase podania prvej davky ockovacej latky. Z tychto jedincov, 153 dostalo 2 davky ockovacej latky
Priorix-Tetra s 3-mesa¢nym ¢asovym odstupom medzi davkami a 147 jedincov dostalo o¢kovaciu
latku Priorix a o¢kovaciu latku Varilrix. Miera sérokonverzie a geometricky priemer
koncentracii/titrov protilatok boli podobné ako miera sérokonverzie a geometricky priemer
koncentraciiftitrov protilatok pozorované po oddelenom oc¢kovani Varilrixom a Priorixom. Miera
sérokonverzie po prvej davke o¢kovacej latky Priorix-Tetra bola u vsetkych antigénov, okrem
antigénu virusu osypok, porovnatel'na s mierou sérokonverzie pozorovanou u 12- az 24-mesac¢nych
deti v inych klinickych studiach. Miera sérokonverzie hlasena pre osypky u deti vo veku

9 az 10 mesiacov po 1. davke ockovacej latky Priorix-Tetra bola 93,3 % (95 % IS: 87,6; 96,9). Dojcata
v prvom roku zZivota nemusia dosiahnut’ dostato¢nu odpoved’ na zlozky oc¢kovacej latky kvoli mozne;j
interferencii s materskymi protilatkami. Z tohto dévodu ma byt’ druha davka ockovacej latky
Priorix-Tetra podana po uplynuti troch mesiacov po prvej davke.

Imunogenicita a bezpecnost’ ockovacej latky Priorix-Tetra podavanej intramuskularne bola hodnotena
Vv jednej komparativnej $tadii uskutoénenej u 328 deti vo veku 11 - 21 mesiacov, ktoré dostali 2 davky
o¢kovacej latky Priorix-Tetra bud’ intramuskularnou, alebo subkutannou cestou. Stiidia preukazala
porovnateI'né profily imunogenicity a bezpecnosti pri obidvoch cestach podania.

Pretrvavanie imunitnej odpovede na virusy osypok, priusnic a ruzienky

V nasledujucej tabul’ke je uvedena miera séropozitivity na protilatky proti osypkam, priusniciam

a ruzienke, v zmysle percenta 0osob s koncentraciou protilatok rovnou alebo vyssou ako definovana
prahova koncentracia, ktora bola pozorovana v klinickom skuSani, v ktorom sa detom vo veku

12 - 22 mesiacov podali dve davky ockovacej latky Priorix-Tetra (N = 2 489), po obdobiach
sledovania trvajucich 2, 6 a 10 rokov:

Cas Test na protilatky

hodnotenia (hrani¢na hodnota)

Osypky Prius$nice Ruzienka
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ELISA (150 mIU/ml) ELISA (231 U/ml) ELISA (4 1U/ml)
2. rok 99,1 % 90,5 % 100 %
6. rok 99,0 % 90,5 % 99,8 %
10. rok 98,5 % 90,0 % 97,7 %

ELISA: enzymova imunosorbentova analyza

Ked'Ze robustné tidaje o u€innosti voci oveim kiahfiam pocas az 10 rokov st poskytnuté vyssie (pozri
podgast’ ,,U¢innost™) a vzhl'adom na to, Ze pri ziskanych imunologickych tudajoch nie je stanovena
prahova hodnota ochrany pred ov¢imi kiahiiami, tidaje o pretrvavani protilatok proti ovéim kiahfiam
nie st poskytnuté.

Postmarketingova observac¢na Studia zamerana na sledovanie bezpeénosti

V retrospektivnej analyze Gdajov z databazy bolo hodnotené riziko febrilnych ki¢ov po podani prvej
davky ockovacej latky Priorix-Tetra u deti vo veku od 9 do 30 mesiacov (pozri Cast’ 4.8).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neaplikovatelné.

5.3  Predklinické udaje o bezpeénosti
Stadie toxicity po opakovanom podéavani u zvierat neodhalili Ziadnu lokalnu alebo systémovu toxicitu
ockovacej latky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok:

aminokyseliny (obsahujuce fenylalanin)
bezvoda laktoza

manitol (E 421)

sorbitol (E 420)

Zivna poda 199 (obsahujtca fenylalanin, paraaminobenzoovu kyselinu, sodik a draslik)

Rozpustadlo:
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

18 mesiacov.

Po rekonstitticii sa ma oc¢kovacia latka podat’ ihned’, alebo uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C). Ak
sa nepouzije do 24 hodin, musi sa zlikvidovat'.

6.4  Specialne 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 rekonstitucii lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Prasok v injek¢nej liekovke (sklo typu 1) so zatkou (butylkaucuk).

0,5 ml rozpustadla v naplnenej injekénej striekacke (sklo typu 1) s piestovou zatkou (butylkaucuk)
s oddelenymi ihlami alebo bez ihiel v nasledujucich vel’kostiach balenia:

- s 2 oddelenymi ihlami: velkosti balenia: 1 alebo 10 ks.

- bez ihly: velkosti balenia: 1 alebo 10 ks.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Rekonstituovana ofkovacia latka sa ma pred podanim opticky skontrolovat’. Jej farba sa kvoli
miernym zmenam jej pH moze menit’ od ¢irej ruZzovkastozltej po fuksiovo ruzovi. MézZe obsahovat’
priesvitné Castice, ktoré suvisia s liekom. Toto je normalne a nema to vplyv na uc¢innost’ ockovace;j
latky.

Nepodavajte o¢kovaciu latku ak ma iné sfarbenie alebo obsahuje iné ¢astice.

Ockovacia latka sa rekonstituuje pridanim celého obsahu naplnenej injek¢nej striekacky
s rozpustadlom do injekénej liekovky obsahujucej prasok.

Pripojte ihlu k injekénej striekacke podla pokynov uvedenych pre obrazok €. 1. a obrazok ¢€. 2, ktoré si
pozorne precitajte. Injek¢na striekacka dodavana s ockovacou latkou Priorix-Tetra sa vS§ak moze
trochu odlisovat’ (mdze byt bez skrutkovacieho zavitu) od znazornenej injekénej striekacky.

V tomto pripade sa ma ihla pripojit’ bez skrutkovania.

konus ihly

lhla

ochranny kryt ihly

piest injekéne;j
striekacky

valec injekénej
striekacky uzéver injekénej
striekacky

Obrazok ¢. 1 Obrazok ¢. 2

Injeként striekacku vzdy drzte za valec a nie za piest injekénej striekacky ani za adaptér typu

Luer Lock (Luer Lock Adaptor, LLA) a ihlu drzte stile v smere osi injek¢nej striekacky (ako je
znazornené na obrazku ¢. 2). Nespravne drzanie ihly moze sposobit’ zdeformovanie LLA a vytekanie
ockovacej latky.
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Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.

Ak pocas manipulacie s injekcnou striekackou dojde k odpojeniu LLA, ma sa pouzit’ nova davka
ockovacej latky (nova injekcna strickacka a injekéna liekovka).

1. Odskrutkujte uzaver injekénej striekacky tak, ze ho otocite proti smeru hodinovych ruciciek (ako je
znazornené na obrazku ¢. 1).

2. Pripojte ihlu k injekénej striekacke tak, Ze konus ihly jemne prilozite k LLA a pootocite ho
0 stvrtinu otocky v smere hodinovych ruciciek, az kym sa nezablokuje (ako je znazornené
na obrazku ¢&. 2).

3. Odstrarte ochranny kryt ihly, o moze ist’ tazsie.

4. Pridajte rozpustadlo k prasku. Zmes sa ma dobre pretrepat’, az kym sa praSok v rozpustadle uplne
nerozpusti.

5. Do injekénej striekacky natiahnite cely obsah injekénej liekovky.

6.  Napodanie o¢kovacej latky sa ma pouzit’ nova ihla. Odskrutkujte ihlu z injekénej striekacky
a pripojte k nej ihlu tak, ze zopakujete vyssie uvedeny krok ¢. 2.

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