Piiloha €. 2 k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn. sukls109968/2010

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Priorix, prasek pro ptipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem

Zivé atenuovana vakcina proti spalnickam, ptiusnicim a zardénkam

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka rekonstituované vakciny (0,5 ml) obsahuje tyto 1écivé latky:
Morbillorum virus attenuatum' (kmen Schwarz) ne méné nez 10*° CCIDs,’
Parotitidis virus attenuatum' (kmen RIT 4385, odvozeny od kmene Jeryl Lynn)

ne méné nez 10> CCIDs,’
Rubeolae virus attenuatum? (kmen Wistar RA 27/3) ne méné nez 10*° CCIDs,’°
! pomnoZeno na buiikach kufecich embryi
? pomnozeno na lidskych diploidnich buiikach (MRC- 5)
? 50% infekéni davka tkanové kultury

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro ptipravu injek¢niho roztoku s rozpoustédlem.
Lyofilizat je bélavy az svétle rizovy prasek, rozpoustédlo je bezbarvy Ciry roztok.

Barva rozpusténé vakciny se pohybuje od jasné broskvové do fialové Cervené, zavisi na
mozné variabilit¢ pH a nema vliv na kvalitu vakciny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Priorix je ur€ena k aktivni imunizaci déti proti pfiusnicim, spalnickam a zardénkam
od 15. mésice Zivota.

Za urcitych okolnosti 1ékat mize rozhodnout o o¢kovani ditéte od véku 9 az 10 mésict.

Poznamka: oCkovani vakcinou Priorix se ma provadét na zaklade oficidlnich doporuceni.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
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Doporucuje se podat vzdy plnou davku vakciny, tj. 0,5 ml. Mtze se podat v ramci zakladniho
ockovani i jako posilovaci davka, a to podle doporuc¢enych schémat.

Zpusob podani
Priorix se podava subkutanné. Muze se vSak podat téz intramuskularné (viz bod 4.4).

Priorix nesmi byt v Zzadném ptipad¢ aplikovan intravendzné.

4.3 Kontraindikace

Podobné¢ jako u jinych vakcin musi byt aplikace vakciny odloZena v piipadé zavazného
akutniho hore¢natého onemocnéni. Piitomnost slabé infekce v§ak neni povazovana za
kontraindikaci.

Hypersensitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku nebo na neomycin.
Vyskyt kontaktni dermatitidy po neomycinu v anamnéze vSak neni kontraindikaci. Alergie na
vajecnou bilkovinu - viz bod 4.4.

Priorix se nema podavat pacientiim s nedostate¢nou imunitni odpoveédi, tj. pacientim s
primarni nebo sekundarni imunodeficienci.

Ockovani proti spalni¢kam, piiusnicim a zardénkam HIV infikovanych déti musi oSetiujici
1ékat radné zvazit.

Priorix se nesmi aplikovat v pribéhu té¢hotenstvi. Otéhotnéni do tfi mésict po ockovani je
nezadouci.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pted aplikaci vakciny je nutné vyckat, az se alkohol nebo jina antiseptika pouzita k dezinfekci
mista vpichu odpati z kiize, aby nedoslo k inaktivaci atenuovanych virti obsazenych ve
vakeing.

U déti ockovanych v prvnim roce Zivota nemusi dojit k odpovidajici imunitni odpoveédi vici
spalnickové slozce vakeiny, protoze u nich pietrvavaji matetské protilatky. V ptipade, ze
epidemiologicka situace vyzaduje, aby déti byly o¢kovany v priibéhu prvniho roku zivota,
doporucuje se podat druhou davku vakciny Priorix pednostné 3 mésice po prvni davce. Za
zadnych okolnosti nesmi byt interval mezi ddvkami kratsi nez 4 tydny.

Priorix se ma podavat s opatrnosti osobam s onemocnénim centralniho nervového systému
(CNS), nachylnym k febrilnim kie¢im nebo osobam, u nichZ v rodinné anamnéze jsou
uvedeny kiece.

Stejné jako u vSech injek¢nich vakcin musi byt i po aplikaci této vakciny pro vzacny piipad
rozvoje anafylaktického Soku okamzité k dispozici odpovidajici 1€katska péce a dohled.

Viry spalnicek a pfiusnic se ziskavaji reprodukci na kulturach bun¢k kutecich embryi a
mohou obsahovat stopy vajec¢nych bilkovin. U jedinct, ktefi maji v anamnéze vyskyt
anafylaktickych, anafylaktoidnich nebo jinych bezprostiednich reakei (napiiklad
generalizovany vyskyt kopfivky, otok ust a krku, potize s dychanim, hypotenzi nebo Sok)
nasledujicich po konzumaci vajicka, muze byt po o¢kovani zvysené riziko vyskytu
bezprostiednich reakcei z precitlivélosti, i kdyz k témto typim reakci dochazi velmi vzacné.
Jedinci, u nichz doslo po konzumaci vajicka k anafylaktické reakci, musi byt ockovani
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s vyjimecnou opatrnosti a 1ékaf musi mit k dispozici prostfedky ke zvladnuti anafylaxe,
pokud by k ni doslo.

Pokud Priorix a ostatni zivé atenuované vakciny nelze podat soucasné, musi byt mezi aplikaci
vakcin dodrzen interval alespon 1 mésice.

Prenos infekce spalnicek ani piiusnic z ockovanych jedincli na vnimavé osoby nebyl
zaznamenan. Je znamo, Ze mezi 7 az 28 dnem po oc¢kovani dochazi k faryngealni exkreci viru
zardének s maximem okolo 11. dne. Dosud vSak nebyla zaznamenana nakaza zardénkami,
ktera by byla zpiisobena takto vylucovanym virem.

Udaje z klinickych zkousek ukazuji, Ze po intramuskularni aplikaci jsou podobné poméry
sérokonverze na vSechny tfi slozky vakciny jako po subkutanni aplikaci. Titry protilatek vaci
priuSnicim a zardénkam mohou byt niZzsi.

Priorix obsahuje malé mnozstvi neomycinu, proto musi byt vakcina podavana jedincim se
znamou precitlivélosti na neomycin opatrné (viz 4.3).

PRIORIX NESMI BYT V ZADNEM PRIPADE PODAN INTRAVENOZNE.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

V piipadé, Ze se ockovany jedinec ma podrobit tuberkulinovému testu, mél by se test provést
pied nebo soucasné s aplikaci vakciny Priorix, protoze Zivy virus spalni¢ek (a ziejmé i
priusnic) mize zpusobit doCasny pokles citlivosti kozniho tuberkulinového testu. Docasné
sniZeni citlivosti trva 4 az 6 tydnii. Po tuto dobu se nema tuberkulinovy test provadét, protoze
by se mohly ziskat falesné negativni vysledky.

Kombinované vakciny proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam se mohou soucasné podavat
s jinymi vakcinami podle mistnich doporuceni, pokud jsou aplikovany do riznych mist.

Pokud Priorix a ostatni Zivé atenuované vakciny nelze podat soucasné, musi byt mezi aplikaci
vakcin dodrzen interval alespon 1 mésict (viz bod 4.4).

Ockovani jedinct, kterym byla podana krevni transfize nebo lidské gamaglobuliny, by se
meélo odlozit nejméné o 3 mésice, protoze piijmem pasivnich protilatek proti piiusnicim,
spalnickam a zardénkam se zvysuje pravdépodobnost selhani vakcinace.

Priorix lze pouzit k preockovani i téch osob, které byly piedtim ockovany jinymi vakcinami
proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam.

4.6 Fertility, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

T¢hotenstvi je kontraindikaci pro ockovani vakcinou Priorix, nezadouci je i ot¢hotnéni v
prabéhu 3 mésict po ockovani.

Kojeni

O ockovani kojicich matek neni dostatecné mnozstvi udaji, proto by se v piipad€ nutnosti
ockovani kojicich matek mél zvazit prospéch ockovani oproti riziku.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Priorix nema zadny nebo jen zanedbatelny vliv na fizeni motorovych vozidel a obsluhu stroja.

4.8 Nezadouci ucinky
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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 pfiznaky a symptomy, které
se vyskytly az do 42 dni po o¢kovani. Ockovani jedinci byli pozadani, aby béhem této doby
hlasili jakoukoli klinickou pfihodu. Pozorované nezadouci u¢inky jsou uvedeny dale.

Vycet nezadoucich G¢inkd uvedeny nize je podloZzen udaji ziskanymi piiblizné od 12 000
subjektl, kterym byla v ramci klinickych studii podana vakcina Priorix.

Frekvence jsou vyjadieny takto:

Velmi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az < 1/10
Méné Casté: > 1/1000 az < 1/100
Vzacné: > 1/10000 az < 1/1000
Velmi vzacné: < 1/10000

Infekce a zamoteni
Casté: infekce hornich cest dychacich
Mén¢ Casté: otitis media

Poruchy krve a lymfatického systému
Méng casté: lymfadenopatie

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: alergické reakce

Poruchy metabolismu a vyzivy
Mén¢ Casté: anorexie

Psychiatrické poruchy
Méng casté: nervozita, abnormalni pla¢, nespavost

Poruchy nervového systému
Vzacné: febrilni kiece

Poruchy oka
Méng casté: konjunktivitida

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy
Mén¢ casté: bronchitida, kasel

Gastrointestinalni poruchy
Méng casté: otok piiusnice, prijem, zvraceni

Poruchy kuze a podkozni tkané
Casté: vyrazka

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi ¢asté: zarudnuti v misté vpichu, horecka > 38°C (méfeno rektalné) nebo > 37,5°C
(méfeno axilarné/peroralng)
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Casté: bolest a otok v misté vpichu, hore¢ka > 39,5°C (méfeno rektalng) nebo > 39°C
(mgfeno axilarné/peroralné)
Vzacné: malatnost

Frekvence vyskytu nezadoucich u€inki byla po podani prvni a druhé davky vakciny podobna.
Vyjimkou byla jen bolest v mist¢ vpichu vakciny, ktera se vyskytovala ,,Casto* po prvni
davce vakciny, zatimco po druhé davce se vyskytovala ,,Velmi Casto®.

Béhem postmarketingového sledovani bezpeénosti vakciny byly v ¢asové souvislosti s
ockovanim vakcinou Priorix hlaSeny nasledujici nezadouci uc€inky:

Infekce a zamoteni
Meningitida, Kawasakiho syndrom

Poruchy krve a lymfatického systému
Trombocytopenie, trombocytopenicka purpura

Poruchy imunitniho systému
Alergickeé reakce

Poruchy nervového systému
Transverzni myelitida, Guillain Barréiv syndrom, periferni neuritida, encefalitida*

Poruchy kuze a podkozni tkané
Erythema multiforme

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

* 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 zptisobené
infekci pfirodnimi viry (viry spalnicek: 1 na 1000 az 2000 ptipadd; viry zardének: pfiblizné 1
na 6000 ptipadit).

Ve vzacnych piipadech nelze vyloucit vyskyt onemocnéni podobného piiusnicim se
zkracenou inkubacni dobou. Izolovan¢ byly po ockovani kombinovanou vakcinou proti
spalniCkam, pfiusnicim a zardénkam hlaseny ptipady vyskytu ptechodného bolestivého otoku
varlat.

Ve vzacnych piipadech byly po o¢kovani vakcinou Priorix hlaSeny symptomy podobné
spalni¢kam.

Nahodna intravaskularni aplikace miize vést k velmi vaznym reakcim ¢i dokonce k Soku.
Bezprostredni opatieni zalezi na vaznosti reakce (viz bod 4.4).

4.9 Predavkovani

Béhem postmarketingového sledovani bezpec¢nosti vakciny byly hlaseny.ptipady
predavkovani (podani az dvojnasobné davky). Po predavkovani nebyly hlaSeny zadné
nezadouci ucinky.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: virové vakciny.
ATC kod: JO7BDS2.

V klinickych studiich bylo prokazano, ze vakcina Priorix je vysoce imunogenni:

Pti oCkovani séronegativnich jedinct byly protilatky proti spalnickam prokazany u 98,0 %,
protilatky proti pfiusnicim u 96,1 % a protilatky proti zardénkam u 99,3 % ockovanych.

Imunitni odpovéd’ na ockovani proti spalnickam a piiusnicim byl pfiblizn¢ optimalni u
kojencti ve véku 9 az 10 mésicti. Pomér sérokonverze po ockovani proti spalnickam byl 94,4
% a po ockovani proti ptiusnicim byl 92,0 %. K dosaZeni optimalni imunitni odpovédi by
druha davka vakciny Priorix méla byt podana prednostné v intervalu 3 mésicti. Pomér
sérokonverze hlasené po druhé davce byl 100 % po oc¢kovani proti spalnickam a 99,2 % po
ockovani proti ptiusnicim.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuvadi se.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ studii toxicity po opakovaném podavani na zviratech
neodhalily zadnou lokalni nebo systémovou toxicitu vakciny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek
aminokyseliny, laktosa, mannitol, neomycin-sulfat, sorbitol.

Rozpoustedio
Voda na injekcei

6.2 Inkompatibility

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici studie zabyvajici se kompatibilitou, nesmi byt
vakcina Priorix michéana s jinymi vakcinami v jedné injekéni stiikacce.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.

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

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
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Uchovavejte pti 2°C az 8 °C (v chladnicce).
Nesmi zmrznout.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Doporucené podminky pro uchovavani musi byt respektovany i béhem transportu.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Lyofilizat je ve sklenéné lahvicce opatfené pryZzovou zatkou, kovovym uzaveérem a
plastikovym krytem, rozpoustédlo je v ampuli nebo v naplnéné injekéni stiikacce s ,,back
stop systémem. Lyofilizat, rozpoustédlo a 2 ptiloZené injekeni jehly v plastovém krytu,
vylisek z umélé hmoty. Pfibalova informace v jazyce ¢eském, papirova skladacka.

Lahvicky, ampule a stiikacky jsou vyrobeny z neutralniho skla typu I, splituji pozadavky
Evropského 1ékopisu.

Velikost baleni:

1 x lahvicka s lyofilizatem + 1 x 0,5 ml sol.

10 x lahvicka s lyofilizatem + 10 x 0,5 ml sol.
25 x lahvicka s lyofilizatem + 25 x 0,5 ml sol.
100 x lahvicka s lyofilizatem + 100 x 0,5 ml sol.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Rozpoustédlo i rekonstituovana vakcina musi byt pied pouzitim opticky zkontrolovany na
pritomnost cizorodych ¢astic a na zménu vzhledu. Jestlize vzhledem nevyhovuji, je nutné
rozpoustédlo nebo rekonstituovanou vakcinu vytadit.

Vakcina musi byt rekonstituovana ptidanim plného obsahu rozpoustédla z ampule nebo z
naplnéné injekeni stiikacky do lahvicky s praskem. Po smichani obou Casti vakciny musi byt
sm¢s adné protiepana, aby se prasek uplné rozpustil.

Barva rozpusténé vakciny se pohybuje od jasné broskvové do fialove ¢ervené, zavisi na
mozné variabilit€¢ pH a nema vliv na kvalitu vakciny.

Aplikuje se plné davka vakciny.

Pted aplikaci je nutné vyckat do zaschnuti dezinfek¢éniho prostiedku, aby nedoslo k inaktivaci
atenuovanych virll ve vakcing.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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