SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA
Priorix, prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj $trcaljki
cjepivo protiv morbila, parotitisa i rubele, zivo
2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Nakon rekonstitucije, 1 doza (0,5 ml) sadrzava:
7ivi atenuirani virus morbila’ (soj Schwarz) najmanje 10*° CCIDs’?
Zivi atenuirani virus parotitisa’ (soj RIT 4385, porijeklom iz soja Jeryl Lynn)

najmanje 10*’ CCIDs®
Zivi atenuirani virus rubele? (soj Wistar RA 27/3) najmanje 10*° CCIDs;’
' umnoZen na stanicama pile¢ih embrija
2 umnozen na ljudskim diploidnim (MRC-5) stanicama
3 Cell Culture Infective Dose 50% (koli¢ina virusa kojom se zarazi 50% kulture stanica)
Ovo cjepivo sadrzava neomicin u tragovima. Vidjeti dio 4.3.
Pomo¢ne tvari s poznatim u¢inkom:
Cjepivo sadrzava 9 mg sorbitola, 6,5 nanograma 4-aminobenzoatne kiseline, 334 mikrograma
fenilalanina, 0,65 mikrograma polisorbata 80 (E 433) i 407 mikrograma prolina po dozi (vidjeti
dio 4.4).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj strcaljki.

Prije rekonstitucije, prasak je bjelkasti do blago ruzicasti kolaci¢ pri ¢emu dio kolacica moze biti
zuckaste do blago narancaste boje.

Otapalo je bistra i bezbojna otopina.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Priorix je indiciran za aktivnu imunizaciju djece u dobi od 9 mjeseci ili starije, adolescenata i odraslih
osoba protiv morbila, parotitisa i rubele.

Za primjenu u djece stare od 9 do 12 mjeseci vidjeti dijelove 4.2, 4.4 5.1.
4.2  Doziranje i nacin primjene
Doziranje

Primjena cjepiva Priorix treba se temeljiti na sluzbenim preporukama.
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Osobe u dobi od 12 mjeseci ili starije
Doza je 0,5 ml rekonstituiranog cjepiva. Drugu dozu treba primijeniti u skladu sa sluzbenim
preporukama.

Priorix se moze primijeniti u osoba koje su prethodno bile cijepljenje drugim monovalentnim ili
kombiniranim cjepivom protiv ospica, parotitisa i rubele.

Djeca u dobi od 9 do 12 mjeseci

U djece tijekom prve godine zivota moze do¢i do nedovoljnog odgovora na komponente cjepiva.
Ukoliko epidemiolo§ka situacija zahtijeva cijepljenje djece tijekom prve godine Zivota (npr. u slucaju
izbijanja epidemije ili putovanja u endemske krajeve), drugu dozu cjepiva Priorix treba primijeniti u
drugoj godini zivota, po moguénosti unutar tri mjeseca od primjene prve doze. Ni pod kojim
okolnostima razmak izmedu doza ne smije biti manji od Cetiri tjedna (vidjeti dijelove 4.4 1 5.1).

Djeca mlada od 9 mjeseci
Sigurnosti i djelotvornost cjepiva Priorix u djece mlade od 9 mjeseci nije ustanovljena.

Nacin primjene

Priorix je namijenjen za potkozno injiciranje, iako se moze primijeniti i u misi¢, u deltoidno podrucje
ili u anterolateralni dio bedra (vidjeti dijelove 4.4 i 5.1).

Kod bolesnika s trombocitopenijom ili poremecajima koagulacije preporucuje se potkozna primjena
(vidjeti dio 4.4).

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1 ili neomicin.
Prethodna pojava kontaktnog dermatitisa izazvanog neomicinom nije kontraindikacija. Za reakcije
preosjetljivosti na proteine jajeta, vidjeti dio 4.4.

Trenutna ili nedavna imunosupresivna terapija (ukljuéujuci visoke doze kortikosteroida). Priorix nije
kontraindiciran za primjenu u osoba koje primaju topikalne ili niskodozne parenteralne kortikosteroide
(npr. za profilaksu astme ili nadomjesnu terapiju) (vidjeti dio 4.4).

Teska humoralna ili stani¢na (primarna ili steCena) imunodeficijencija, npr. teska kombinirana
imunodeficijencija, agamaglobulinemija, AIDS ili simptomatska HIV infekcija ili dobno specifi¢an
postotak CD4+ T-limfocita u djece mlade od 12 mjeseci: CD4+ <25%; u djece od 12.-35. mjeseca
zivota: CD4+ < 20%; u djece od 36-59 mjeseci starosti: CD4+ < 15% (vidjeti dio 4.4).

Trudnoca. Osim toga, potrebno je izbjegavati trudnoc¢u mjesec dana nakon cijepljenja (vidjeti dio 4.6).

Kao i kod drugih cjepiva, primjenu cjepiva Priorix treba odgoditi u osoba s teSkom akutnom febrilnom
bolesti. Prisutnost lakse infekcije, poput prehlade, ne bi trebala odgoditi cijepljenje.

4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sljedivost
Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Kao $to je slucaj sa svim injekcijskim cjepivima, uvijek valja osigurati odgovaraju¢i medicinski
tretman i nadzor za rijedak slucaj anafilakticke reakcije nakon primjene cjepiva.
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Treba pric¢ekati da alkohol ili drugo dezinfekcijsko sredstvo ishlapi s koze prije injiciranja, jer oni
mogu inaktivirati atenuirane viruse u cjepivu.

U djece u prvoj godini zivota moze do¢i do nedovoljnog odgovora na komponente cjepiva zbog
moguce interferencije s majc¢inim protutijelima (vidjeti dijelove 4.2 1 5.1).

Potreban je oprez prilikom primjene cjepiva Priorix u osoba s poremecajem srediSnjeg Zivcanog
sustava (SZS) te osoba koje su podlozne febrilnim konvulzijama ili imaju obiteljsku anamnezu
febrilnih konvulzija. Cijepljenike s anamnezom febrilnih konvulzija treba pomno pratiti i nakon
cijepljenja.

Komponente cjepiva protiv morbila i rubele proizvode se na staniénim kulturama pile¢ih embrija te
stoga u tragovima mogu sadrzavati bjelancevine jaja. Osobe koje su prethodno, nakon konzumiranja
jaja, dozivjele anafilakticku, anafilaktoidnu ili neku drugu trenutnu reakciju (npr. generaliziranu
urtikariju, oticanje usta i grla, poteskoée s disanjem, hipotenziju ili $ok) mogu biti pod povecanim
rizikom od nastupa trenutne reakcije preosjetljivosti, iako su takve vrste reakcija vrlo rijetke. Osobe
koje su dozivjele anafilaksiju nakon konzumacije jaja treba cijepiti uz osobiti oprez i treba imati pri
ruci odgovarajucu terapiju za anafilaksiju za slu¢aj nastupa takve reakcije.

OgraniCena zaStita protiv morbila moze se postici cijepljenjem unutar 72 sata od izlaganja prirodnom
virusu morbila.

Kao psihogeni odgovor na ubod injekcijskom iglom, nakon ili ¢ak prije bilo kojeg cijepljenja moze
do¢i do sinkope (gubitka svijesti), osobito u adolescenata. Ona moze biti pracena raznim neurolo§kim
znakovima, poput prolaznog poremecaja vida, parestezija i toni¢ko-klonic¢kih pokreta udova tijekom
oporavka. Vazno je poduzeti pripremne mjere kako bi se izbjegla ozljeda uslijed gubitka svijesti.

Kao i sa svim drugim cjepivima zastitni imunoloski odgovor mozda nece biti postignut kod svih
cjepljenika.

PRIORIX SE NI POD KOJIM OKOLNOSTIMA NE SMIJE PRIMIJENITI U KRVNU ZILU.

Trombocitopenija

Nakon cijepljenja zivim cjepivom protiv morbila, parotitisa i rubele, prijavljeni su slucajevi
pogorsanja trombocitopenije i slu¢ajevi ponovne pojave trombocitopenije u osoba U Kojih se ista javila
nakon prve doze Zzivog cjepiva protiv morbila, parotitisa i rubele. Trombocitopenija povezana s
cjepivom protiv morbila, parotitisa i rubele je rijetka i opéenito samo-ograni¢avajuc¢a. U bolesnika s
postojec¢om trombocitopenijom ili koji su razvili trombocitopeniju nakon cijepljenja cjepivom protiv
morbila, parotitisa i rubele potrebno je paZljivo procijeniti odnos rizika i Koristi primjene cjepiva
Priorix. Takve bolesnike je potrebno cijepiti s oprezom uz, po moguénosti, potkoznu primjenu.

Imunokompromitirani bolesnici

Cijepljenje se moze razmotriti u bolesnika s odabranim imunodeficijencijama kod Kkojih Koristi
cijepljenja nadmasuju rizike (npr. u ispitanika s asimptomatskom HIV infekcijom, deficijencijama
IgG podskupina, prirodenom neutropenijom, kroni¢nom granulomatoznom boles¢u i bolestima
deficijencije komplemenata).

Imunokompromitirani bolesnici koji nemaju kontraindikaciju za cijepljenje (vidjeti dio 4.3) mozda
nece reagirati tako dobro kao imunokompetentne osobe, stoga neki od njih mogu oboljeti od morbila,
paratitisa ili rubele iako su odgovarajuce cijepljeni. U tih bolesnika treba pomno pratiti razvijaju li se
znakovi morbila, parotitisa ili rubele.

Zbog moguceq rizika od smanjenog odgovora na cjepivo i/ili diseminiranih bolesti, treba razmotriti
vremenski razmak izmedu cijepljenja cjepivom Priorix i primjene imunosupresivne terapije (vidjeti
dio 4.3).
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Prijenos virusa
Nikad nije zabiljeZen prijenos virusa morbila i parotitisa s cijepljenika na osjetljive osobe. Poznato je

da dolazi do izlu¢ivanja virusa rubele i morbila u farinks 7 do 28 dana nakon cijepljenja, a najvise je
oko jedanaestog dana. Medutim, nema dokaza o prijenosu tako izluCenog virusa iz cjepiva na
osjetljive osobe. Zabiljezen je prijenos virusa rubele na dojencad putem majcinog mlijeka, kao i
transplacetarni prijenos, bez klini¢kih dokaza bolesti.

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom

Ovo cjepivo sadrzi 9 mg sorbitola po dozi.

Ovo cjepivo sadrzi 4-aminobenzoatnu kiselinu. Moze uzrokovati alergijske reakcije (moguce i
odgodene) i, u iznimnim slucajevima, bronhospazam.

Ovo cjepivo sadrzi 334 mikrograma fenilalanina u jednoj dozi. Fenilalanin moze biti Stetan za osobe s
fenilketonurijom.

Ovo cjepivo sadrzi 0,65 mikrograma polisorbata 80 u jednoj dozi. Polisorbati mogu uzrokovati
alergijske reakcije.

Ovo cjepivo sadrzi 407 mikrograma prolina u jednoj dozi. Prolin moze biti Stetan za osobe s
hiperprolinemijom.

Ovo cjepivo sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
Ovo cjepivo sadrzi manje od 1 mmol (39 mg) kalija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine kalija.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Klini¢ka ispitivanja pokazala su da se Priorix moze primijeniti istovremeno s bilo kojim od sljedecih
monovalentnih ili kombiniranih cjepiva (uklju¢ujuci i Sesterovalentna cjepiva (DTPa-HBV-IPV/Hib)):
cjepivo protiv difterije, tetanusa i pertusisa (acelularni) (DTPa), cjepivo protiv difterije, tetanusa i
pertusisa sa smanjenim sadrzajem antigena (dTpa), cjepivo protiv Haemophilus influenzae tip b (Hib),
inaktivirano cjepivo protiv poliomijelitisa (IPV), cjepivo protiv hepatitisa B (HBV), cjepivo protiv
hepatitisa A (HAV), cjepivo protiv menigokoka serogrupe B (MenB), konjugirano cjepivo protiv
meningokoka serogrupe C (MenC), konjugirano cjepivo protiv menigokoka serogrupa A, C, W-135 i
Y (Men ACWY), cjepivo protiv virusa varicele/zostera (VZV), oralno cjepivo protiv poliomijelitisa
(OPV) i konjugirano cjepivo protiv pneumokoka, u skladu s lokalnim preporukama.

Zbog povecanog rizika od vrucice, osjetljivosti na mjestu injiciranja, promjene u prehrambenim
navikama i razdrazljivosti kada se Bexero primjenjivao u kombinaciji s cjepivom protiv morbila,
parotitisa i rubele (MMR-V), kada je to moguce, treba se razmotriti odvojeno cijepljenje cjepivom
Priorix.

Nema podataka koji bi podrzali primjenu cjepiva Priorix s bilo kojim drugim cjepivom. Ukoliko se
cjepivo Priorix primjenjuje istodobno s drugim cjepivima, uvijek se mora primijeniti na razlicita
mjesta injiciranja.

Ukoliko se ne primjenjuju istodobno, preporuca se razmak od najmanje mjesec dana izmedu

cijepljenja cjepivom Priorix i drugim zivim atenuiranim cjepivima.

Ako se radi tuberkulinski test, treba ga izvesti prije ili istovremeno s cijepljenjem, jer je zabiljeZeno da
kombinirano cjepivo protiv morbila, parotitisa i rubele moze uzrokovati privremeno Smanjenu koznu
reakciju na tuberkulin. Kako ova anergija moze trajati najvise 6 tjedana, tuberkulinski test se ne smije
izvoditi unutar tog razdoblja nakon cijepljenja kako bi se izbjegli 1azno negativni rezultati.

U osoba koje su primile ljudske gamaglobuline ili transfuziju krvi, cijepljenje treba odgoditi za
najmanje tri mjeseca (sve do 11 mjeseci) ovisno o primijenjenoj dozi ljudskih globulina, zbog vece
vjerojatnosti neuspjeha cijepljenja, uslijed pasivno stecenih protutijela na morbile, parotitis i rubelu.

4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje

Plodnost

Nisu provedena ispitivanja utjecaja cjepiva Priorix na plodnost.
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Trudnoéa
Trudnice se ne smiju cijepiti cjepivom Priorix.

Nisu provedena ispitivanja cjepiva Priorix u trudnica.

Pregledom podataka o vise od 3500 osjetljivih Zena koje su, ne znajuci da su trudne, u ranim fazama
trudnoce cijepljene cjepivom koje je sadrzavalo virus rubele nije utvrden nijedan slucaj sindroma
kongenitalne rubele. Naknadnim pra¢enjem nakon stavljanja cjepiva u promet utvrden je slucaj
sindroma kongenitalne rubele povezan s cjepnim sojem rubele (Wistar RA 27/3) nakon nehoti¢nog
cijepljenja trudnice cjepivom protiv morbila, parotitisa i rubele.

Nisu zabiljezena oStecenja fetusa u slucajevima kad su trudnice primile cjepivo protiv morbila ili
paraotitisa.

Trudnoéu je potrebno izbjegavati mjesec dana nakon cijepljenja. Zenama koje namjeravaju zatrudnjeti
treba preporuciti da trudno¢u odgode.

Dojenje

Nema dovoljno iskustva s primjenom cjepiva Priorix u dojilja. Ispitivanja su pokazala da kod dojilja
cijepljenih cjepivom koje sadrzi Zivi atenuirani virus rubele, moZe do¢i do izlu¢ivanja virusa u mlijeko
i prijenosa na dojeno dijete, bez dokaza simptomatske bolesti. Samo u slu¢aju da je dijete potvrdeno ili
se sumnja na imunokompromitiranost, mora se procijeniti omjer rizika i dobrobiti cijepljenja za majku
(vidjeti dio 4.3).

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Priorix ne utjeCe ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Prikazani sigurnosni profil temeljen je na primjeni cjepiva Priorix u otprilike 12000 ispitanika u
klini¢kim ispitivanjima.

Nuspojave koje mogu nastupiti nakon primjene kombiniranog cjepiva protiv morbila, parotitisa i
rubele odgovaraju onima koje su zabiljeZene nakon primjene monovalentnih cjepiva, pojedina¢no ili u

kombinaciji.

U kontroliranim klinickim ispitivanjima aktivno su praceni znaci i simptomi tijekom 42 dana nakon
cijepljenja. Cijepljenici su zamoljeni da prijave bilo koju klini¢ku promjenu tijekom ispitivanja.

Najcées¢e nuspojave koje su se javile nakon primjene cjepiva Priorix su bile crvenilo na mjestu
primjene te vrucica >38°C (rektalno) ili 237,5°C (pod pazuhom/u ustima).

Tabli¢ni popis nuspojava

ZabiljeZene nuspojave navedene su prema sljedecoj ucestalosti:

Vrlo ¢esto: (> 1/10)

Cesto: (> 1/100 do < 1/10)
Manje Cesto: (= 1/1000 do < 1/100)
Rijetko: (> 1/10000 do < 1/1000)
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Podaci iz klinickih ispitivanja

Organski sustav Ucestalost Nuspojave

Infekcije i infestacije Cesto infekcije gornjeg diSnog sustava
Manje Cesto otitis media

Poremec¢aji krvi i limfnog sustava | Manje Cesto limfadenopatija

Poremecaji imunoloskog sustava

Rijetko

alergijske reakcije

Poremecaji metabolizma i prehrane

Manje cesto

anoreksija

Psihijatrijski poremecaji

Manje Cesto

nervoza, abnormalni pla¢, nesanica

Poremecaji ziv€anog sustava

Rijetko

febrilne konwvulzije

Poremecaj oka

Manje Cesto

konjunktivitis

Poremecaji diSnog sustava, prsista i
sredoprsja

Manje Cesto

bronhitis, kasalj

Poremecaji probavnog sustava

Manje Cesto

povecanje parotidnih Zlijezda, proljev,
povracanje

Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Cesto

osip

Op¢éi poremecaji 1 reakcije na
mjestu primjene

Vrlo Cesto

crvenilo na mjestu uboda, vrucica >38°C
(rektalno) ili >37,5°C (pod pazuhom/u
ustima)

Cesto

bol i oteklina na mjestu uboda, vrucica
>39,5°C (rektalno) ili >39°C (pod
pazuhom/ u ustima)

Opcenito, ucestalost nuspojava je vrlo sli¢na kod primovakcinacije i docjepljivanja. 1znimka je bol na
mjestu uboda koja je ,,¢esta” kod primovakcinacije, a ,,vrlo ¢esta“ kod docjepljivanja.

Podaci nakon stavljanja lijeka u promet

Sljedece nuspojave identificirane su u rijetkim slucajevima nakon stavljanja cjepiva u promet. Kako su
spontano prijavljene iz populacije nepoznate veli¢ine, nije moguca to¢na procjena ucestalosti.

Organski sustav

Nuspojave

Infekcije i infestacije

Meningitis, sindrom sli¢an morbilima, sindrom
sli¢an parotitisu (ukljucujuéi orhitis, epididimitis
i parotitis)

Poremecaji krvi i limfnog sustava

Trombocitopenija, trombocitopeni¢na purpura

Poremecaji imunoloskog sustava

Anafilakticke reakcije

Poremecaji zivéanog sustava

Encefalitis*,  cerebelitis, simptomi  sli¢ni
cerebelitisu (ukljucujuéi prolazni poremecaj hoda
i prolaznu ataksiju), sindrom Guillain-Barré,
transverzni mijelitis, periferni neuritis

Vaskularni poremecaji

Vaskulitis

Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Erythema multiforme
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Poremecaji miSi¢no-ko§tanog sustava i vezivnog | Artralgija, artritis
tkiva

*Zabiljezen je encefalitis s ucestalos¢u manjom od 1 na 10 milijuna doza. Rizik encefalitisa nakon
primjene cjepiva je daleko nizi od encefalitisa uzrokovanog obolijevanjem prirodnim putem (morbili:
1 na 1000-2000 slucajeva; parotitis: 2-4 na 1000 slucajeva; rubela: priblizno 1 na 6000 slucajeva).

Sluéajna primjena u Zilu moZe izazvati ozbiljne reakcije pa ¢ak i Sok. Neposredne mjere lijeCenja ovise
o tezini reakcije (vidjeti dio 4.4).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih djelatnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenom u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Zabiljezeni su slucajevi predoziranja (do dvostruke preporucene doze) tijekom postmarketin§skog
pracenja. Nije bilo nuspojava povezanih sa zabiljeZenim slucajevima predoziranja.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: virusno cjepivo, ATK oznaka: JO7BD52.

Imunoloski odgovor u djece u dobi od 12 mjeseci i starije

Klini¢ka ispitivanja u djece stare od 12 mjeseci do 2 godine pokazala su da je Priorix visoko
imunogen.

Cijepljenje jednom dozom cjepiva Priorix induciralo je stvaranje protutijela protiv morbila u 98,1%,
protiv parotitisa u 94,4%, te protiv rubele u 100% prethodno seronegativnih cijepljenika.

Dvije godine nakon primovakcinacije stupanj serokonverzije iznosio je 93,4 % za morbile, 94,4 % za
paraotitis i 100% za rubelu.

Iako podaci o ucinkovitosti zaStite cjepiva Priorix nisu dostupni, prihva¢eno je da imunogenost
indicira u¢inkovitost zastite. Medutim, neka ispitivanja govore da ucinkovitost zastite protiv parotitisa
moze biti niza od one opaZene stupnjem serokonverzije za parotitis.

Imunoloski odgovor u djece u dobi od 9 do 10 mjeseci

U klinicko ispitivanje uklju¢eno je 300 zdrave djece koja su primovakcinirana u dobi 9 do 10 mjeseci.
Medu njima, 147 ispitanika je istodobno primilo Priorix i VARILRIX. Stupanj serokonverzije iznosio
je 92,6% za morbile, 91,5% za parotitis i 100% za rubelu. Stupanj serokonverzije zabiljezen nakon
primjene druge doze primijenjene 3 mjeseca nakon prve doze, iznosio je 100% za morbile, 99,2% za
parotitis i 100% za rubelu. Stoga se druga doza cjepiva Priorix treba primijeniti u roku tri mjeseca
kako bi se osigurao optimalan imunoloski odgovor.

Adolescenti i odrasli
Sigurnost i imunogenost cjepiva Priorix u adolescenata i odraslih nije bila specifi¢no ispitivana u
klini¢kim ispitivanjima.
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Intramuskularna primjena

OgraniCeni broj ispitanika primio je Priorix u misi¢ tijekom klini¢kih ispitivanja. Stupnjevi
serokonverzije za sve tri komponente usporedivi su s onima Kkoji su postignuti nakon primjene pod
kozu.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva
Za cjepiva se ne trazi procjena farmakokinetickih svojstava.
5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju op¢ih ispitivanja neskodljivosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢énih tvari

Prasak:

aminokiseline (koje sadrze fenilalanin i prolin)

laktoza, bezvodna

manitol (E 421)

sorbitol (E 420)

podloga 199 (koja sadrzi fenilalanin, 4-aminobenzoatnu kiselinu, polisorbat 80 (E 433), prolin, natrij i
kalij)

Otapalo:
voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.
6.3 Rok valjanosti

2 godine.

Nakon rekonstitucije cjepivo treba odmah upotrijebiti. Ako to nije moguce, mora se ¢uvati na
temperaturi od 2 °C — 8 °C i primijeniti unutar 8 sati od rekonstitucije.

6.4 Posebne mjere pri uvanju lijeka
Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).
Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Za uvjete ¢uvanja nakon rekonstitucije lijeka, vidjeti dio 6.3.
6.5 Vrstaisadrzaj spremnika
Priorix dolazi u pakiranju koje sadrzi:
* prasak za 1 dozu u boéici (staklo tipa I) s gumenim ¢epom (butilna guma)

+ otapalo za 1 dozu u napunjenoj Strcaljki (staklo tipa I) s gumenim ¢epom klipa (butilna guma)
1 gumenim zatvaraCem vrha.
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ZatvaraC vrha i gumeni ¢ep klipa napunjene $trcaljke te Cep bocice nacinjeni su od sinteticke gume.
Veli¢ine pakiranja po 1 ili 10, s 2 odvojene igle ili bez igala.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zabrinjavanje i druge rukovanja lijekom

Otapalo i rekonstituirano cjepivo treba prije rekonstitucije ili primjene vizualno pregledati na prisustvo
stranih Cestica i/ili promjenu fizikalnih svojstava. U slucaju uocavanja takvih promjena, otapalo ili
rekonstituirano cjepivo se ne smiju upotrijebiti.

Uslijed manjih varijacija pH vrijednosti rekonstituiranog cjepiva, njegova boja moze varirati od
svijetlo narancaste (boja breskve) do ruzicaste (fuksija ruzicaste boje). To je normalno i ne umanjuje

ucinkovitost cjepiva.

Cjepivo se mora rekonstituirati dodavanjem cjelokupnog sadrzaja napunjene $trcaljke s otapalom u
bocicu s praskom Koriste¢i se odgovaraju¢om iglom (veli¢ine 21G do 25G).

Da biste pri¢vrstili iglu na Strcaljku, pazljivo procitajte upute.

Luer Lock nastavak  Drzite $trcaljku za tijelo, a ne za klip ili Luer Lock

k ~ nastavak.

Klip
Tijelo Vi Odyvijte zatvarac §trgaljke okrecuci ga u smjeru
Zatvara® suprotnom od kazaljke na satu.
Pri¢vrstite iglu na Strcaljku tako da lagano umetnete
spojnik igle u Luer Lock nastavak i okrenete za Cetvrtinu
. S kruga u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok ne
s Spojnik igle Y . . .
4 \ / osjetite da je ¢vrsto sjela na mjesto.

Drzite iglu u osi Strcaljke. Ako to ne ucinite, moze doci
do iskrivljenja Luer Lock nastavka i curenja.

Ako prilikom sastavljanja Strcaljke dode do odvajanja
Luer Lock nastavka, treba upotrijebiti novu dozu cjepiva
(novu strealjku i bocicu).

Rekonstituirajte cjepivo kako je opisano u nastavku.

Nemojte izvlacditi klip iz tijela Strcaljke. Ako se to
dogodi, nemojte primijeniti cjepivo.

1. Dodajte otapalo u prasak. Snazno tresite sve dok se prasak potpuno ne otopi.
2. lzvucite cijeli sadrzaj bocice.

3. Za primjenu cjepiva potrebno je upotrijebiti novu iglu. Odvijte iglu iz $trcaljke i pricvrstite
injekcijsku iglu ponavljajuc¢i gore navedene korake.

Treba izbjegavati kontakt sa sredstvima za dezinfekciju (vidjeti dio 4.4).
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Zbrinjavanje:

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I'Institut 89,

B-1330 Rixensart,

Belgija

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-788122655

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

23.09.2014./16.10.2015.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

09.09.2026.
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