POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
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1. IME ZDRAVILA

PRIORIX prasek in vehikel za raztopino za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
cepivo proti o$picam, mumpsu in rdeckam, Zivo

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Po rekonstituciji 1 odmerek (0,5 ml) vsebuje:

Ziv oslabljen virus o3pic! (sev Schwarz) ne manj kot 103° CCIDs¢®
Ziv oslabljen virus mumpsa® (sev RIT 4385, pridobljen iz seva Jeryl Lynn)

) ne manj kot 1037 CCIDs®
Ziv oslabljen virus rdeck? (sev Wistar RA 27/3) ne manj kot 103° CCIDs®
! pridobljen na pis¢anéjih embrionalnih celicah

2 pridobljen na humanih diploidnih celicah (MRC-5)

% 50-odstotni infektivni odmerek za celi¢no kulturo ( “Cell Culture Infective Dose 50 %)

Cepivo vsebuje sledi neomicina. Glejte poglavje 4.3.

Pomozne snovi z znanim u¢inkom:

Cepivo vsebuje 9 mg sorbitola.
Cepivo vsebuje 6,5 nanogramov para-aminobenzojske kisline na odmerek in 334 mikrogramov
fenilalanina na odmerek (glejte poglavije 4.4).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Prasek in vehikel za raztopino za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Pred rekonstitucijo je prasek belkasta do rahlo roznata pogaca, del katere je lahko rumenkast do rahlo
oranzen.

Vehikel je bistra in brezbarvna raztopina.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Cepivo PRIORIX je indicirano za aktivno imunizacijo otrok, starih 9 mesecev ali ve¢, mladostnikov in
odraslih proti o§picam, mumpsu in rde¢kam.

Za uporabo pri otrocih v starosti od 9 do 12 mesecev glejte poglavja 4.2, 4.4 in 5.1.
4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

Za uporabo cepiva PRIORIX je treba upostevati uradna priporocila.

Osebe, stare 12 mesecev ali ve¢
Odmerek je 0,5 ml. Drugi odmerek je treba dati v skladu z uradnimi priporocili.
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Cepivo PRIORIX se lahko uporabi pri posameznikih, predhodno cepljenih s kak§nim drugim
monovalentnim cepivom ali kombiniranim cepivom proti o$picam, mumpsu in rdeckam.

Dojencki v starosti od 9 do 12 mesecev

Pri dojengkih v prvem letu Zivljenja je mozno, da se ne odzovejo dovolj na sestavine cepiv. Ce
epidemioloske okolis¢ine zahtevajo cepljenje dojenckov v prvem letu zivljenja (npr. zaradi izbruha
bolezni ali potovanja v endemska obmoc¢ja), mora otrok dobiti drugi odmerek cepiva PRIORIX v
drugem letu Zivljenja, po moZznosti v treh mesecih po prvem odmerku. Nikakor pa presledek med
odmerkoma ne sme biti krajsi od $tirih tednov (glejte poglavji 4.4 in 5.1).

Dojencki, mlajsi od 9 mesecev
Varnost in u¢inkovitost cepiva PRIORIX pri dojenckih, mlajsih od 9 mesecev nista bili dokazani.

Nadin uporabe

Cepivo PRIORIX injicirajte subkutano. Lahko ga injicirate tudi intramuskularno v deltoidni predel ali
anterolateralni del stegna (glejte poglavji 4.4 in 5.1).

Bolnikom s trombocitopenijo ali kaksno koagulacijsko motnjo je treba cepivo po moznosti dati
subkutano (glejte poglavje 4.4).
Za navodila glede rekonstitucije cepiva pred uporabo, glejte poglavije 6.6.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na u¢inkovine ali katerokoli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1 ali na neomicin.
Kontaktni dermatitis na neomicin v anamnezi ni kontraindikacija. Za preobcutljivostne reakcije na
jajéne proteine, glejte poglavije 4.4.

Trenutno ali nedavno imunosupresivno zdravljenje (vkljuéno z velikimi odmerki kortikosteriodov).
Cepivo Priorix ni kontraindicirano pri posameznikih, ki prejemajo topikalne kortikosteroide ali majhne
odmerke parenteralnih kortikosteroidov (npr. za profilakso astme ali nadomestno zdravljenje) (glejte
poglavje 4.4).

Huda humoralna ali celi¢na (primarna ali pridobljena) imunska pomanjkljivost, npr. huda kombinirana
imunska pomanjkljivost, agamaglobulinemija in AIDS ali simptomatska okuzba s HIV ali za starost
specifi¢ni odstotek CD4+ T-limfocitov pri otrocih mlajsih od 12 mesecev: CD4+ < 25 %,; pri otrocih
med 12 in 35 mesecev: CD4+ < 20 %; pri otrocih med 36 in 59 mesecev: CD4+ < 15 % (glejte
poglavje 4.4).

Nosecnost. Poleg tega Zzenska 1 mesec po cepljenju ne sme zanositi (glejte poglavje 4.6).

Kot pri cepljenju z drugimi cepivi, morate tudi cepljenje s cepivom PRIORIX odloziti pri osebah s
hudo akutno vroc¢i¢no boleznijo. Blazja okuZzba, npr. prehlad, ne bi smela biti razlog za odlozitev
cepljenja.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Sledljivost
Z namenom izboljSanja sledljivosti bioloskih zdravil je treba jasno zabeleziti ime in Stevilko serije
uporabljenega cepiva.

Pri cepljenju je, tako kot pri vseh cepivih, ki se jih injicira, treba zagotoviti ustrezno obliko zdravljenja
in nadzora, ki bo v primeru, ¢e bi se pojavila anafilakticna reakcija, ki je sicer redka, nemudoma na
voljo.

Alkohol in druga razkuzila lahko inaktivirajo oslabljene viruse cepiva, zato morajo pred injiciranjem
cepiva izpareti s koze.
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Zaradi mozZne prisotnosti materinih protiteles je pri dojenckih med prvim letom Zivljenja odziv na
komponente cepiva lahko nezadosten (glejte poglavji 4.2 in 5.1).

Ustrezna previdnost je potrebna pri uporabi cepiva PRIORIX pri posameznikih z motnjo osrednjega
ziv€evja, nagnjenostjo k vro¢inskim kréem ali z druzinsko anamnezo konvulzij. Cepljene osebe z
anamnezo vrocinskih krcev je treba natanc¢no spremljati.

Komponenti cepiva proti oS§picam in mumpsu sta pridobljeni na kulturi pis§¢ancjih embrionalnih celic
in lahko zato vsebujeta jajcne proteine v sledeh. Pri osebah z anamnezo anafilakti¢nih, anafilaktoidnih
ali drugih takoj$njih reakcij (npr. generalizirana urtikarija, otekanje ustne votline in zrela, tezave pri
dihanju, hipotenzija ali $ok) po uzivanju jajc je tveganje za pojav preobcutljivostnih reakcij
takoj$njega tipa po cepljenju vecje, Ceprav so tovrstne reakcije zelo redke. Pri cepljenju oseb z
anafilaksijo po zauzitju jajc je potrebna izjemna previdnost. Treba je zagotoviti takojsnje ustrezno
zdravljenje anafilaksije, Ce se takSna reakcija pojavi.

Omejena zascita proti oSpicam je lahko dosezena s cepljenjem do 72 ur po izpostavljenosti naravnim
ospicam.

Po vsakem cepljenju ali celo pred njim se lahko pojavi sinkopa (omedlevica), zlasti pri mladostnikih,
kot psiholoski odziv na injiciranje z iglo. To lahko spremljajo razlicni nevroloski znaki, npr. prehodna
motnja vida, parestezije in toni¢no-kloni¢ni gibi udov med okrevanjem. Pomembno je zagotoviti
ukrepe za preprecitev poskodb v primeru omedlevice.

Kot druga cepiva tudi to cepivo morda ne bo sprozilo za$¢itnega imunskega odziva pri vseh cepljenih
osebah.

CEPIVA PRIORIX V NOBENEM PRIMERU NE SMETE INJICIRATI V ZILO!

Trombocitopenija

Po cepljenju z zivimi cepivi proti o§picam, mumpsu in rde¢kam so bili opisani primeri poslabsanja
trombocitopenije ter primeri ponovitve trombocitopenije pri osebah, ki se jim je trombocitopenija
pojavila po prvem odmerku. Trombocitopenija, povezana s cepivom proti MMR, je redka in na
splo$no mine sama. Pri bolnikih z obstojeco trombocitopenijo ali z anamnezo trombocitopenije po
cepljenju proti o$picam, mumpsu ali rdeCkam je treba natan¢no oceniti razmerje tveganja in Koristi
cepljenja s cepivom PRIORIX. Tak3$ne bolnike je treba cepiti previdno in po moznosti s subkutanim
injiciranjem cepiva.

Imunsko oslabeli bolniki

Cepljenje lahko pride v postev pri bolnikih z dolo¢enimi imunskimi pomanjkljivostmi, kadar koristi
odtehtajo tveganja (npr. bolniki z asimptomatsko okuzbo s HIV, pomanjkljivost podrazreda IgG,
prirojeno nevtropenijo, kroni¢no granulomatozno boleznijo in boleznijo z okvaro komplementa).

Pri bolnikih z oslabelo imunostjo, ki nimajo kontraindikacij za cepljenje s tem cepivom (glejte
poglavije 4.3), odziv morda ne bo tako dober kot pri imunokompetentnih osebah. Pri teh bolnikih se
zato lahko kljub ustrezni uporabi cepiva v primeru stika pojavijo ospice, mumps ali rdecke. Te bolnike
je treba pozorno spremljati glede znakov o$pic, parotitisa in rdeck.

Zaradi potencialnega tveganja za zmanj$an odziv na cepivo in/ali razSirjene bolezni je treba pozornost
posvetiti asovnemu intervalu med cepljenjem s cepivom Priorix in imunosupresivnim zdravljenjem
(glejte poglavje 4.3).

Prenasanje

Prenos virusa ospic in mumpsa s cepljenih oseb na dovzetne osebe, ki so bile s cepljenimi v stiku, ni
bil nikoli dokumentiran. Znano je, da se izlo¢anje virusa rde¢k in o$pic v zrelu obicajno pojavi od 7 do
28 dni po cepljenju. Izlo¢anje je najveéje okrog enajstega dne. Vendar pa ni dokazov o prenosu
izlocenega vakcinalnega virusa na dovzetne osebe, ki so v stiku s cepljenimi. Dokumentirano je
prenasanje virusa iz cepiva proti rdeckam na dojencke z materinim mlekom; prav tako je

JAZMP - WS/168_(WS/1730) - 30.09.2025 4



dokumentirano transplacentalno prenasanje. Vendar ne v prvem ne v drugem primeru niso ugotovili
znakov klini¢ne bolezni.

PomozZne snovi z znanim u¢inkom

Cepivo Priorix vsebuje para-aminobenzojsko kislino. Lahko povzroci alergijske reakcije (lahko
zapoznele) in izjemoma bronhospazem.
Cepivo vsebuje 334 mikrogramov fenilalanina na odmerek. Lahko Skoduje bolnikom s fenilketonurijo.

Cepivo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.
Cepivo vsebuje manj kot 1 mmol (39 mg) kalija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez kalija’.

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Klini¢ne $tudije so pokazale, da se cepivo PRIORIX lahko da soc¢asno s katerimkoli od naslednjih
monovalentnih ali kombiniranih cepiv [vklju¢no s heksavalentnimi cepivi (DTPa-HBV-IPV/Hib)]:
cepivom proti davici, tetanusu in oslovskemu kaslju -acelularno (DTPa), cepivom proti davici,
tetanusu in oslovskemu kaslju -acelularno, z zmanj$ano vsebnostjo antigenov (dTpa), cepivom proti
Haemophilus influenzae tipa b (Hib), inaktiviranim cepivom proti otroski paralizi (IPV), cepivom proti
hepatitisu B (HBV), cepivom proti hepatitisu A (HAV), cepivom proti meningokokom seroskupine B
(MenB), konjugiranim cepivom proti meningokokom seroskupine C (MenC), konjugiranim cepivom
proti meningokokom seroskupine A, C, W-135 in Y (MenACWY), cepivom proti zostru (VZV),
peroralnim cepivom proti otroski ohromelosti (OPV) in konjugiranim cepivom proti pnevmokokom v
skladu z lokalnimi priporo¢ili.

Zaradi poveCanega tveganja za zviSano telesno temperaturo, obcutljivost na mestu injiciranja,
spremembe prehranjevalnih navad in razdrazljivost, kadar se cepivo Bexero daje socasno s
kombiniranim cepivom proti o$picam, mumpsu, rde¢kam in noricam (MMR-V), se lahko razmisli o
locenem cepljenju s cepivom PRIORIX, e je mogoce.

Ni podatkov, ki bi podpirali uporabo cepiva PRIORIX s kaks$nimi drugimi cepivi.

Ce je potrebno cepivo PRIORIX dati so¢asno z drugim cepivom, Ki se injicira, moramo cepivi vedno
injicirati na lo¢eni mesti.

Ce se cepljenja ne opravi so¢asno je priporo¢ljivo, da med cepljenjem s cepivom PRIORIX in drugimi

zivimi oslabljenimi cepivi mine vsaj en mesec.

Ce je potrebno testiranje s tuberkulinskim testom, ga je treba izvesti pred ali so¢asno s cepljenjem.
Poro¢ila namre¢ navajajo, da lahko kombinirana cepiva proti o$picam, mumpsu in rde¢kam zacasno
zmanj$ajo obcutljivost koze za tuberkulin. Anergija lahko traja do najve¢ 6 tednov. Da bi se izognili
laZzno negativnim rezultatom, se tuberkulinskega testa v tem obdobju po cepljenju ne sme izvajati.

Pri osebah, ki so prejele humane gamaglobuline ali transfuzijo krvi, je treba cepljenje odloziti za tri
mesece ali dlje (do 11 mesecev) glede na uporabljeni odmerek humanih globulinov. Pri teh osebah je
namrec verjetno, da bo cepljenje zaradi pasivno pridobljenih protiteles proti o$picam, mumpsu in
rde¢kam neuspesno.

4.6  Plodnost, nosefnost in dojenje

Plodnost
Cepiva PRIORIX niso ocenili v §tudijah plodnosti.

Nosecnost
Nosecnic se ne sme cepiti s cepivom PRIORIX.

Studije s cepivom PRIORIX pri nose¢nicah niso bile izvedene.
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Pri pregledu vec kot 3500 dovzetnih Zensk, ki so bile v ¢asu cepljenja s cepivom, ki vsebuje virus
rdeck, nevede v zgodnji fazi nosecnosti, niso porocali o primerih prirojenega sindroma rdeck. S
poznejS$im spremljanjem po prihodu cepiva na trg je bil po nenamernem cepljenju nosecnice s cepivom
proti oSpicam, mumpsu in rdeCkam ugotovljen prirojen sindrom rdeck, povezan s sevom cepiva proti
rdeCkam (Wistar RA 27/3).

Pri cepljenju nosecnic s cepivi proti o§picam in mumpsu ni bilo zabelezenih poskodb ploda.

Zenska ne sme zanositi 1 mesec po cepljenju. Zenskam, ki naértujejo zanositev, je treba svetovati naj z
zanositvijo pocakajo.

Dojenje

Izkusenj s cepivom PRIORIX med obdobjem dojenja je malo. Studije so pokazale, da se lahko pri
dojecih zenskah, po porodu cepljenih z zivimi oslabljenimi cepivi proti rdeckam, virus izlo¢a v mleku
in se prenasSa na dojenega otroka, a ugotovili niso nobenih znakov simptomatske bolezni. Samo v
primeru, da ima otrok ugotovljeno imunsko pomanjkljivost ali da obstaja sum nanjo, je treba pretehtati
koristi in tveganja cepljenja matere (glejte poglavje 4.3).

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Cepivo PRIORIX nima ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.
4.8 Nezeleni ucinki

Povzetek varnostnega profila

V nadaljevanju predstavljen profil varnosti temelji na podatkih priblizno 12 000 oseb, ki so cepivo
PRIORIX prejele v klini¢nih preskusanjih.

Nezeleni ucinki, ki se lahko pojavijo po aplikaciji kombiniranega cepiva proti o§picam, mumpsu in
rde¢kam, ustrezajo neZelenim uc¢inkom po dajanju enega samega monovalentnega cepiva ali
kombinacije monovalentnih cepiv.

V nadzorovanih klini¢nih $tudijah so znake in simptome aktivno spremljali med 42-dnevnim
opazovalnim obdobjem. Cepljene osebe so tudi prosili, da med obdobjem Studije poroc¢ajo o vsakem

klini¢nem dogodku.

Najpogostejsa nezelena ucinka po uporabi cepiva PRIORIX sta bila rde¢ina na mestu injiciranja in
zviSana telesna temperatura > 38 °C (rektalno) ali > 37,5 °C (aksilarno/oralno).

Tabelariéni pregled neZelenih ucinkov

NezZeleni u¢inki so navedeni v skladu z naslednjo pogostnostjo:

Zelo pogosti: (>1/10)

Pogosti: (> 1/100 do < 1/10)
Obcasni: (> 1/1000 do < 1/100)
Redki: (> 1/10 000 do < 1/1000)

Podatki iz klini¢nih preskuSanj

Organski sistem Pogostnost Nezeleni u¢inki
Infekcijske in parazitske bolezni Pogosti okuzba zgomjih dihal
Obcasni vnetje srednjega usesa
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Bolezni krvi in limfatiénega | Obdasni limfadenopatija

sistema

Bolezni imunskega sistema Redki alergijske reakcije

Presnovne in prehranske motnje Obgasni anoreksija

Psihiatricne motnje Obcasni zivenost, neobicajen jok, nespecnost

Bolezni zivCevija Redki vrocinski krci

Ocesne bolezni Obcasni konjunktivitis

Bolezni dihal, prsnega koSa in | Obcasni bronhitis, kaselj

mediastinalnega prostora

Bolezni prebavil Obcasni oteklina obuSesne slinavke, driska,
bruhanje

Bolezni koze in podkoZja Pogosti izpuscaj

Splosne tezave in spremembe na | Zelo pogosti rdeCina na mestu injiciranja, zviSana

mestu aplikacije telesna temperatura > 38 °C (rektalno) ali

> 37,5 °C (aksilarno/oralno)

Pogosti bolecina in oteklina na mestu injiciranja,
zviSana telesna temperatura > 39,5 °C
(rektalno) ali > 39,0 °C (aksilarno/oralno)

Pogostnost nezelenih ucinkov je bila po cepljenju s prvim in drugim odmerkom cepiva na splosno
podobna. Izjema je bila le boleCina na mestu injiciranja, ki je bila po cepljenju s prvim odmerkom
“pogosta”, po cepljenju z drugim odmerkom pa “zelo pogosta”.

Podatki iz obdobja trienja

O naslednjih nezelenih ucinkih so v redkih primerih porocali v obdobju spremljanja cepiva po
pridobitvi dovoljenja za promet. To¢ne ocene pogostnosti ni mogoce podati, ker gre za prostovoljno
porocanje populacije neznane velikosti.

Organski sistem NeZeleni udinki

Infekcijske in parazitske bolezni Meningitis, o$picam podoben sindrom, mumpsu
podoben sindrom (vkljuéno z orhitisom,
epididimitisom in parotitisom)

Bolezni krvi in limfati¢nega sistema Trombocitopenija, trombocitopeni¢na purpura
Bolezni imunskega sistema Anafilakti¢ne reakcije
Bolezni Zivéevija Encefalitis*, cerebelitis, cerebelitisu podoben

sindrom (vklju¢no s prehodnimi motnjami hoje
in prehodno ataksijo), Guillain-Barréjev
sindrom, transverzni mielitis, periferni nevritis

Zilne bolezni Vaskulitis
Bolezni koZe in podkozja Multiformni eritem
Bolezni misi¢no-skeletnega sistema in Acrtralgija, artritis

vezivnega tkiva

*Pogostnost encefalitisa je bila manj$a od 1 na 10 milijonov odmerkov. Tveganje za pojav encefalitisa
po cepljenju s tem cepivom je veliko manjse od tveganja za pojav encefalitisa pri naravni okuzbi
(ospice: 1 na 1000 do 2000 primerov; mumps: 2 do 4 na 1000 primerov, rdecke: priblizno 1 na

6000 primerov).
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Nenamerno injiciranje cepiva v zilo ima lahko za posledico hude reakcije ali celo Sok. TakojSnje
ukrepanje je odvisno od resnosti reakcije (glejte poglavje 4.4).

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih

Porocanje o domnevnih nezelenih u€inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da poroc¢ajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Med spremljanjem cepiva v obdobju trZzenja so porocali o primerih prevelikega odmerjanja (do 2-
kratni priporo¢eni odmerek). Preveliko odmerjanje ni bilo povezano s pojavom nezelenih u¢inkov.
5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Virusna cepiva, oznaka ATC: JO7BD52

Imunski odziv pri otrocih, starih 12 mesecev ali ve¢

V klini¢nih Studijah pri otrocih, starih od 12 mesecev do 2 leti, se je cepivo PRIORIX izkazalo za zelo
imunogeno.

Cepljenje z enim samim odmerkom cepiva PRIORIX je sprozilo nastanek protiteles proti oSpicam pri
98,1 %, proti mumpsu pri 94,4 % in proti rdeckam pri 100 % pred tem seronegativnih cepljenih otrok.

Dve leti po primarnem cepljenju so bili delezi serokonverzije 93,4 % za oSpice, 94,4 % za mumps in
100 % za rdecke.

Podatkov o zas¢itni uc¢inkovitosti cepiva PRIORIX sicer ni, vendar imunogenost velja za kazalnik
za§Citne ucinkovitosti. Toda nekatere terenske $tudije navajajo, da je u¢inkovitost proti mumpsu
morda manjsa, kot je zabelezeni delez serokonverzije za mumps.

Imunski odziv pri otrocih, starih od 9 do 10 mesecev

Klini¢no preskusanje je zajelo 300 zdravih otrok, ki so bili v ¢asu prvega odmerka cepiva stari od 9 do
10 mesecev. Med njimi jih je 147 socasno dobilo cepivi PRIORIX in VARILRIX. Delez
serokonverzije za o$pice je bil 92,6 %, za mumps 91,5 % in 100 % za rdecke. Delez serokonverzije,
zabelezen po drugem odmerku, uporabljenem 3 mesece po prvem, je bil za osSpice 100 %, za mumps
99,2 % in za rdecke 100 %. Zato je treba za zagotovitev optimalnega imunskega odziva drugi odmerek
cepiva PRIORIX dati v treh mesecih.

Mladostniki in odrasli
V klini¢nih preskusanjih niso posebej raziskali varnosti in imunogenosti cepiva PRIORIX pri
mladostnikih in odraslih.
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Intramuskularna pot uporabe
Majhno stevilo preiskovancev v klini¢nih preskusanjih je dobilo cepivo PRIORIX intramuskularno.
Delezi serokonverzije za tri sestavine so bili podobni kot po subkutani uporabi cepiva.

5.2  Farmakokineti¢ne lastnosti
Vrednotenje farmakokineti¢nih lastnosti za cepiva ni zahtevano.
5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obicajnih §tudij varnosti ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

Prasek:

Aminokisline (vsebujejo fenilalanin)

brezvodna laktoza

manitol (E 421)

sorbitol (E 420)

medij 199 (vsebuje fenilalanin, para-aminobenzojsko kislino, natrij in kalij)

Vehikel:
voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti cepiva ne smemo mesati z drugimi zdravili.
6.3 Rok uporabnosti

2 leti

Cepivo morate injicirati takoj po rekonstituciji. Ce to ni mozno, ga shranite v hladilniku (2 °C do 8 °C)
in uporabite v 8 urah po rekonstituciji.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Cepivo shranjujte in prevaZzajte na hladnem (2 °C - 8 °C).
Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.
Za pogoje shranjevanja po rekonstituciji glejte poglavje 6.3.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina
Prasek v viali (steklo tipa I) z gumijasto zaporko.
0,5 ml vehikla v napolnjeni injekcijski brizgi (steklo tipa I) z gumijasto batno zaporko in s prilozenimi
injekcijskimi iglami ali brez v naslednjih velikostih pakiranja:
-z 1 prilozeno injekcijsko iglo: pakiranji po 20 ali 40

-z 2 prilozenima injekcijskima iglama: pakiranja po 1, 10, 25 ali 100
- brez injekcijskih igel: pakiranja po 1, 10, 20, 25, 40 ali 100
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Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in rokovanje s cepivom

Pred rekonstitucijo ali uporabo vehikel in rekonstituirano cepivo vizualno preverite glede morebitne
prisotnosti kakrsnihkoli tujih delcev in/ali odstopanj od normalnega fizikalnega videza. Ce opazite
karkoli od navedenega, vehikla ali rekonstituiranega cepiva ne uporabite.

Cepivo rekonstituirajte tako, da celotno vsebino napolnjene injekcijske brizge z vehiklom dodate v

vialo s praskom.

Za namestitev igle na brizgo pozorno preberite navodila ob slikah 1 in 2. Brizga, prilozena cepivu
Priorix, je lahko tudi nekoliko druga¢na (brez navoja) kot brizga, ki je prikazana na sliki.

V tem primeru se igla namesti brez navijanja.

Pesto igle

Igla x .
g A Scitnik igle

Brizga

:\u
/ (W} -
Bat brizge /

Valj brizge

Pokrovcek
brizge

Slika 1

Slika 2

Vedno drzite valj brizge, ne bata brizge ali nastavka Luer Lock, in drzite iglo v osi brizge (kot je
prikazano na sliki 2). Ce tega ne storite, lahko pride do izkrivljanja in puS¢anja nastavka Luer Lock.

Ce se nastavek Luer Lock med sestavljanjem brizge iztakne, je potrebno uporabiti nov odmerek cepiva

(novo brizgo in vialo).

1. Odvijte pokrovéek igle tako, da ga zasucete v smeri, nasprotni urnemu kazalcu (kot je

prikazano na sliki 1).

Ne glede nato ali se nastavek Luer Lock vrti ali ne, prosimo sledite korakom navedenim spodaj:

2. lglo namestite na brizgo tako, da nezno namestite pesto igle v nastavek Luer Lock in zasucete v
smeri urnega kazalca, dokler ne zacutite, da se je zaskocila (kotje prikazano na sliki 2).

w

Odstranite §¢itnik igle; to lahko gre nekoliko trdo.

4. Prasku dodajte vehikel. MeSanico morate dobro pretresti, da se prasek v vehiklu popolnoma

raztopi.
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Zaradi manjsih odstopanj pH-ja lahko barva rekonstituiranega cepiva variira od svetle breskove do
fuksijsko roznate, kar ne zmanj$a uéinkovitosti cepiva.

5. lzvlecite celotno vsebino viale.

6. Za injiciranje cepiva morate uporabiti novo iglo. Odvijte iglo z brizge in pritrdite injekcijsko
iglo tako, da ponovite korak 2.

Preprecite stik z razkuzili (glejte poglavije 4.4).

Neuporabljeno cepivo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

GlaxoSmithKline Biologicals SA, Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

H/02/01288/001-012

Q. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 19.03.2002

Datum zadnjega podaljSanja: 13.08.2009

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

30.09.2025
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