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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Priorix - pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Vaccin rujeolic-urlian-rubeolic, viu atenuat

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Dupa reconstituire, 1 doza (0,5 ml) contine:
e virus rujeolic, viu, atenuat? (tulpina Schwarz): > 103% CCIDs®,
e virus urlian, viu, atenuat!
(tulpina RIT 4385, obtinuta din tulpina Jeryl Lynn): > 10%7 CCIDs’,
e virus rubeolic viu, atenuat? (tulpina Wistar RA 27/3): > 103° CCIDs¢®.
propagat pe culturi din tesuturi embrionare de pui de gdina
2propagat pe celule diploide umane MRC-5
%Doza Infectantd a 50% din culturile celulare

Acest vaccin confine neomicina in urme. Vezi pct. 4.3.

Excipienti cu efect cunoscut

Acest vaccin contine sorbitol 9 mg.

Vaccinul contine acid para-aminobenzoic 6,5 nanograme per doza si fenilalanina 334 micrograme per
doza (vezi pct. 4.4).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Componenta liofilizata rujeola-oreion-rubeola este o pulbere de culoare alba pana la roz slab.
Solventul este o solutie limpede si incolora.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Priorix este indicat pentru imunizarea activa a copiilor cu varsta de 9 luni sau peste, precum si a
adolescentilor si a adultilor impotriva rujeolei, oreionului si a rubeolei.

Pentru utilizarea la copiii cu varsta cuprinsa intre 9 si 12 luni, vezi pct. 4.2, 4.4 51 5.1.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Utilizarea Priorix se va face pe baza recomandarilor oficiale.

Persoane cu varsta de 12 luni sau peste




Doza este de 0,5 ml. O a doua doza trebuie administrata conform recomandarilor oficiale.

Priorix poate fi utilizat de catre persoanele care au fost vaccinate anterior cu alt vaccin rujeolic, urlian,
rubeolic monovalent sau combinat.

Copii cu varsta cuprinsa ntre 9 si 12 luni

Copiii in primul an de viata pot si nu raspunda corespunzitor la componentele vaccinului. in cazul
unei situatii epidemiologice care necesita vaccinarea copiilor in primul an de viatd (ca de exemplu,
epidemie sau calatorie intr-o regiune endemica), trebuie administrata o a doua doza de Priorix in cel
de-al doilea an de viata, preferabil in intervalul de 3 luni dupd administrarea primei doze. In nicio
circumstantd intervalul dintre administrarea dozelor nu va fi mai mic de patru saptamani (vezi pct. 4.4
si5.1).

Copii cu varsta sub 9 luni
Siguranta si eficacitatea Priorix nu a fost stabilitd la copiii cu varsta sub 9 luni.

Mod de administrare

Priorix se administreaza subcutanat, dar poate fi administrat si intramuscular, in regiunea deltoidiana
sau 1n regiunea anterolaterald a coapsei (vezi pct. 4.4 si 5.1).

La pacientii cu trombocitopenie sau cu orice tulburare de coagulare este preferabila administrarea
subcutanata a vaccinului (vezi pct.4.4).

Pentru instructiuni privind reconstituirea vaccinului inainte de administrare vezi pct. 6.6.
4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active, la neomicind sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1. Antecedentele de dermatita de contact la neomicind nu reprezinta o contraindicatie. Pentru reactii
de hipersensibilitate la proteinele din oua, vezi pct. 4.4.

Deficientd imuna umorala sau celulara grava (primara sau dobanditd), ca de exemplu imunodeficienta
combinatd severa, agamaglobulinemia si SIDA sau infectia cu HIV simptomatica sau la copii cu
procentul de limfocite T CD*" sub valoarea conforma cu varsta: copii cu varsta sub 12 luni CD*" <
25%; copii cu varsta cuprinsa intre 12-35 luni CD** < 20%; copii cu varsta cuprinsa intre 36-59 luni
CD* < 15% (vezi pct. 4.4).

Sarcina. In plus, sarcina trebuie evitata timp de 1 luna dupa vaccinare (vezi pct. 4.6).

Similar altor vaccinuri, administrarea Priorix va fi améanata la pacientii care prezintd boald acuta
febrila severa. Prezenta unei infectii minore, cum este o raceald, nu reprezinta un motiv de amanare a
vaccinarii.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate

Pentru a Tmbunatati trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului medicamentului

administrat trebuie sa fie clar inregistrate.

Similar oricarui vaccin injectabil, trebuie sa existe la indemana tratament medical adecvat si posibilitatea
de monitorizare, in eventualitatea unui eveniment anafilactic rar dupa administrarea vaccinului.

Inainte de injectare, trebuie ca alcoolul sau alti dezinfectanti locali folositi sa fie ldsati sa se evapore de
pe piele, cunoscandu-se faptul ca acestia pot inactiva virusurile atenuate din compozitia vaccinului.



Copiii in primul an de viatd pot sd nu raspunda corespunzator la componentele vaccinului, din cauza
unei posibile interferente cu anticorpii materni (vezi pct. 4.2 1 5.1).

Priorix trebuie administrat cu grija la persoanele cu tulburari ale Sistemului Nervos Central (SNC),
predispozitie la convulsii febrile sau antecedente familiale de convulsii. Persoanele vaccinate, cu
antecedente de convulsii febrile trebuie monitorizate indeaproape.

Componentele rujeolice si urliene ale acestui vaccin sunt produse pe culturi din tesuturi embrionare de
pui de gdind si pot astfel contine urme de proteine de ou. Persoanele cu istoric de reactii anafilactice,
anafilactoide sau alte reactii imediate (de exemplu, urticarie generalizata, edeme ale cavitatii bucale si
ale gatului, dificultate in respiratie, hipotensiune arteriala sau soc) survenite In urma ingestiei de oud pot
prezenta un pericol crescut de a manifesta imediat dupa vaccinare reactii de hipersensibilitate de tip
imediat, desi aceste reactii au fost observate foarte rar. Persoanele care, dupa ingestie de oud, au
prezentat anafilaxie trebuie vaccinate cu extrema precautie, avand la indeméana tratament adecvat pentru
anafilaxie, Tn cazul cand aceasta ar aparea.

In cazul expunerii naturale la rujeold, prin vaccinare in primele 72 ore poate fi obtinutd o protectie
limitata impotriva imbolnavirii.

Sincopa (lesinul) poate sa aparad dupa, sau chiar inaintea oricarei vaccinari, in special la adolescenti, ca
un raspuns psihogen la acul de seringa. Aceasta poate fi Insotitd de cateva simptome neurologice, cum
sunt tulburarea temporara a vederii, paraestezie si miscari tonico-clonice ale membrelor in timpul
recuperarii. Pentru a preveni ranirea ca urmare a lesinului, este important sa fie luate masuri de
precautie.

Ca 1n cazul oricarui vaccin, este posibil ca nu toate persoanele vaccinate sa dezvolte un raspuns imun
protector.

TN NICIO CIRCUMSTANTA, PRIORIX NU VA FI ADMINISTRAT INTRAVASCULAR.

Trombocitopenie

In urma imunizarii cu vaccin rujeolic-urlian-rubeolic, viu atenuat, au fost raportate cazuri de agravari
ale trombocitopeniei si episoade de recurenta la pacientii care au prezentat trombocitopenie dupa
prima doza de vaccin. Trombocitopenia asociata cu administrarea vaccinului impotriva rujeolei,
oreionului si rubeolei este rard si, in general, autolimitanta. La pacientii cu trombocitopenie sau cu
antecendente de trombocitopenie dupa vaccinarea cu un vaccin impotriva rujeolei, oreionului si
rubeolei, raportul risc-beneficiu al imunizarii cu Priorix trebuie atent evaluat. Acesti pacienti trebuie
vaccinati cu prudenta si, preferabil, folosind calea de administrare subcutanata.

Pacienti imunocompromisi

Vaccinarea poate fi avuta in vedere la pacienti cu anumite deficiente imunitare unde beneficiile
depasesc riscurile (ca de exemplu, subiecti asimptomatici cu HIV, deficiente de subclasa IgG,
neutropenie congenitala, boald granulomatoasa cronica si boli de deficit a complementului).

Pacientii imunocompromisi care nu au contraindicatii pentru aceasta vaccinare (vezi pct. 4.3) pot sa nu
raspunda la fel de bine ca pacientii imunocompetenti. De aceea, anumiti pacienti pot contacta rujeola,
oreion sau rubeola in caz de expunere, in pofida vaccinarii corespunzatoare. Acesti pacienti trebuie
monitorizati atent, pentru a detecta semne de rujeola, oreion sau rubeola.

Transmitere

Transmiterea virusurilor rujeoloase si urliene de la persoanele vaccinate la contactii susceptibili nu a
fost niciodata demonstrata. Excretia faringiana a virusurilor rubeolic si rujeolic apare la 7-28 zile dupa
vaccinare, cu excretie maxima in jurul zilei a 11-a. Totusi, nu existd dovada transmiterii acestor
virusuri excretate provenind din vaccinul administrat, la contactii susceptibili. A fost demonstrata
transmiterea virusului rubeolic provenind din vaccinul administrat mamei, prin intermediul laptelui
matern la sugari, precum si transplacentar, fara a se evidentia clinic boala.



Excipienti cu efect cunoscut

Priorix contine acid para-aminobenzoic. Poate provoca reactii alergice (posibil intarziate) si, in mod
exceptional, bronhospasm.

Vaccinul contine fenilalanina 334 micrograme per doza. Fenilalanina poate fi ddunatoare pentru
persoanele cu fenilcetonurie (FCN).

Vaccinul contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.
Vaccinul contine mai putin de 1 mmol potasiu (39 mg) per doza, adica practic ,,nu contine potasiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Studiile clinice au demonstrat ca PrioriX poate fi administrat simultan cu oricare dintre urmatoarele
vaccinuri monovalente sau combinate [inclusiv vaccinurile hexavalente (DTPa-HBV-IPV/Hib)]:
vaccinul diftero-tetano-pertussis acelular (DTPa), vaccinul diftero-tetano-pertussis acelular cu continut
redus de antigen (dTpa), vaccinul Haemophilus influenzae tip b (Hib), vaccinul polio inactivat (VPI),
vaccinul hepatitic B (VHB), vaccinul hepatitic A (VHA), vaccinul meningococic pentru serogrup B
(MenB) vaccinul conjugat meningococic pentru serogrup C (MenC), vaccinul conjugat meningococic
pentru serogrupurile A, C, W-135 si Y (MebACWY), vaccinul varicelo-zosterian (VVZ), vaccinul
polio oral (VPO) si vaccinul pneumococic conjugat, conform recomandarilor locale.

.....

obiceiurilor alimentare si iritabilitatii ca urmare a administrarii Bexsero concomitent cu un vaccin
combinat impotriva rujeolei, oreionului, rubeolei si varicelei, Se poate avea in vedere vaccinarea
separata cu Priorix, cand acest lucru este posibil.

Nu exista date care sa sustina utilizarea Priorix simultan cu alte vaccinuri. Daca se intentioneaza
administrarea Priorix concomitent cu un alt vaccin injectabil, vaccinurile trebuie intotdeauna injectate
n zone diferite.

Daca Priorix nu se administreaza in acelasi timp cu alte vaccinuri cu virus viu atenuat, este recomandat
un interval de cel putin o luna intre vaccinari.

Daca trebuie efectuatd testarea la tuberculind, aceasta trebuie realizatd inainte sau simultan cu
vaccinarea, deoarece a fost raportat ca vaccinurile vii rujeolice, urliene si rubeolice pot determina o

.....

4-6 saptamani, testarea la tuberculina nu va fi realizata in aceasta perioada dupa vaccinare, pentru a evita
rezultatele fals negative.

La subiectii tratati cu gamaglobuline umane sau prin transfuzii sanguine, vaccinarea trebuie amanata cu
cel putin trei luni sau mai mult (pand la 11 luni) in functie de doza de globuline umane administrata,

urlian si rubeolic transmisi pasiv.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Fertilitatea
Priorix nu a fost evaluat in cadrul studiilor de fertilitate.

Sarcina
Femeile gravide nu ar trebui vaccinate cu Priorix.

Cu toate acestea, nu au fost raportate leziuni fetale in cazul administrérii vaccinurilor impotriva
rujeolei, oreionului sau rubeolei la femei gravide.

Chiar daca nu poate fi exclus, Incd, un risc teoretic, nu au fost raportate cazuri de sindrom rubeolic
congenital la mai mult de 3500 femei susceptibile, care erau, fara sa stie, gravide in primele stadii ale



sarcinii la momentul vaccinarii cu vaccinuri cu componenta rubeolica. De aceea, vaccinarea
neintentionata, a femeilor care nu cunosc inca faptul ca sunt gravide, cu vaccinuri cu componente
rujeolice, urliene si rubeolice nu ar trebui sa constituie un motiv de intrerupere a sarcinii.

Sarcina trebuie evitatd timp de 1 luna de la vaccinare. Femeile care intentioneaza sa ramana gravide
trebuie sfatuite s amane momentul sarcinii.

Alaptarea
Experienta privind administrarea Priorix in timpul alaptarii este limitata. Studiile efectuate postpartum

la femeile vaccinate cu vaccinuri rubeolice vii atenuate care alapteaza, au demonstrat posibilitatea
secretiei virusului in laptele matern si transmisia sa la sugarii alaptati la san, fara evidentierea vreunei
boli simptomatice. Doar 1n cazul in care copilul este diagnosticat cu imunodeficienta sau este
suspectatd imunodeficienta se vor evalua riscurile i beneficiile vaccindrii mamei (vezi pct. 4.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Priorix nu are sau are o influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumat al profilului de sigurantd

Profilul de sigurantd prezentat mai jos se bazeaza pe un total de aproximativ 12000 subiecti vaccinati
cu Priorix n studii clinice.

Reactiile adverse care pot aparea ca urmare a utilizarii vaccinului combinat impotriva rujeolei,
oreionului si rubeolei corespund celor observate dupa administrarea vaccinurilor monovalente
administrate singure sau in combinatie.

In studii clinice controlate, semnele si simptomele au fost monitorizate activ pe durata unei perioade de
urmarire de 42 zile. Persoanelor vaccinate li s-a cerut sa raporteze orice evenimente clinice pe durata

perioadei de studiu.

Cele mai frecvente reactii adverse aparute ca urmare a administrarii Priorix au fost eritem la locul
injectarii si febra >38°C (madsurata rectal) sau >37,5°C (mésurata axilar/oral).

Lista tabelara reactiilor adverse

Reactiile adverse raportate sunt clasificate in functie de urmatoarea frecventa:

Foarte frecvente: (>1/10)

Frecvente: (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente: (>1/1000 si <1/100)
Rare: (>1/10000 si <1/1000)

Date raportate din studiile clinice

Aparate, sisteme si organe Frecventa Reactii adverse
o . Frecvente infectii ale tractului respirator superior
Infectii i infestari Mai putin frecvente otitd medie
Tulburari hematologice si S . .
ot gice s Mai putin frecvente limfadenopatie
limfatice
Tulburéri ale sistemului imunitar | Rare reactii alergice




Tulburari metabolice si de
nutritie

Mai putin frecvente

anorexie

Tulburari psihice

Mai putin frecvente

nervozitate, plans anormal, insomnie

Tulburari ale sistemului nervos

Rare

convulsii febrile

Tulburari oculare

Mai putin frecvente

conjunctivita

Tulburari respiratorii, toracice si
mediastinale

Mai putin frecvente

bronsita, tuse

Tulburari gastro-intestinale

Mai putin frecvente

marirea glandelor parotide, diaree,
varsaturi

Afectiuni cutanate si ale tesutului
subcutanat

Frecvente

eruptii cutanate tranzitorii

Tulburari generale si la nivelul

Foarte frecvente

eritem la nivelul locului de administrare,
febra >38°C (masurata rectal) sau
>37,5°C (masurata oral sau axilar)

locului de administrare

Frecvente

durere si edem la nivelul locului de
administrare, febra >39,5°C (masurata
rectal) sau >39°C (masurata oral sau
axilar)

In general, categoriile de frecventa pentru reactiile adverse au fost similare pentru prima si a doua doz
de vaccin. Exceptia a constituit-0 durerea la nivelul locului de administrare care a fost “Frecventa” dupa
prima doza si “Foarte frecventd” dupa a doua doza de vaccin.

Date raportate dupa punerea pe piatda

Tn timpul supravegherii dupa punerea pe piatd, in rare ocazii, urmatoarele reactii adverse au fost
identificate. Deoarece acestea sunt raportate voluntar, din cadrul unei populatii de marime necunoscuta,

Nnu este posibild estimarea realistd a frecventei acestora.

Aparate, sisteme si organe

Reactii adverse

Infectii si infestari

Meningita, sindrom pseudo-rujeolic, sindrom
pseudo-oreionic (inclusiv orhitd, epididimitd si
parotita)

Tulburari hematologice si limfatice

Trombocitopenie, purpura trombocitopenica

Tulburari ale sistemului imunitar

Reactii anafilactice

Tulburari ale sistemului nervos

Encefalite*, cerebelitd, simptome asemanatoare
cerebelitei (inclusiv tulburari tranzitorii ale mersului
si ataxie tranzitorie), sindrom Guillain Barré, mielite
transverse, nevrite periferice

Tulburari vasculare

Vasculita

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Eritem polimorf

Tulburari
conjunctiv

musculo-scheletice si  ale

tesutului

Artralgii, artrite




*Encefalitele au fost raportate cu o frecventd sub 1 la 10 milioane doze. Riscul de encefalite in urma
administrarii vaccinului este cu mult mai mic decat riscul encefalitelor cauzate de boli obisnuite (rujeola:
1 Ia 1000 pana la 2000 cazuri; oreion: 2-4 la 1000 cazuri; rubeola: aproximativ 1 la 6000 cazuri).

Administrarea intravasculara accidentald poate conduce la reactii severe, inclusiv soc. Masurile imediate
ce trebuie luate depind de severitatea reactiei (vezi pct. 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactic adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

S-au raportat cazuri de supradozaj (de pana la doud ori doza recomandatd) in timpul supravegherii dupa
punerea pe piatd. Niciun eveniment advers nu a fost asociat cu supradozajul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupd farmacoterapeutica: vaccinuri rujeolice; vaccin rujeolic, urlian, rubeolic, viu atenuat, codul
ATC: J07BD52

Raspunsul imun la copii cu varsta de 12 luni si peste
In studiile clinice efectuate la copii cu varsta cuprinsa intre 12 luni si 2 ani, Priorix a demonstrat o
imunogenitate crescuta.

Vaccinarea cu o singura doza de Priorix a indus anticorpi impotriva rujeolei in 98,1% din cazuri,
Tmpotriva oreionului Tn 94,4% din cazuri, iar impotriva rubeolei la 100% din persoanele vaccinate si
seronegative anterior vaccinarii.

La doi ani dupa vaccinarea primard, ratele de seroconversie erau de 93,4% pentru rujeola, 94,4%
pentru oreion si 100% pentru rubeola.

Desi nu exista date disponibile privind eficacitatea protectiva a Priorix, imunogenitatea este acceptata
ca indicatie a eficacitatii protectiei. Cu toate acestea, anumite studii de teren au raportat posibilitatea
unei eficacitdti mai scazute impotriva oreionului decat ratele de seroconversie ale oreionului.

Raspunsul imun la copii cu varsta cuprinsa intre 9 si 10 luni

Tntr-un studiu clinic au fost inclusi 300 copii sanatosi, cu vérsta cuprinsa intre 9 si 10 luni, la
momentul administrarii primei doze de vaccin. Dintre acestia, la 147 subiecti s-au administrat
concomitent Priorix si Varilrix. Ratele de seroconversie pentru rujeola, oreion si rubeolad au fost de
92,6%, 91,5% si, respectiv, 100%. Ratele de seroconversie raportate dupa administrarea celei de-a
doua doze, la trei luni dupa administrarea primei doze, au fost de 100% pentru rujeold, 99,2% pentru
oreion si de 100% pentru rubeola. De aceea, pentru a obtine raspunsul imun optim, trebuie
administratd o a doua doza de Priorix Tn interval de trei luni.

Adolescenti si adulti
Siguranta si imunogenitatea PriorixX la adolescenti si adulti nu a fost studiata specific in cadrul studiilor
clinice.
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Calea de administrare intramusculara

Tn studiile clinice, s-a administrat intramuscular Priorix la un numar limitat de subiecti. Ratele de
seroconversie ale celor trei componente au fost comparabile cu cele observate dupa administrarea pe
calea subcutanata.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
In cazul vaccinurilor nu este necesara evaluarea farmacocinetica.
5.3 Date preclinice de siguranta

Pe baza studiilor generale de siguranta, datele preclinice nu au evidentiat riscuri speciale pentru om.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Pulbere

Aminoacizi (continand fenilalanina)

Lactoza anhidra

Manitol (E 421)

Sorbitol (E 420)

Mediu 199 (continand fenilalanind, acid para-aminobenzoic, sodiu si potasiu)

Solvent
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, Priorix nu trebuie amestecat cu alte vaccinuri in aceeasi seringa.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

Dupa reconstituire, vaccinul trebuie administrat imediat. Daca acest lucru nu este posibil, vaccinul
trebuie pastrat la 2°C — 8°C si administrat la un interval de maxim 8 ore dupa reconstituire.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra si transporta la frigider (2°C — 8°C)

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Pentru instructiuni privind reconstituirea vaccinului inainte de administrare vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Pulbere in flacon din sticla (tip I) cu dop din cauciuc.

0,5 ml solvent in fiola din sticla (tip 1)

0,5 ml sovent in seringa preumpluta din sticla (tip I) cu piston prevazut cu dop din cauciuc, cu sau fara

ace

Cutie cu un flacon cu pulbere si 0 seringa pre-umpluta cu solvent si cu 2 ace.
Cutie cu 10 flacoane cu pulbere si 10 seringi pre-umplute cu solvent si cu 20 ace.



Cutie cu un flacon cu pulbere si 0 seringa pre-umpluta cu solvent.

Cutie cu 10 flacoane cu pulbere si 10 seringi pre-umplute cu solvent.

Cutie cu 100 flacoane cu pulbere si 100 fiole cu solvent.

Cutie cu 100 flacoane cu pulbere pentru solutie injectabila + cutie cu 100 fiole cu solvent

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Solventul si solutia reconstituita vor fi inspectate vizual pentru depistarea oricaror particule straine gi/sau
modificari ale aspectului fizic, inainte de reconstituire sau administrare. In cazul in care este observata

oricare dintre acestea, solventul si solutia reconstituita nu se utilizeaza.

Vaccinul trebuie reconstituit prin adaugarea intregului continut al fiolei cu solvent in flaconul cu
pulbere. Amestecul va fi bine agitat pana cand pulberea este complet dizolvata in solvent.

Vaccinul trebuie reconstituit prin adaugarea intregului continut al seringii preumplute cu solvent in
flaconul cu pulbere

Din cauza usoarelor variatii de pH, culoarea vaccinului reconstituit poate varia de la roz-portocaliu
deschis la roz-fucsia, fara ca vaccinul sa fie deteriorat.

A se aspira intregul continut al flaconului.
A se utiliza un ac nou pentru administrare.

Priorix — pulbere si solvent pentru solutie injectabila in seringd preumpluta

Pentru a atasa acul la seringa, citifi cu atentie instructiunile aferente imaginilor 1 si 2.
Cu toate acestea, seringa pusa la dispozitie impreuna cu vaccinul Priorix poate fi usor diferita (fara
filet) fata de seringa prezentata in imagine. In acest caz, acul va fi atasat fara rotire la seringa.

Amboul acului

rA/ Teaca protectoare a
~J- acului

Seringa

Pistonul seringii
Corpul seringii

Capacul seringii

Imaginea 1 Imaginea 2



Tineti intotdeauna seringa de corpul acesteia, nu de piston sau de adaptorul Luer Lock (ALL) si
mentineti acul pe aceeasi linie cu axul seringii (cum este ilustrat in imaginea 2). Daca nu procedati
astfel, adaptorul se poate deforma si prezenta scurgeri.

Daca ALL se desprinde in timpul asamblarii seringii, se va utiliza o noua doza de vaccin (seringd noua
si alt flacon).

1. Desurubati capacul seringii prin rotirea acestuia in sens invers acelor de ceasornic (dupa cum
este ilustrat in imaginea 1).

Indiferent daca ALL se roteste sau nu, va rugam sa urmati pasii urmatori:
2. Atasati acul la seringd, conectand usor amboul acului la ALL si rotind acul pe seringa in
sensul acelor de ceasornic pana cand simtiti ca se blocheaza (dupa cum este ilustrat in
imaginea 2).

3. Indepartati teaca protectoare a acului, care poate fi putin rigida.

4. Adaugati solventul la pulbere. Amestecul va fi bine agitat pana cand pulberea este complet
dizolvata in solvent.

5. Aspirati intregul continut al flaconului.

6. Pentru administrarea vaccinului trebuie utilizat un ac nou. Desurubati acul seringii si atasati acul
pentru injectie prin repetarea pasului 2 de mai Sus.

A se evita contactul cu dezinfectantele (vezi pct. 4.4).

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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