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DESCRIPTION

Priorix, powder and solvent for solution for injection

Measles, Mumps and Rubella vaccine (live)

After reconstitution, 1 dose (0.5 ml) contains:

Live attenuated measles virus' (Schwarz strain)

Live attenuated mumps virus' (RIT 4385 strain, derived from Jeryl Lynn strain)
Live attenuated rubella virus? (Wistar RA 27/3 strain)

T produced in chick embryo cells

2 produced in human diploid (MRC-5) cells

3 Cell Culture Infective Dose 50%

Excipients:

Powder: Amino acids, lactose (anhydrous), mannitol, sorbitol.

Solvent: Water for injections

Excipients with known effect: The vaccine contains 9 mg of sorbitol.

Neomycin is present as a residual from the manufacturing process (see section Contraindications).
ADMINISTRATION

Priorix is for subcutaneous injection, although it can also be given by intramuscular injection, in the deltoid region or in the anterolateral area of the thigh
(see also sections Immunization Schedule and Precautions).

The vaccine should preferably be administered subcutaneously in patients with thrombocytopenia or any coagulation disorder (see section Precautions).
The Iyophilised Measles-Mumps-Rubella component is a white to slightly pink powder.

The solvent is a clear and colourless solution.

The solvent and the reconstituted vaccine should be inspected visually for any foreign particulate matter and/or variation of physical aspects prior to
reconstitution or administration. In the event of either being observed, do not use the solvent or the reconstituted vaccine.

The vaccine must be reconstituted by adding the entire contents of the supplied ampoule of solvent to the vial containing the powder. The mixture should
be well shaken until the powder is completely dissolved in the solvent.

Due to minor variation of its pH, the reconstituted vaccine may vary in colour from clear peach to fuchsia pink without deterioration of the vaccine
potency.

After reconstitution:

1 dose presentation:

Withdraw the entire contents of the vial. A new needle should be used to administer the vaccine.

2 doses presentation:

When using a multidose vial, each dose of 0.5 ml should be withdrawn using a sterile needle and syringe; precautions should be taken to avoid
contamination of the contents. A new needle should be used to administer each individual dose of the vaccine.

Contacts with disinfectants should be avoided (see section Precautions).

Any unused product or waste material should be disposed of in accordance with local requirements.

IMMUNIZATION SCHEDULE

Priorix is indicated for the active immunisation against measles, mumps and rubella.

Asingle dose (0.5 ml) of the reconstituted vaccine is recommended.

In countries where the incidence and mortality from measles is high in the first year of life, the recommended age for immunization using MMR is at

9 months of age (270 days) or soon after (see also section Precautions). In countries where measles infection occurs later in life (due to sustained high
vaccine coverage), the age of immunization can be moved to 12-15 months. A second opportunity is needed both to increase the chance that every child
receives at least one dose of measles-containing vaccine and to increase the proportion of the population that is fully immunized. The second dose of
measles-containing vaccine can be given through routine or supplemental activities (see also section “Pharmacological properties”).

The safety and efficacy of Priorix in infants under 9 months of age has not been established.

Priorix may be used in individuals who have previously been vaccinated with another monovalent or combined measles, mumps and rubella vaccine.
Use with other vaccines

Clinical studies have demonstrated that Priorix can be given simultaneously with any of the following monovalent or combination vaccines [including
hexavalent vaccines (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: diphtheria-tetanus-acellular pertussis vaccine (DTPa), reduced antigen diphtheria-tetanus-acellular pertussis
vaccine (dTpa), Haemaphilus influenzae type b vaccine (Hib), inactivated polio vaccine (IPV), hepatitis B vaccine (HBV), hepatitis A vaccine (HAV), meningococcal
serogroup B vaccine (MenB), meningococcal serogroup C conjugate vaccine (MenC), meningococcal serogroups A, C, W-135 and Y conjugate vaccine
(MenACWY), varicella zoster vaccine (VZV), oral polio vaccine (OPV) and pneumococcal conjugate vaccine in accordance with local recommendations.

Due to an increased risk of fever, tenderness at the injection site, change in eating habits and irritability when Bexsero was co-administered with a
combined measles-mumps-rubella-varicella (MMR-V) vaccine, separate vaccination with Priorix can be considered when possible.

There are no data to support the use of Priorix with any other vaccines.

If Priorix is to be given at the same time as another injectable vaccine, the vaccines should always be administered at different injection sites.

If not given at the same time, an interval of at least one month is recommended between administration of Priorix and other live attenuated vaccines.
If tuberculin testing has to be done it should be carried out before or simultaneously with vaccination since it has been reported that combined measles,
mumps and rubella vaccines may cause a temporary depression of tuberculin skin sensitivity. As this anergy may last up to a maximum of 6 weeks,
tuberculin testing should not be performed within that period after vaccination to avoid false negative results.

In subjects who have received human gammaglobulins or a blood transfusion, vaccination should be delayed for three months or longer (up to

11 months) depending on the dose of human globulins administered because of the likelihood of vaccine failure due to passively acquired measles,
mumps and rubella antibodies.

SIDE EFFECTS

Summary of the safety profile

The safety profile presented below is based on a total of approximately 12,000 subjects administered Priorix in clinical trials.

Adverse reactions which might occur following the use of a combined measles, mumps, rubella vaccine correspond to those observed after
administration of the monovalent vaccines alone or in combination.

In controlled clinical studies, signs and symptoms were actively monitored during a 42-day follow-up period. The vaccinees were also requested to
report any clinical events during the study period.

The most common adverse reactions following Priorix administration were injection site redness and fever =38°C (rectal) or >37.5°C (axillary/
oral).

Tabulated list of adverse reactions

Adverse reactions reported are listed according to the following frequency:

Very common: (>1/10)

not less than 103.0 CCIDsq3
- not less than 1037 CCIDsy3 -
% not less than 103.0 CCIDsq3 %

Common: (=1/100 to <1/10)
Uncommon: ~ (=1/1,000 to <1/100)
Rare: (=1/10,000 to <1/1,000)
Clinical trial data
System Organ Class Frequency Adverse reactions
Infections and infestations Common upper respiratory tract infection
Uncommon | otitis media
Blood and lymphatic system disorders Uncommon | lymphadenopathy
Immune system disorders Rare allergic reactions
Metabolism and nutrition disorders Uncommon  |anorexia
Psychiatric disorders Uncommon | nervousness, abnormal crying, insomnia
Nervous system disorders Rare febrile convulsions
Eye disorders Uncommon | conjunctivitis
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders Uncommon | bronchitis, cough
Gastrointestinal disorders Uncommon | parotid gland enlargement, diarrhoea, vomiting
Skin and subcutaneous tissue disorders Common rash

Common pain and swelling at the injection site, fever >39.5°C (rectal) or

>39°C (axillary/oral)

In general, the frequency category for adverse reactions was similar for the first and second vaccine doses. The exception to this was pain at the injection
site which was “Common” after the first vaccine dose and “Very common” after the second vaccine dose.

Post-marketing data

The following adverse reactions have been identified in rare occasions during post-marketing surveillance. Because they are reported voluntarily from a
population of unknown size, a true estimate of frequency cannot be provided.

System Organ Class Adverse reactions

Infections and infestations meningitis, measles-like syndrome, mumps-like syndrome (including orchitis, epididymitis and parotitis)

Blood and lymphatic system disorders thrombocytopenia, thrombocytopenic purpura

Immune system disorders anaphylactic reactions

Nervous system disorders encephalitis*, cerebellitis, cerebellitis like symptoms (including transient gait disturbance and transient

ataxia), Guillain-Barré syndrome, transverse myelitis, peripheral neuritis

Vascular disorders vasculitis

Skin and subcutaneous tissue disorders erythema multiforme

Musculoskeletal and connective tissue disorders |arthralgia, arthritis

* Encephalitis has been reported with a frequency below 1 per 10 million doses. The risk of encephalitis following administration of the vaccine is far below
the risk of encephalitis caused by natural diseases (measles: 1in 1000 to 2000 cases; mumps: 2-4 in 1000 cases; rubella: approximately 1 in 6000 cases).
Accidental intravascular administration may give rise to severe reactions or even shock. Immediate measures depend on the severity of the reaction (see
section Precautions).

CONTRAINDICATIONS

Hypersensitivity to the active substances or to any of the excipients listed in section Description or neomycin. A history of contact dermatitis to neomycin
is not a contraindication. For hypersensitivity reactions to egg proteins, see section Precautions.

Severe humoral or cellular (primary or acquired) immunodeficiency, e.g. severe combined immunodeficiency, agammaglobulinemia and AIDS or symptomatic
HIV infection or an age-specific CD4+ T-lymphocyte percentage in children below 12 months: CD4+ <25%; children between 12-35 months: CD4+ < 20%;
children between 36-59 months: CD4+ < 15% (see section Precautions).

Pregnancy. Furthermore, pregnancy should be avoided for 1 month following vaccination (see section Pregnancy and lactation).

As with other vaccines, the administration of Priorix should be postponed in subjects suffering from acute severe febrile illness. The presence of a minor
infection, such as a cold, should not result in the deferral of vaccination.

PRECAUTIONS

As with all injectable vaccines, appropriate medical treatment and supervision should always be readily available in case of a rare anaphylactic event
following the administration of the vaccine.

Alcohol and other disinfecting agents must be allowed to evaporate from the skin before injection of the vaccine since they can inactivate the attenuated
viruses in the vaccine.

Infants below 12 months of age may not respond sufficiently to the measles component of the vaccine, due to the possible persistence of maternal measles
antibodies. This should not preclude the use of the vaccine in younger infants (<12 months) since vaccination may be indicated in some situations such as
high-risk areas. In these circumstances revaccination at or after 12 months of age is needed.

Due caution should be employed in administration of Priorix to individuals with Central Nervous System (CNS) disorder, susceptibility to febrile convulsions or
family history of convulsions. Vaccinees with a history of febrile convulsions should be closely followed-up.

The measles and mumps components of the vaccine are produced in chick embryo cell culture and may therefore contain traces of egg protein. Persons with
a history of anaphylactic, anaphylactoid, or other immediate reactions (e.g. generalised urticaria, swelling of the mouth and throat, difficulty in breathing,
hypotension, or shock) subsequent to egg ingestion may be at an enhanced risk of immediate-type hypersensitivity reactions after vaccination, although
these types of reactions have been shown to be very rare. Individuals who have experienced anaphylaxis after egg ingestion should be vaccinated with
extreme caution, with adequate treatment for anaphylaxis on hand should such a reaction occur.

Limited protection against measles may be obtained by vaccination up to 72 hours after exposure to natural measles.

Syncope (fainting) can occur following, or even before, any vaccination especially in adolescents as a psychogenic response to the needle injection. This can
be accompanied by several neurological signs such as transient visual disturbance, paraesthesia and tonic-clonic limb movements during recovery. It is
important that procedures are in place to avoid injury from faints.

As with any vaccine, a protective immune response may not be elicited in all vaccinees.

Priorix should under no circumstances be administered intravascularly.

Thrombocytopenia

Cases of worsening of thrombocytopenia and cases of recurrence of thrombocytopenia in subjects who suffered thrombocytopenia after the first dose have
been reported following vaccination with live measles, mumps and rubella vaccines. MMR-associated thrombocytopenia is rare and generally self-limited. In
patients with existing thrombocytopenia or a history of thrombocytopenia after measles, mumps or rubella vaccination the risk-benefit of administering
Priorix should be carefully evaluated. These patients should be vaccinated with caution and preferably using subcutaneous route.

Immunocompromised patients

Vaccination may be considered in patients with selected immune deficiencies where the benefits outweigh the risks (e.g. asymptomatic HIV subjects, IgG
subclass deficiencies, congenital neutropenia, chronic granulomatous disease and complement deficiency diseases).

Immunocompromised patients who have no contraindication for this vaccination (see section Contraindications) may not respond as well as
immunocompetent subjects, therefore some of these patients may acquire measles, mumps or rubella in case of contact, despite appropriate vaccine
administration. These patients should be monitored carefully for signs of measles, parotitis and rubella.

Transmission

Transmission of measles and mumps virus from vaccinees to susceptible contacts has never been documented. Pharyngeal excretion of the rubella and
measles virus is known to occur about 7 to 28 days after vaccination with peak excretion around the 11th day. However there is no evidence of transmission
of these excreted vaccine viruses to susceptible contacts. Transmission of the rubella vaccine virus to infants via breast milk as well as transplacental
transmission has been documented without any evidence of clinical disease.

Pregnancy and lactation

Fertility

Priorix has not been evaluated in fertility studies.

Pregnanc)

Pregnant women should not be vaccinated with Priorix.

However, fetal damage has not been documented when measles, mumps or rubella vaccines have been given to pregnant women.

Even if a theoretical risk cannot be excluded yet, no cases of congenital rubella syndrome have been reported in more than 3500 susceptible women who
were unknowingly in early stages of pregnancy when vaccinated with rubella containing vaccines. Therefore, inadvertent vaccination of

unknowingly pregnant women with measles, mumps and rubella containing vaccines should not be a reason for termination of pregnancy.

Pregnancy should be avoided for 1 month following vaccination. Women who intend to become

pregnant should be advised to delay.

Breast-feeding

There is limited experience with Priorix during breast-feeding. Studies have shown that breast-feeding postpartum women vaccinated with live attenuated
rubella vaccines may secrete the virus in breast milk and transmit it to breast-fed infants without evidence of any symptomatic disease. Only in the event the
child is confirmed or suspected to be immunodeficient, risks and benefits of vaccinating the mother should be evaluated (see section Contraindications).
Effects on the ability to drive and use machines

Priorix has no or negligible influence on the ability to drive and use machines.

Overdose

Cases of overdose (up to 2 times the recommended dose) have been reported during post-marketing surveillance. No adverse reactions have been
associated to the overdose.

Preclinical safety data

Non-clinical data reveal no special hazard for humans based on general safety studies.

Incompatibilities

In the absence of compatibility studies, this medicinal product must not be mixed with other medicinal products.

PHARMACOLOGICAL PROPERTIES

For this section, see WHO Product Information on the WHO website.

STORAGE

The expiry date is indicated on the label and packaging.

Store and transport refrigerated (2°C - 8°C).

Do not freeze.

Store in the original package in order to protect from light.

According to WHO recommendations, once the vaccine has been reconstituted, it should be maintained between +2°C to +8°C and protected from the
sunlight; the vial must be discarded at the end of each immunisation session or after 6 hours from reconstitution, whichever comes first.
PRESENTATION

Powder in vial (Type | glass) for 1 dose or 2 doses with rubber stopper.

Solution in ampoule (Type | glass) for 1 dose (0.5 ml) or 2 doses (1 ml).

Pack size of 100.

The interpretation of the VVM is simple. Focus on the central square. Its colour will change progressively. As long as the colour of this square is lighter than
the colour of the ring, then the vaccine can be used. As soon as the colour of the central square is the same colour as the ring or of a darker colour than the
ring, then the vial should be discarded.

Itis absolutely critical to ensure that the storage conditions specified above (in particular the cold chain) are complied with. GlaxoSmithKline Biologicals will
assume no liability in the event Priorix has not been stored in compliance with these storage instructions.

Vaccine Vial Monitor (VVM)
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For further information, please contact the manufacturer.
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DESCRIPTION

Priorix, poudre et solvant pour solution injectable

Vaccin (vivant) contre la rougeole, les oreillons et la rubéole
Aprés reconstitution, 1 dose (0,5 ml) contient :

Virus de la rougeole vivant atténué! (souche Schwarz) au moins 1030 DICCsy3
Virus des oreillons vivant atténué! (souche RIT 4385 issue de la souche Jeryl Lynn) au moins 1037 DICCsq3
Virus de la rubéole vivant atténué? (souche Wistar RA 27/3) au moins 103.0 DICCs,3

1 produit sur cellules d’embryon de poulet

2 produit sur cellules diploides humaines (MRC-5)

3 dose infectant 50% des cultures cellulaires

Excipients :

Poudre : acides aminés, lactose (anhydre), mannitol, sorbitol.

Solvant: eau pour injections.

Excipients a effet notoire : le vaccin contient 9 mg de sorbitol.

La néomycine est présente sous une forme résiduelle dans le processus de fabrication (voir rubrique « Contre-indications »).

ADMINISTRATION

Priorix est administré en injection sous-cutanée, mais peut également étre administré en injection intramusculaire, dans la région deltoide ou dans la partie
antérolatérale de la cuisse (voir rubriques « Schéma de vaccination » et « Précautions »).

Le vaccin doit étre administré de préférence par voie sous-cutanée chez les patients présentant une thrombopénie ou tout trouble de la coagulation (voir
rubrique « Précautions »).

Le composant lyophilisé du vaccin rougeole-oreillons-rubéole est une poudre Iégérement rose.

Le solvant est une solution claire et incolore.

Avant la reconstitution ou I'administration, le solvant et le vaccin reconstitué doivent étre inspectés visuellement pour rechercher la présence de particules
étrangeres et/ou une altération de I'aspect physique. Si I'une de ces anomalies est observée, le solvant ou le vaccin reconstitué ne doivent pas étre utilisés.
Le vaccin doit étre reconstitué en ajoutant la totalité du contenu de I'ampoule de solvant fournie dans le flacon contenant la poudre. Bien agiter le mélange
jusqu’a dissolution compléte de la poudre.

En raison de variations mineures du pH du vaccin reconstitué, la couleur peut varier de péche claire a rose fuchsia, sans altération de I'efficacité du vaccin.
Aprés la reconstitution :

Présentation unidose :

Prélever la totalité du flacon. Une aiguille neuve doit étre utilisée pour administrer le vaccin.

Présentation en 2 doses :

En cas d'utilisation d’un flacon multidoses, chaque dose de 0,5 ml doit étre prélevée a I'aide d’une aiguille et d’une seringue stériles ; des précautions
doivent étre prises pour éviter la contamination de la solution. Chaque dose de vaccin doit étre administrée avec une aiguille neuve.

II faut éviter tout contact avec des désinfectants (voir rubrique « Précautions »).

Tout produit non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la réglementation en vigueur.

SCHEMA DE VACCINATION

Priorix est indiqué pour I'immunisation active contre la rougeole, les oreillons et la rubéole.

La posologie recommandée est une dose unique (0,5 ml) du vaccin reconstitué.

Dans les pays ol I'incidence de rougeole et la mortalité due a la maladie sont élevées au cours de la premiére année de vie, I'age recommandé pour la
vaccination ROR est 9 mois (270 jours) ou peu apres (voir également rubrique « Précautions »). Dans les pays ol I'infection rougeoleuse survient plus tard
dans la vie (en raison d’une couverture vaccinale élevée soutenue), la vaccination peut étre effectuée a I'age de 12-15 mois. Une seconde opportunité est
nécessaire, a la fois pour augmenter la possibilité que tous les enfants recoivent au moins une dose d’'un vaccin contenant la valence rougeole et pour
augmenter le pourcentage de la population totalement immunisée. La seconde dose du vaccin contenant la valence rougeole peut étre administrée dans le
cadre des vaccinations de routine ou en vaccination supplémentaire (voir également rubrique « Propriétés pharmacologiques »).

La sécurité et I'efficacité de Priorix chez les nourrissons dgés de moins de 9 mois n'ont pas été établies.

Priorix peut étre utilisé chez les personnes préalablement vaccinées a 'aide d’un autre vaccin monovalent ou combiné contre la rougeole, les oreillons et la rubéole.
Utilisation avec d'autres vaccins

Les études cliniques ont démontré que Priorix peut étre administré simultanément avec n'importe lequel des vaccins monovalents ou combinés suivants (y
compris les vaccins hexavalents [DTPa-HBV-IPV/Hib : le vaccin contre la diphtérie, le tétanos et la coqueluche acellulaire (DTCa), le vaccin contre la diphtérie, le
tétanos et la coqueluche acellulaire au contenu réduit en antigénes (dTpa), le vaccin contre Haemophilus influenzae de type b (Hib), le vaccin poliomyélitique
inactivé (VPI), le vaccin contre I'hépatite B (VHBY), le vaccin contre I'hépatite A (VHA), le vaccin méningococcique de sérogroupe B (MenB), le vaccin
méningococcique conjugué de sérogroupe C (MenC), le vaccin méningococcique conjugué de sérogroupes A, G, W-135 et Y (MenACWY), le vaccin varicelle-
zona (VZV), le vaccin poliomyélitique oral (VPO) et le vaccin pneumococcique conjugué, conformément aux recommandations locales.

Compte tenu du risque accru de fievre, de sensibilité au site d'injection, de modification des habitudes alimentaires et d'irritabilité lorsque Bexsero était
administré conjointement & un vaccin combiné contre la rougeole, les oreillons, la rubéole et la varicelle (MMR-V), une vaccination séparée de Priorix peut
étre envisagée lorsque cela est possible.

Il n’existe pas de données concernant I'administration de Priorix avec tout autre vaccin.

Si Priorix doit étre administré au méme moment qu’un autre vaccin injectable, les vaccins doivent toujours étre administrés a des sites d'injection différents.
S'ils ne sont pas administrés en méme temps, un intervalle d'au moins un mois est recommandé entre 'administration de Priorix et d'autres vaccins vivants atténués.
Si un test tuberculinique doit étre pratiqué, il doit étre réalisé avant la vaccination ou en méme temps que celle-ci car il a été rapporté que les vaccins
combinés contre la rougeole, les oreillons et la rubéole peuvent entrainer une diminution transitoire de la sensibilité cutanée a Ia tuberculine. Etant donné
que cette anergie peut durer jusqu’a 6 semaines au maximum, le test tuberculinique ne doit pas étre pratiqué au cours de cette période suivant la
vaccination pour éviter des résultats faussement négatifs.

Chez les patients ayant recu des gammaglobulines humaines ou une transfusion sanguine, la vaccination devra étre différée de 3 mois ou plus (jusqu’a 11 mois)
selon la dose d'immunoglobulines humaines administrée, en raison du risque d'échec vaccinal dii aux anticorps dirigés contre la rougeole, les oreillons et la
rubéole acquis de fagon passive.

observés apres I'administration de vaccins monovalents seuls ou en association.

Dans les études cliniques contrdlées, les signes et symptdmes ont été surveillés activement pendant une période de suivi de 42 jours. Il était également
demandé aux sujets vaccinés de rapporter tous les événements cliniques survenant pendant la période d’étude.

Aprés I'administration de Priorix, les effets indésirables les plus fréquents étaient une rougeur au site d’injection et une figvre > 38° C (température rectale)
ou > 37,5° C (température axillaire/orale).

Tableau des effets indésirables

Les effets indésirables rapportés sont classés selon la fréquence suivante :

Trés fréquent : (= 1/10)

Fréquent:  (=1/100a<1/10)
Peu fréquent : (= 1/1 000 a < 1/100)
Rare : (=1/10000 & < 1/1 000)
Données des études cliniques
Classe de systéme d’organe Fréquence Effets indésirables
Infections et infestations Fréquent infection respiratoire haute
Peu fréquent otite moyenne
Affections hématologiques et du systeme lymphatique Peu fréquent adénopathie
Affections du systéme immunitaire Rare réactions allergiques
Troubles du métabolisme et de la nutrition Peu fréquent anorexie
Affections psychiatriques Peu fréquent nervosité, pleurs anormaux, insomnie
Affections du systéme nerveux Rare convulsions fébriles
Affections oculaires Peu fréquent conjonctivite
Affections respiratoires, thoraciques et médiastinales Peu fréquent bronchite, toux
Affections gastro-intestinales Peu fréquent tuméfaction de la glande parotide, diarrhée, vomissements
Affections de la peau et du tissu sous-cutané Fréquent éruption cutanée
Troubles généraux et anomalies au site d’administration Trés fréquent | rougeur au site d'injection, fiévre > 38°C (température rectale)
ou > 37,5°C (température axillaire/buccale)
Fréquent douleur et cedéme au site d'injection, fievre > 39,5°C
(température rectale) ou > 39°C (température axillaire/buccale)

En général, la catégorie de fréquence des effets indésirables a été similaire avec la premiere et la seconde dose du vaccin. L'exception a été la douleur au
site d'injection, qui a té « fréquente » aprés la premiére dose du vaccin et « trés fréquente » aprés la seconde dose.

Données apreés la commercialisation }

Les effets indésirables suivants ont été rapportés en de rares occasions dans le cadre de la vaccinovigilance aprés la mise sur le marché. Etant donné qu'il
s'agit d’événements rapportés volontairement par une population de taille inconnue, il est impossible de fournir une estimation fiable de la fréquence.

Classe de systéme d’organe Effets indésirables

Infections et infestations méningite, syndrome semblable a la rougeole, syndrome semblable aux oreillons (y compris
orchite, épididymite et parotidite)

Affections hématologiques et du systéme lymphatique | thrombopénie, purpura thrombopénique

Affections du systéme immunitaire réactions anaphylactiques

Affections du systéme nerveux encéphalite*, cérébellite, symptomes semblables a ceux d’une cérébellite (y compris troubles
transitoires de la marche et ataxie transitoire), syndrome de Guillain-Barré, myélite transverse,

névrite périphérique
Affections vasculaires vascularite
Affections de la peau et du tissu sous-cutané érytheme polymorphe

Affections musculo-squelettiques et systémiques arthralgies, arthrite

* Des cas d’encéphalite ont été rapportés a une fréquence inférieure a 1 pour 10 millions de doses. Le risque d’encéphalite aprés I'administration du vaccin
est trés inférieur au risque d’encéphalite causée par les maladies naturelles (rougeole : 1 sur 1000 a2 000 cas ; oreillons : 2 a 4 sur 1 000 cas ; rubéole :
environ 1 sur 6 000 cas).

Une administration intravasculaire accidentelle peut entrainer des réactions séveres, voire un choc. Les mesures immédiates dépendent de la sévérité de la
réaction (voir rubrique « Précautions »).

CONTRE-INDICATIONS

Hypersensibilité a la substance active ou a I'un des excipients mentionnés a la rubrique « Description » ou a la néomycine. Des antécédents de dermatite de
contact due a la néomycine ne constituent pas une contre-indication. Concernant les réactions d’hypersensibilité aux protéines d’ceufs, voir rubrique
«Précautions ».

Immunodéficience humorale ou cellulaire sévere (primaire ou acquise), p. ex. immunodéficience sévere combinée, agammaglobulinémie et SIDA ou infection
asymptomatique par le VIH, ou pourcentage de CD4+/lymphocytes-T spécifique a 'age chez les enfants agés de moins de 12 mois : CD4+ < 25 % ; enfants
agés entre 12 et 35 mois : CD4+ < 20 % ; enfants agés entre 36 et 59 mois : CD4+ < 15 % (voir rubrique « Précautions »).

Grossesse. De plus, une grossesse doit étre évitée pendant 1 mois apres la vaccination (voir rubrique « Grossesse et allaitement »).

Comme pour les autres vaccins, 'administration de Priorix doit étre reportée chez les patients souffrant d’une maladie fébrile aigué sévére. La présence
d’une infection mineure, telle qu’un rhume, ne doit pas entrainer le report de la vaccination.

PRECAUTIONS

Comme avec tous les vaccins injectables, il est recommandé de toujours disposer d’un traitement médical approprié et d’assurer une surveillance pour le
rare cas oll surviendrait une réaction anaphylactique aprés 'administration du vaccin.

Avant d'injecter le vaccin, attendre que I'alcool et les autres agents désinfectants se soient évaporés de la peau car ils pourraient inactiver les virus atténués
contenus dans le vaccin.

Les nourrissons agés de moins de 12 mois peuvent ne pas présenter une réponse suffisante a la valence rougeole du vaccin en raison de la persistance
possible d'anticorps maternels contre la rougeole. Cela ne doit pas empécher I'utilisation du vaccin chez les jeunes enfants (moins de 12 mois) puisque la
vaccination peut étre indiquée dans certaines situations telles que les régions a haut risque. Dans ce cas, une nouvelle vaccination a partir de I'age de

12 mois est nécessaire.

Il convient d'étre trés prudent lorsque I'on administre Priorix a des personnes atteintes d’un trouble du systéme nerveux central (SNC), sujettes aux
convulsions fébriles ou ayant des antécédents familiaux de convulsions. Les personnes vaccinées qui ont des antécédents de convulsions fébriles doivent
faire I'objet d’un suivi étroit.

Les valences rougeole et oreillons du vaccin sont produites sur culture cellulaire d’embryon de poulet et peuvent donc contenir des traces de protéines
d'ceuf. Les sujets ayant des antécédents de réaction anaphylactique, anaphylactoide ou d’autres réactions immédiates (par exemple urticaire généralisée,
cedeme bucco-pharyngé, difficultés respiratoires, hypotension ou choc) suite & I'ingestion d'ceufs peuvent avoir un risque accru de réactions
d’hypersensibilité immédiate aprés la vaccination, bien que ce type de réaction soit trés rare. La plus grande prudence est recommandée pour la vaccination
de sujets ayant présenté une anaphylaxie aprés I'ingestion d’ceufs et il est recommandeé de disposer d’un traitement approprié en cas de réaction
anaphylactique.

La vaccination pratiquée jusqu'a 72 heures apreés I'exposition a la rougeole naturelle peut conférer une protection limitée contre la maladie.

Une syncope (évanouissement) peut se produire aprés, ou méme avant, toute vaccination en réaction psychogéne a I'injection avec aiguille, en particulier
chez les adolescents. Cette réaction peut s'accompagner de plusieurs signes neurologiques, tels que des troubles transitoires de la vision, une paresthésie
et des mouvements tonico-cloniques des membres pendant la récupération. Il est important de prévoir les procédures nécessaires pour éviter les blessures
consécutives a une perte de connaissance.

Comme avec tout vaccin, une réponse immunitaire protectrice peut ne pas étre obtenue chez toutes les personnes vaccinées.

Priorix ne doit en aucun cas étre administré par voie intravasculaire.

Thrombopénie

Des cas d’aggravation et des cas de récurrence d’'une thrombopénie chez des patients ayant présenté une thrombopénie aprés la premiére dose ont été
rapportés apres la vaccination avec des vaccins vivants rougeole-oreillons-rubéole. Une thrombopénie associée au vaccin rougeole-oreillons-rubéole est
rare et elle se résorbe généralement d’elle-méme. Chez les patients présentant une thrombopénie existante ou des antécédents de thrombopénie aprés
une vaccination contre la rougeole, les oreillons ou la rubéole, la balance bénéfice-risque d’une administration de Priorix doit étre soigneusement
évaluée. Ces patients doivent étre vaccinés avec prudence et, de préférence, par voie sous-cutanée.

Patients immunodéprimés

La vaccination doit tre envisagée chez les patients présentant certaines déficiences immunitaires, dans les cas ol les avantages 'emportent sur les risques
(notamment chez les patients présentant une infection asymptomatique par le VIH, des déficits en sous-classes des IgG, une neutropénie congénitale, une
maladie granulomateuse chronique ou des maladies associées au déficit du complément).

Les patients immunodéprimés ne présentant pas de contre-indications & ce vaccin (voir rubrique « Contre-indications ») peuvent ne pas répondre aussi bien que les
patients immunocompétents, il est donc possible qu'ils contractent la rougeole, les oreillons ou la rubgole par contact, malgré une vaccination adéquate. Ces
patients doivent étre attentivement suivis afin de déceler tout signe éventuel de rougeole, d'oreillons et de rubéole.

Transmission

La transmission a des contacts réceptifs du virus de la rougeole et des oreillons par des personnes ayant regu le vaccin n'a jamais été documentée. On sait
que I'excrétion pharyngée du virus de la rubéole et des oreillons se produit environ 7 & 28 jours apres la vaccination, avec un pic d’excrétion aux alentours du
11e jour. Il n'existe toutefois aucune preuve de la transmission de I'excrétion de ces virus contenus dans le vaccin a des contacts réceptifs. La transmission
du virus vaccinal de la rubéole & des nourrissons par le lait maternel, ainsi que la transmission par le placenta, a été documentée, mais sans aucune preuve
de la maladie clinique.

Les femmes enceintes ne doivent pas étre vaccinées avec Priorix.

Aucune lésion n'a toutefois été documentée chez le feetus lorsqu’un vaccin contre la rougeole, les oreillons et la rubéole a été administré a des
femmes enceintes.

Méme si le risque théorique ne peut étre exclu a ce jour, aucun cas de syndrome de rubéole congénitale n'a été rapporté chez plus de

3500 femmes réceptives, qui étaient sans le savoir en début de grossesse lors de I'administration d’un vaccin contre la rubéole. Dés lors,
I'administration par inadvertance a des femmes ne se sachant pas enceintes d’un vaccin contre la rougeole, les oreillons et la rubéole ne doit pas
constituer un motif d'interruption de grossesse.

Une grossesse doit étre évitée pendant le mois qui suit la vaccination. Les femmes qui tentent de concevoir doivent étre averties de ce délai.
Allaitement

L'expérience est limitée concernant Priorix pendant I'allaitement. Des études ont montré que des femmes qui allaitent aprés I'accouchement et qui
ont regu un vaccin vivant atténué contre la rubéole peuvent sécréter le virus dans le lait maternel et le transmettre aux nourrissons allaités sans
symptome clinique apparent. Seulement dans le cas o il est confirmé ou suspecté que I'enfant est immunodéficient, le rapport bénéfice-risque de
la vaccination de la mére doit étre évalué (voir rubrique « Contre-indications »).

Effets sur I'aptitude a conduire et a utiliser des machines

Priorix n'a aucun effet ou qu’un effet négligeable sur 'aptitude a conduire et @ utiliser des machines.

Surdosage

Des cas de surdosage (jusqu’a 2 fois la dose recommandée) ont été rapportés dans le cadre de la vaccinovigilance. Aucun effet indésirable n'a été
associé au surdosage.

Données de sécurité préclinique

Les données non cliniques issues des études conventionnelles de sécurité n'ont pas révélé de risque particulier pour 'homme.

Incompatibilités

En I'absence d’études de compatibilité, ce médicament ne doit pas étre mélangé avec d'autres médicaments.

PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

Pour cette rubrique, se reporter & la fiche OMS d’information a I'usage des prescripteurs sur le site Internet de I'OMS.

CONSERVATION

La date de péremption est indiquée sur I'étiquette et sur I'emballage.

A conserver et transporter réfrigéré (2°C — 8°C).

Ne pas congeler.

A conserver dans I'emballage d’origine a 'abri de la lumiére.

Conformément aux recommandations de I'OMS, une fois reconstitué, le vaccin doit étre conservé a une température comprise entre +2°C et +8°C
al'abri des rayons solaires ; le flacon doit étre éliminé a la fin de chaque session d’'immunisation ou 6 heures apres la reconstitution, selon la
premiére occurrence.

PRESENTATION

Poudre contenue dans un flacon (verre de type I) pour 1 dose ou 2 doses, muni d’un bouchon en caoutchouc.

Solution contenue dans une ampoule (verre de type I) pour 1 dose (0,5 ml) ou 2 doses (1 ml).

Conditionnement de 100.

Pastille de contrdle du vaccin (voir le pictogramme de la PCV a la fin de la notice)

La pastille de contrdle du vaccin (PCV) fait partie du bouchon utilisé pour tous les lots de Priorix fournis par GlaxoSmithKline Biologicals. Le point
de couleur qui apparait sur le bouchon du flacon est une PCV. Cest une pastille sensible a la température au cours du temps qui donne une
indication de la chaleur cumulée a laquelle le flacon a été exposé. Elle avertit I'utilisateur final lorsque I'exposition a a chaleur peut avoir dégradé
e vaccin au-dela d’un niveau acceptable.

Linterprétation de la PCV est simple. Vérifier le carré central. Sa couleur change progressivement. Tant que la couleur du carré est plus claire que
celle de I'anneau, le vaccin peut étre utilisé. Dés que le carré central est de la méme couleur que I'anneau ou plus foncé que I'anneau, le flacon
doit étre éliminé.

Il est absolument essentiel de veiller & ce que les conditions de conservation indiquées ci-dessus (notamment la chaine du froid) soient
respectées. GlaxoSmithKline Biologicals n'assumera aucune responsabilité si Priorix n'a pas été conservé conformément  ces instructions de
conservation.

Pastille de contréle du Vaccin (PCV)

UTILISER NE PAS UTILISER

A A

Le carré est
plus sombre
que le cercle
extérieur

Le carré est de
méme couleur
que le cercle
extérieur

Le carré est

plus clair que le cercle
extérieur

Au début, la couleur du carré intérieur de
la PCV est d'une teinte plus claire que
celle du cercle extérieur. Avec le temps
et/ou I'exposition & la chaleur, elle
s’assombrit.

Une fois qu'un vaccin atteint ou dépasse le
point de rejet, le carré intérieur prend la méme
couleur ou devient plus sombre que le cercle
extérieur.

POINT DE REJET

Avertir votre superviseur

Exposition cumulative a la chaleur au fil du temps

. J/

Pour plus d’informations, veuillez contacter le fabricant.
Les marques déposées sont détenues, en pleine propriété ou sous licence, par le groupe GSK.

DESCRIGAO

Priorix, pd e solvente para solugdo injetavel

Vacina combinada contra sarampo, caxumba e rubéola (virus vivo)

Apbs a reconstituico, 1 dose (0,5 ml) contém:

Virus vivos atenuados do sarampo' (cepa Schwarz)

Virus vivos atenuados da caxumba (cepa RIT 4385, derivada da cepa Jeryl Lynn)
Virus vivos atenuados de rubéola2 (cepa Wistar RA 27/3)

1 produzidas em células de embrido de galinha

2 produzidas em células dipldides humanas MRC-5

3 dose infectante em cultura de células 50%

Excipientes:

Pd: aminodcido, lactose (anidra), manitol, sorbitol.

Solvente: 4gua para injecdo

Excipientes com efeito conhecido: a vacina contém 9 mg de sorbitol.

A neomicina estd presente como residuo proveniente do processo de fabricagdo (consulte a secdo “Contraindicacdes”).

ADMINISTRAGAO

A Priorix deve ser administrada por via subcutanea, embora possa ser administrada por via intramuscular, na regido deltoide ou na area
anterolateral da coxa (consulte as secdes “Programa de Vacinagéo” e “Precaucdes”).

Avacina deve ser administrada de preferéncia por via subcutanea em pacientes com trombocitopenia ou qualquer distdrbio de coagulagdo
(consulte a segdo “Precaucdes”).

0 componente de sarampo-caxumba-rubgola liofilizado é um pé de coloragdo branca a rosa claro.

0 solvente é uma solugéo transparente e incolor.

0 solvente e a vacina reconstituida devem ser inspecionados visualmente antes da reconstituicdo ou administracéo da injecdo para verificagdo da
existéncia de quaisquer particulas estranhas e/ou variagao dos aspectos fisicos. Se encontrados, o solvente ou a vacina reconstituida nao devem
ser utilizados.

Avacina deve ser reconstituida adicionando-se todo o contetido da ampola de solvente ao frasco contendo o pd. A mistura deve ser bem agitada,
até que o pé esteja completamente dissolvido no solvente.

Avacina reconstituida pode variar na coloragéo, indo de laranja-claro a rosa-forte, devido a pequena variagao de seu pH, sem perda da poténcia
da vacina.

ndo menos do que 1030 CCID5y3
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Apds a reconstituigéo:

Embalagem de 1 dose:

Extraia todo 0 contetido do frasco. Uma agulha nova deve ser usada para a aplicago da vacina.

Embalagem de 2 doses:

Quando utilizar um frasco de dose mltipla, cada dose de 0,5 ml deve ser retirada com uma agulha e seringa estéreis; devem ser tomadas
precaugdes para evitar a contaminagdo do contetdo. Uma nova agulha deve ser usada para administrar cada dose individual da vacina.

0 contato com desinfetantes deve ser evitado (consulte a segéo “Precaucdes”).

0s produtos ndo utilizados ou os residuos a serem descartados devem ser eliminados de acordo com as exigéncias do pais.

PROGRAMA DE VACINAGAO

Priorix  indicada para a imunizacéo ativa contra o sarampo, a caxumba e a rubéola.

Recomenda-se a administragdo de uma dose tnica (0,5 ml) da vacina reconstituida.

Em paises onde a incidéncia e a mortalidade por sarampo séo elevadas no primeiro ano de vida, a idade recomendada para imunizagéo com a
triplice viral é de 9 meses de idade (270 dias) ou brevemente apds (consulte também a secéo “Precaugdes”). Em paises onde a infecgdo por
sarampo ocorre mais tarde na vida (devido a alta cobertura sustentada da vacina), a idade da imunizagéo pode ser mudada para 12-15 meses. A
segunda oportunidade ¢ necessaria tanto para aumentar a chance de que toda crianga receba pelo menos uma dose da vacina contendo sarampo,
como para aumentar a proporgdo da populagdo que fica completamente imunizada. A segunda dose da vacina contendo sarampo pode ser
aplicada durante a atividade de vacinagdo rotineira ou em atividades complementares (consulte também a secéo “Propriedades farmacoldgicas”).
A'seguranca e a eficacia da Priorix em bebés com menos de 9 meses de idade ndo foram estabelecidas.

A Priorix pode ser usada em individuos que j foram anteriormente vacinados com outra vacina monovalente ou associada com sarampo, caxumba
e rubéola.

Utilizag&o com outras vacinas

Estudos clinicos demonstraram que a Priorix pode ser administrada com qualquer uma das vacinas monovalentes ou combinadas a seguir
[incluindo vacinas hexavalentes (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: vacina contra difteria, tétano e coqueluche (DTPa), vacina contra difteria, tétano e
coqueluche com contetido reduzido de antigenos (dTpa), vacina contra Haemophilus influenzae tipo b (Hib), vacina inativada contra a poliomielite
(IPV), vacina contra a hepatite B (HBV), vacina contra a hepatite A (HAV), vacina meningocdcica sorogrupo B (MenB), vacina conjugada
meningocécica sorogrupo C (MenC), vacina conjugada meningocécica sorogrupos A, C, W-135 e Y (MenACWY), vacina contra varicela-zoster
(VZV), vacina oral contra a poliomielite (OPV) e vacina conjugada pneumocdcica de acordo com as recomendagdes locais.

Devido a aumento do risco de febre, sensibilidade no local da injecéo, alteragdes nos habitos alimentares e irritabilidade quando a vacina Bexsero
foi coadministrada com uma vacina combinada contra sarampo, caxumba, rubéola e varicela (MMR-V), a vacinagao separada com Priorix pode ser
considerada quando possivel.

Nao hé dados que respaldem o uso da Priorix com nenhuma outra vacina.

Caso a Priorix precise ser administrada ao mesmo tempo que outra vacina injetével, as aplicacdes deveréo ser realizadas, sempre, em locais de
injecéo diferentes.

Se ndo for administrada ao mesmo tempo, um intervalo de pelo menos um més é recomendado entre a administracéo da Priorix e outras vacinas
vivas atenuadas.

Se for necessério realizar testes de tuberculina, estes devem ser feitos antes ou simultaneamente a vacinagéo, j& que houve relatos de que
vacinas combinadas contra o sarampo, caxumba e rubéola podem causar uma depressdo temporaria da sensibilidade superficial da tuberculina.
Como esta anargia pode durar até no méximo 6 semanas, os testes de tuberculina néo devem ser realizados dentro desse periodo de tempo apos
a vacinagdo, para evitar resultados falso-negativos.

Em individuos que receberam gamaglobulinas humanas ou uma transfusao de sangue, a vacinagéo deve ser adiada por trés meses ou mais (até
11 meses) dependendo da dose de globulinas humanas administradas, ja que existe a probabilidade de falha da vacina devido a anticorpos
passivamente adquiridos contra sarampo, caxumba e rubéola.

REAGOES ADVERSAS

Resumo do perfil de seguranga

0 perfil de seguranga apresentado abaixo é baseado em aproximadamente 12.000 individuos administrados com Priorix em estudos clinicos.
Reacdes adversas que podem ocorrer apds o uso de uma vacina combinada contra sarampo, caxumba, rubéola correspondem aquelas observadas
apos a administragdo isolada ou em combinagdo com vacinas monovalentes.

Em estudos clinicos controlados, os sinais e sintomas foram monitorados ativamente durante um periodo de acompanhamento de 42 dias. Os
vacinados também foram solicitados a relatar quaisquer eventos clinicos durante o periodo de estudo.

As reacdes adversas mais comuns apds a administracéo da Priorix foram vermelhidéo no local da injecéo e febre =38 °C (retal) ou >37,5 °C
(axilar/oral).

Lista tabulada de reagdes adversas

As reagdes adversas relatadas estdo listadas de acordo com a frequéncia a seguir:

Muito comum: (=1/10)

Comum: (=1/100 a <1/10)

Incomum: (=1/1.000 a <1/100)

Rara: (=1/10.000 a <1/1.000)

Dados dos ensaios clinicos

Classe de sistema de drgaos Frequéncia Reacdes adversas
Infeccdes e infestagdes Comum Infeccéo do trato respiratério superior
Incomum Otite média
Disturbios do sistema circulatdrio e linfético Incomum Linfadenopatia
Distirbios no sistema imune Rara Reacdes alérgicas
Distdrhios metabdlicos e nutricionais Incomum Anorexia
Distrbios psiquiétricos Incomum Nervosismo, choro anormal, insonia
Disttirbios do sistema nervoso Rara Convulsdes febris
Distirbios oculares Incomum Conjuntivite
Disttirbios respiratdrios, toracicos e do mediastino |Incomum Bronquite, tosse
Disttirbios gastrointestinais Incomum Hipertrofia da glandula pardtida, diarreia, vomitos
Distrbios cutaneos e dos tecidos subcutdneos | Comum Erupcao cuténea
Distirhios gerais e condicdes no local de Muito comum | Vermelhiddo no local da injecéo, febre > 38°C (retal) ou > 37,5°C (axilar/oral)
administracao Comum Dor e edema no local da injegzo, febre > 39,5°C (retal) ou > 39°C (axilar/oral)

Em geral, a categoria de frequéncia de reagdes adversas foi semelhante para a primeira e segunda dose da vacina. A excecao foi dor no local da
injecdo, que foi classificada como “Comum” apds a primeira vacina e como “Muito comum” apés a segunda dose da vacina.
Dados pés-comercializacdo
Os eventos adversos a seguir foram identificados em raras ocasides durante a vigilancia pés-comercializagdo. Pelo fato de terem sido relatados
voluntariamente por uma populagéo de tamanho desconhecido, uma estimativa verdadeira da frequéncia nao pode ser fornecida.

Classe de sistema de drgaos Reagdes adversas
Infeccdes e infestagdes Meningite, sindrome semelhante ao sarampo, sindrome semelhante a caxumba
(incluindo orquite, epididimite e parotite)
Trombocitopenia, plrpura trombocitopénica
Reacdes anafilaticas
Encefalite*, cerebelite, sintomas semelhantes a cerebelite (incluindo distdrbios da
marcha transitorios e ataxia transitdria), sindrome de Guillain-Barré, mielite transversa,

Distirhios do sistema circulatério e linfatico
Disttirbios no sistema imune
Distdrhios do sistema nervoso

neurite periférica
Distrhios vasculares Vasculite
Distrhios cuténeos e dos tecidos subcuténeos Eritema multiforme

Distlirbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo |Artralgia, artrite

* Encefalite tem sido registrada com frequéncia inferior a 1 em 10 milhdes de doses. 0 risco de encefalite apds a administraéo da vacina é muito
inferior ao risco de encefalite causada por doengas naturais (sarampo: 1 em 1.000 a 2.000 casos; caxumba: 2-4 em 1000 casos; rubéola:
aproximadamente 1 em 6.000 casos).

A administragéo intravascular acidental pode dar origem a reagdes graves ou mesmo causar chogue. As medidas imediatas a serem adotadas
dependem da gravidade da reagéo (consulte a segao “Precaugdes”).

CONTRAINDICAGOES

Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer dos excipientes listados na segéo “Descricao” ou a neomicina. Um histdrico de dermatite
de contato a neomicina ndo é uma contraindicagao. Para reagdes de hipersensibilidade a proteina do ovo, consulte a secéo “Precaugdes”.
Imunodeficiéncia celular (primdria ou adquirida) ou humoral grave, por exemplo, imunodeficiéncia grave combinada, agamaglobulinemia e AIDS ou
infecgao por HIV assintomética ou uma porcentagem de linfdcitos T CD4-+ especificos da idade em criangas abaixo de 12 meses: CD4+ <25%; criangas
entre 12 e 35 meses: CD4+ <20%; criancas entre 36 e 59 meses: CD4+ <15% (consulte a secéo “Precaugdes”)

Gravidez. Além disso, a gravidez deve ser evitada por um més apos a vacinagdo (consulte a segao “Gravidez e lactagéo”).

Tal como outras vacinas, a administragéo da Priorix deve ser postergada em individuos que sofrem de doenca febril grave e aguda. A presenca de uma
infecgdo leve, como resfriado, néo deve resultar no adiamento da vacinagao.

PRECAUGOES

Tal como todas as vacinas injetaveis, tratamento médico apropriado e supervisdo devem sempre estar prontamente disponiveis caso ocorra um
evento anafilatico raro apds a administragéo da vacina.

Deve-se permitir que o alcool e outros agentes desinfetantes usados na pele evaporem antes da aplicagdo da vacina, uma vez que podem inativar
0s virus atenuados na vacina.

Bebés com idade inferior a 12 meses podem néo responder adequadamente ao componente de sarampo da vacina, devido a possivel persisténcia de anticorpos
maternos ao sarampo. Isto néo deve impedir o uso da vacina em bebés mais jovens (< 12 meses), j& que a vacinagéo pode ser indicada em algumas situagdes
tais como, areas de alto risco. Nestas circunstancias, uma nova vacinagao aos 12 meses de idade ou mais é necessaria.

Deve-se tomar a devida cautela na administracéo da Priorix em individuos com distdrbio do Sistema Nervoso Central (SNC), susceptibilidade & convulsdo
febril ou histdrico familiar de convulsdes. Pessoas vacinadas com histdrico de convulsdes febris devem ser monitoradas com atengao.

0Os componentes de sarampo e caxumba da vacina so produzidos em culturas de células de embrido de galinha e, portanto, podem conter tragos de proteinas
do ovo. Individuos com histérico de reacdes anafilaticas, anafilactdides ou outras reagdes imediatas (por exemplo, urticaria generalizada, inchago da boca e
garganta, dificuldade respiratéria, hipotenséo ou choque) subsequentes a ingestdo de ovos podem correr um risco aumentado de reacdes de
hipersensibilidade imediata apés a vacinagéo, embora estes tipos de reagdes demonstraram ser muito raros. Individuos com histérico de anafilaxia apés a
ingestdo de ovos, devem ser vacinados com extrema cautela, e um tratamento adequado para anafilaxia deve estar a disposicéo no caso de uma reagéo.
Protecdo limitada contra sarampo pode ser obtida por vacinago até 72 horas apds a exposicao ao sarampo natural.

Sincopes (desmaios) podem ocorrer depois, ou até mesmo antes, de qualquer vacinagéo, principalmente em adolescentes, como uma reagéo psicogénica a
agulha das injegdes. Isso pode ser acompanhado por varios sinais neuroldgicos como distirbio visual transitorio, parestesia e movimentos tonico-clonicos
dos membros durante a recuperacdo. E importante a utilizagéo de procedimentos para evitar lesdes causadas por desmaios.

Tal como qualquer vacina, uma resposta imune protetora pode ndo ser obtida em todas as pessoas vacinadas.

A Priorix ndo deve ser administrada, em circunstancia alguma, por via intravascular.

Trombocitopenia

Foram registrados, apds a vacinagdo de virus vivo contra o sarampo, caxumba e rubéola, casos de agravamento da trombocitopenia e casos de recorréncia
da mesma em pacientes que sofreram trombocitopenia apds a primeira dose. Trombocitopenia associada ao MMR é rara e geralmente autolimitante. Em
pacientes com trombocitopenia existente ou histérico de trombocitopenia apés vacinagéo contra sarampo, caxumba ou rubéola, o risco-beneficio da
administragdo da Priorix deve ser cuidadosamente avaliado. Esses pacientes devem ser vacinados com cuidado e de preferéncia usando a via subcuténea.
Pacientes imunocomprometidos

Avacinagdo pode ser considerada em pacientes com deficiéncias imunes selecionadas em que os beneficios superam os riscos (por ex., individuos com HIV
assintomatico, deficiéncias da subclasse de IgG, neutropenia congénita, doenca granulomatosa cronica e doencas de deficiéncias complementares).
Pacientes imunocomprometidos que ndo tém contraindicagdo para essa vacina (consulte a segéo “Contraindicagdes”) podem nao ter a mesma resposta que
individuos imunocompetentes, portanto alguns desses pacientes podem adquirir sarampo, caxumba ou rubéola em caso de contato, apesar da administragéo
apropriada da vacina. Esses pacientes devem ser monitorados cuidadosamente em busca de sinais de sarampo, parotite e rubéola.

Transmisséo

Atransmissdo do virus do sarampo e da caxumba de vacinados para contatos susceptiveis nunca foi documentada. Sabe-se que a excrego faringea do virus do
sarampo e da caxumba ocorre cerca de 7 a 28 dias apds a vacinagdo com pico de excregdo proximo ao 11° dia. Entretanto, ndo h evidéncia de transmisséo
desses virus de vacina excretados para contatos susceptiveis. A transmissdo do virus da vacina contra rubéola para bebés pelo leite materno, bem como
transmisséo transplacentéria, foi documentada sem nenhuma evidéncia da doenca clinica.

Gravidez e aleitamento

Fertilidade

A Priorix no foi avaliada em estudos de fertilidade.

Gravidez

Grévidas ndo devem ser vacinadas com Priorix.

No entanto, dano fetal ndo foi documentando quando vacinas contra sarampo, caxumba e rubéola foram administradas a gravidas.

Mesmo se um risco tedrico ndo puder ser excluido, nenhum caso de sindrome de rubéola congénita foi relatado em mais de 3.500 mulheres susceptiveis que
ndo tinham conhecimento nos primeiros estégios da gravidez quando vacinadas com rubéola contendo o virus. No entanto, a vacinagéo sem adverténcia de
mulheres sem conhecimento da gravidez com vacinas contendo sarampo, caxumba e rubéola ndo deve ser motivo para terminagéo de gravidez.

Gravidez deve ser evitada por um més apds a vacinacdo. Mulheres com intencdo de engravidar devem ser aconselhadas a postergar o plano.
Amamentacéo

Hé experiéncia limitada com Priorix durante a amamentagéo. Estudos mostram que mulheres pds-parto em periodo de amamentagéo vacinadas com
vacinas atenuadas contra rubéola podem secretar o virus no leite e transmiti-lo aos bebés alimentados sem evidéncia de qualquer doenca sintomética.
Somente no caso da crianca estar confirmada ou com suspeita de ser imunodeficiente, riscos e beneficios de vacinar a mae devem ser avaliados (consulte a
segdo “Contraindicagdes”).

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Ainfluéncia da Priorix na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas € nula ou insignificante.

Sobredosagem

Foram registrados casos de superdosagem (até duas vezes a dose recomendada) durante o acompanhamento pés-comercializagéo. Nenhuma reagéo
adversa foi associada a superdosagem.

Dados de seguranga pré-clinica

Dados néo clinicos nao revelam nenhum perigo especial para humanos com base nos estudos gerais de seguranca.

Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, esse medicamento ndo deve ser misturado a nenhum outro medicamento.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Para esta secéo, consulte a Bula da OMS no site da OMS.

ARMAZENAGEM

A data de validade estd indicada na etiqueta e na embalagem.

Armazenar e transportar refrigerado (2 °C - 8 °C).

Nao congelar.

Armazenar na embalagem original para proteger da luz.

Segundo as recomendagdes da OMS, assim que a vacina for reconstituida ela deve ser armazenada em refrigerador entre +2°C e +8°C, e protegida da luz
do sol; o frasco deve ser descartado no final de cada sessao de imunizagao ou apds seis horas da reconstituigdo, o que ocorrer primeiro.

APRESENTAGAOQ

Pd no frasco (vidro tipo I) para 1 dose ou 2 doses com tampa de borracha.

Solugéo na ampola (vidro tipo I) para 1 dose (0,5 ml) ou 2 doses (1 ml).

Embalagem com 100 unidades.

Monitor de frascos de vacina (consulte o pictograma do MFV no final do folheto)

0 monitor de frascos de vacina (MFV) faz parte da tampa usada em todos os lotes de Priorix fornecidos pela GlaxoSmithKline Biologicals. O ponto colorido
que aparece na tampa do frasco é um MFV. Este é um ponto sensivel ao tempo e temperatura, que fornece uma indicacéo do calor acumulado ao qual o frasco
foi exposto. Ele avisa o usuério final, quando a exposigao ao calor pode ter degradado a vacina para além de um nivel aceitavel.

Alinterpretacdo do MFV é simples. Observe o quadrado central. Sua cor ird mudar progressivamente. Enquanto a cor do quadrado estiver mais clara do que
a cor do circulo, a vacina pode ser usada. Quando a cor do quadrado estiver igual ou mais escura do que a do circulo, o frasco deverd ser descartado.

E absolutamente fundamental assegurar que as condicdes de armazenamento especificadas acima (em particular a rede de frio) sejam respeitadas. A
GlaxoSmithKline Biologicals ndo assumiré qualquer responsabilidade caso a Priorix ndo tenha sido armazenada de acordo com as instrugdes de
armazenamento.

Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

A A

A
O quadrado é mais claro Acordo O quadrado é
que o circulo exterior quadrado é mais escuro
igual a cor que o circulo
do circulo exterior
exterior

A cor do quadrado interior do MFV
comega com um tom mais claro que o
circulo exterior e continua a escurecer
com o tempo e/ou com a exposi¢éo ao
calor.

Uma vez que a vacina atinja ou exceda o
ponto de eliminagao, a cor do quadrado interior
sera da mesma cor ou mais escura que o
circulo exterior.

PONTO DE DESCARTE

Informe o seu supervisor

Y

Exposicdao cumulative ao calor ao longo do tempo

o J

Para mais informacdes contate o fabricante.
Marcas registradas séo detidas ou licenciadas pelo grupo de empresas GSK.

OMUCAHUE

Priorix, NopOLLOK 1 pacTBOPUTENb ANS NPUTOTOBAEHNS PACTBOPA ANA MHBEKLMIA.

BakumHa (Xusas) 0T KOpW, NMAEMUYECKOr0 NAPOTUTA U KPACHYXM.

Mocne pacTBOperus oaHa £o3a (0,5 Mn) coaepXmT:

XKuBoit ocnabnexHbIi BUPYC Kopw! (wTamm Schwarz)

JKnBoit ocnabnenHblit BUPYC anuaemMuyeckoro napotutal (wramm RIT 4385, nonyyeHHblit u3 wramma Jeryl Lynn)

XKuBoit ocnabnexHbIi BUpYC Kpacyxu? (wramm Wistar RA 27/3)

1 BbIPALLEHHBIN HA KNeTKax KypuHOro aM6puoxa

2 BbIPALLEHHBIA HA AMNN0MAHbIX kneTkax (MRC-5) yenoseka

350 %-Has cpeaHas MHGUUMpyloLas 103a KNETOYHOM KYAbTYpbI

BenomorarenbHbie Bewecrsa:

[TopoLLoK: aMUHOKUCAOTbI, 1aKT03a (6e3B04HASR), MAHHUT, COPOUT.

PacTsopuTesib; BOAA ANA MHBEKLMIA.

BcnomoratenbHble BELECTBA C ONMCAHHBIM A (EKTOM: BaKLIMHA COAEPXKMT 9 Mr copbuTa.

(0TMme4aeTcs 0CTaTOYHOE COAEPXAHNE HEOMULIMHA NOCNE NPOU3BOACTBEHHOO NpoLecca (CM. pasaen «IpoTMBONOKA3aHNSY).
CNocob NPUMEHEHUS

Mpenapar Priorix npeaHa3HayeH Ans NOAKOXKHOr0 BBEAEHNS, OAHAKO Er0 MOXHO TAK)XKe BBOAUTL BHYTPUMbILLEYHO B AENLTOBUAHYIO 067aCTb au
nepeaHeGoKoBYt0 NOBEPXHOCTb 6efpa (CM. paaaenbl «Mpacmk MMyHM3awLun» 1 «Mepbl NPeLOCTOPOXKHOCTHY).

BakLyHY NpeAnoyTUTENbHO NPUMEHSTE MOAKOXKHO Y NALMEHTOB C TDOMOOLMTONEHMEN MW NIKOOIMY HAPYLLEHUAMM KOArynsLMM (CM. pa3gen «Mepbl
NPeAOCTOPOXKHOCTHY).

JIM0(hMNM3MPOBAHHIA KOMNOHEHT BAKLMHbI NPOTMB KOPW, 3NMAEMUYECKOr0 NapoTUTa U KpaCHY Xy NPeACTaBAseT OG0/ NOPOLLOK 0T 6enoro 40
cnaboro po3oBaToro 0TTeHKa. PacTBOpUTENL NPeACTaBAAET CO60I YUCTbIA 1 GECLIBETHBI PacTBOp.

PacTBOpUTENb M PACTBOPEHHYHO BAKLIMHY Nepes pacTBOPEHUEM WA BBEAEHUEM CNeSYeT 0CMOTPETb ANS BbIBNEHUS NHOPOLHbIX NAOTHbIX YaCTUL U
(nv) M3MeHeHms U3nYeCKuX CBOMCTB. ECn 06HapyXeHO Nio6oe 13 3TUX USMERERIIA, PaCTBOPUTENb M PACTBOPEHHYIO BAKLIMHY HE CneayeT
1CNONb30BATb.

[lnst pacTBOpeHNS BaKLMHbI CNieAYeT A06aBUTb BCE COAEPXIMOE NOCTABAAEMOI aMNy/bl C pACTBOPUTENEM K MOPOLLKY, COAEPXaLLEMYCA BO (hNaKoHe.
CMecb CnepyeT TIaTenbHo BCTPAXMBATD A0 NOJHOIO PACTBOPEHNS BAKLMHbI B PACTBOPUTENE.

B cBA3 C HeGoNbLMMM M3MeHeHNIMI pH LBET pacTBOPEHHOI BAKLMHbI MOXET N3MERSATLCS OT CBETNO-NEPCUKOBOrO O PO30BATO-CHPEHEBOrO.
[ocsie pacTeopeHus:

0aHoz030Bas opma:

1138neyb Bce cozepxumoe (hnakoHa. Heo6Xo4MMO CNONb30BATb HOBYIO UMY ANS BBEAEHNS BAKLMHbI.

[lByxn0308ad dhopma:

B cniyyae ucnonb3oBaHus MHOr0f03080r0 (hakoHa cneayeT 0T61paTh Kaxayto 203y 0,5 M WNPULEM CO CTEPUAbHOI UrNoi. CnesyeT NpUHMMATb MepbI
NPeAOCTOPOXHOCTY BO U36EXaHNE 3arPA3HERI COLEPKIMOTO. [Insl BBELEHNS KaxAO0M OTAENbHOIM A03bl BAKLMHbI CNIELYeT N0Nb30BATLCS HOBOW UTNON.
1136eratb KOHTaKTa ¢ Ae3MH(ULMPYIOLLYMMI CPEACTBAMI (CM. pasgen «Mepbl npesoCTOPOXKHOCTHY).

Hewcnonb3oBaKHble 0CTaTKI NPenapara i pacxopHbix MaTepuanos cnedyeT YAansTh B OTXOAbI B COOTBETCTBIN C MECTHbIMY TDEGOBAHUAMM.
TPAOUK UMMYHU3ALUU

Mpenapar Priorix nokasaH ANs aKTUBHOA MIMMYHN3ALMN OT KOPW, 3MMAEMUYECKOr0 NapoTUTa M KPACHYXH.

PekomeHayeTcs BBEAEHUE OAHOI A03bl (0,5 M) PACTBOPEHHOM BAKLIMHDI.

B cTpaHax, re 4acToTa Kopy v CMEpTHOCTb OT HEe Ha NPOTSKEHUY NEPBOT0 FOAA XW3HH BbICOKY, PEKOMEHAYETCS MMMYHU3ALNS BAKLMHOI OT KOPH,
NapoTuTa it KPacHyXM B Bo3pacTe 9 MecsiLie (270 AHeld) W BCKOPE NocAe 3TOr0 CPOKa (CM. Takxe pasgen «Mepbl NpeoCTOPOXHOCTY»). B cTpaHax, rae
KOpb BO3HMKAET B 60Nee N0O3AHEM BO3pacTe (B CBA3M G NOCTOAHHOM 06LUMPHOI BaKLMHALWET), BO3PACT UMMYHU3ALMM MOXKET GbITb CMeELLEH K 12-15
MecaLam. Bropas BO3MOXHOCTb BaKLMHALIMM HE06X0LMMA A5 NOBBILLEHNS WAHCOB TOM0, YTO KAXAbIA PEGEHOK NONYYUT HE MEHEE OAHOM [103bl BAKLMHbI
C NPOTUBOKOPEBLIM KOMMOHEHTOM, @ TaK)XXe NS YBENNYEHUS S0NN NONHOCTbI0 MMMYHU3UPOBAHHOM NONyAsALyy. BTopyto 03y BaKLyHbI C IPOTUBOKOPEBLIM
KOMMOHEHTOM MOXHO BBOAWTb BO BPEMS NAAHOBON MW LONOAHUTENBHOM BAKLIMHALMM (CM. TaKXe pasfen «DapMakonornieckue CBOMCTBa).
besonacHocTb 1 aheKTMBHOCTb BaKLMHbI Priorix y feTeil Mnajwe 9 MECsLeB He yCTaHOBNEHa.

Mpenapar Priorix MOXHO UCMO/b30BATH Y NALMEHTOB, KOTOPbIM PaHee NPOBOLMAACH MMMYHU3ALMS APYrOil MOHOBANEHTHOM U KOMOUHUPOBAHHOM
BaKLVHOM OT KOPH, 3NMAEMIYECKOT0 NApOTUTa 1 KPaCHYXM.

[pumeHeHne ¢ Apyrvimun BaKLmHamm

B KnuHndeckmx uccnesoBaHuAx 610 N0Kasawo, YTo Priorix MOXHO NPUMEHATL OAHOBPEMEHHO C MIOGbIMI U3 CNEAYIOLLNX MOHOBANEHTHBIX UM
KOMGUHVPOBAHHBIX BAaKLWMH [BKMI0Yas rekcasaneHTHble BakuyHbl (KACa-HBV-IPV/Hib)]: BakwuuHoi npoTus Auditepuu, CTONGHAKa 1 6ECKNETOYHOMO
Kokniowa (K[Ca), BakwuHoi npoTus audTepun, cTonbHsKa u 6eckneTouroro Kokniowa (KACa) co CHUKeHHbIM copepxatnem anturexa (KACm),
BaKLMHO NpoTuB Haemophilus influenzae Tuna b (Hib), HakTBMPOBAHHOI BaKLMHOM NpoTUB nonuoMuennTa (IPV), BakLmMHOM npoTus renatuta B (HBV),
BaKLMHOA npoTue renatuta A (HAV), BaKLMHOIA NPOTMB MEHUHTOKOKKOBOW MHEEKLWN ceporpynnbl B (MenB), KoHbIOrMPOBaHHOM BaKLMHOI NPOTUB
MEHUHIOKOKKOBOI MHEheK Ly ceporpynnbi C (MenC), KOHbIOrMPOBAHHOI BAKLMHOI NPOTUB MEHUHTOKOKKOBOI MHdbekwLmn ceporpynn A, C, W-135u Y
(MenACWY), BakLyHoiA npoTiB BETPSHOM ocnbl (VZV), nepopanbHoil BakLuHoi npoTus noavomuenta (OPV) n nHeBMOKOKKOBOI KOHbIOrMPOBAHHOI
BaKLIHOM B COOTBETCTBUN C JI0KAbHbIMU PEKOMEHAALMAMM.

B CBSA3M C NOBbILIEHHDIM PUCKOM NOABAEHMS NMX0PAAKH, 6ONE3HEHHOCTI B MECTE BBEAEHNS NHDEKLIMN, N3MEHEHNS MULLEBbIX NPUBbIYEK 1
Pa3APaXMTENbHOCTY NPY OLHOBPEMEHHOM NPUMEHEHMM BAKLMHbI BEXSEr0 U KOMGUHIMPOBAHHOI BAKLMHbI MPOTMB KOPW, 3MMAEMUYECKOr0 NapoTHTa,
KPACHYXV ¥ BETPSHOI 0CMbl, CNIEAYeT pacCMOTPETb BOSMOXHOCTb OTAENbHOI0 NPOBEAEHNUS UMMYHU3ALMH BAKLUHON Priorix.

[laHHbIX N0 NPUMEHEHMHO Priorix ¢ KakuMuM-1160 ApyriMu BaKLIMHaMI He NPeSCTaBACHO.

NPy 0ZHOBPEMEHHOM NPUMEHEHNM BAKLMHbI PrioriX ¢ APYrviMI MHBEKLMOHHBIMU BAKLMHAMY UX CNEAYET BBOAUTb B PA3NMYHbIE Y4acTKM TeNa.

Mpy pa3gesibHOM NPUMEHEHNN UHTEPBAN MEXZY BBEAEHUEM Priorix 1 Apyrux XuBblX 0CNA0NEHHbIX BAKLMH AOMKEH COCTABAATL NO MEHbLIER Mepe
OfVMH MecsL.

NPy HEOGXOAMMOCTIA BbINOHEHMS TyGEPKYNMHOBOI NPOGLI €€ CNIELYET NPOBECTM A0 BAKLMHALMM UM OZHOBPEMEHHO C HEMl, TaK KaK MoKasaHo, 4To
KOMOMHMPOBAHHAS BaKLMHA NPOTVMB KOPK, 3MMAEMIYECKOr0 NapoTHTa U KPACHYXN MOXET BPEMEHHO CHU3UTb YYBCTBUTENLHOCTb KOXKHOM
TyGepKyMHOBOI NpoGbl. MOCKONbKY TaKas aHeprys MOXeT AUTbCS A0 6 HeAeNb, Ha NPOTSKEHUN ITOTO NEPUOLA NOCAE BAKLUMHALWMY He CleayeT
BbINONHATL TY6EPKYNMHOBYI0 MPOGY BO M36EXaHNe NOXKHO-0TPULATENbHbIX PE3YNbTaTOB.

Jlnyam, paxee nonyynBLIMM NepenvBaHine raMma-rno6ynnHoB YenoBeKa uin KpoBy, BaKLMHALMIO CIEAYET OTNOXUTb HA CPOK TPU MECALA Uan
6onblue (10 11 MeCALEB) B 3aBUCUMOCTY OT BBEAEHHOI J03bl raMMa-rn06ynnHOB YEN0BEKA, B CBA3M C BOSMOXHOCTbIO OTCYTCTBIA 3(h(hexTa
BaKLMHALN M3-32 HANMYNA NACCUBHO NPUOBPETEHHBIX AHTUTEN K BUPYCAM KOPY, ANUAEMIYECKOr0 NApOTUTA U KPACHYXM.

N0G0YHLIE AEACTBUS

Kparkuii 0630p npoghuns GesonacHocTu

MpeacTaBneHHbIi HYXe Npotunb 6630MacHOCTM 0CHOBAH Ha 06LeM Yucne npumepHo 12000 nuL, KOTOPbIM Npenapar Priorix Gbin BBEAEH B
KAMHUYECKMX NCNbITAHMAX.

HexenarenbHble peakLyy, passuTie KOTOPbIX BO3MOXHO NP MCMONb30BAHNN KOMGUHIPOBAHHOI BAKLMHbI NPOTMB KOPW, 3MMAEMUYECKOr0 NapoTuTa u
KpacHyxu, COOTBETCTBYIOT HAONHAABLUMMCSA NOCAE NPUMEHEHN MOHOBANIEHTHBIX BAKLIUH B BUAE MOHOTEPANUN UM B KOMGUHALMN.

B KOHTPONMPYEMbIX KIIMHUYECKMX UCTIbITAHAX GblNI0 YCTAHOBNEHO aKTUBHOE HabniofeHue 3a NposiBNeRnAMI 601e3HN Ha MPOTsKEHNN 42 fHel nocne
BBEEHWA Npenapara. BakLuHupoBaHHbIX AL, TAKXXE NPOCUAN CO06LLATh 0 N0BLIX KAMHUYECKIMX BNEHUSX HA NPOTSHKEHNN Nepuoaa Mccnes0BaHms.
HanGonee 4acTo cpefm HexenaTenbHbIX PeakLuii nocne NpUMEeHeHKs Priorix 0TMeYanuch NOKpacHeHMe B MECTe BBEAEHA NPEnapara u nuxopagka
238 °C (B NpAMOIA KuLLKe) nnn 237,5 °C (B NOAMbILLEYHOI 061acTI/NONOCTH PTa).

Cnncok HexenarenbHbIX peakymii B Buge Tabnnubl

Huxe nepeyucnetbl HexenarenbHble peakLum B COOTBETCTBUN C YACTOTOM MX PA3BUTHS:

0yeHb yacTble (>1/10)

Yactble (=1/100 - <1/10)

Hevactble  (=1/1000 - <1/100)

Pepkue (21/10000 - <1/1000)

JlaHHble KNMHUYECKNX MCTbITAHNI

He meHee 1030 CCID53
He meHee 1037 CCID5q3
He meHee 1030 CCID53

Knaccudmkaums «Cucrema-0pras-Knace» Yactora HexenarenbHble peakuum
VHteKLmm 1 nHBasmn Yacto WHeKwLMA BEXHUX AbIXaTenbHbIX NyTed
Hevacto CpefHuit 0TuT
HapyLweHus co CTOPOHbI KPOBY W MMAATUYECKON CUCTEMI Hevacto JlumtageHonatua
HapyweHus co CTOPOHbI UMMYHHOI CHCTEMbI Pepko Annepruyeckue peakuym
HapyLwweHus co CTOPOHbI 06MeHa BEWECTB 11 NUTaHMS Hevacto AHopekcus
Tlcuxnyeckine HapyleHmns HeyacTo HepBo3HOCTb, MaToNOrMYeCcKmit niay, 6ecCOHHNLA
HapyLueHus co CTOPOHbI HEPBHOI CUCTEMbI Pepko OebpunbHble CyRoporu
HapyLwerus co CTOpOHbI rnas Hevacto KOHbIOHKTMBMT

HapyweHws co CTOPOHbI JbIXaTeSIbHOi CUCTEMbI, 0praHoB rpyaHoit | HevacTo BPOHXMT, Kawwenb

KNETKN 1 CPESOCTEHUA
HapyLweHus co CTOPOHbI XENYA04HO-KULIEYHOrO TPAKTa Hevacto YBenMyeHue 0KONOYLLHOM XeNe3bl, Anapes, ppota
HapyLueHus co CTOPOHbI KOXM M NOAKOXHOI KNeTYaTKm Yacto Cbinb

061ve HapyLLIEHUS M peakLv B MECTe BBEAEHWA Npenapara OyeHb yacTo  [MoKpacHeHue MecTa MHbEKLIMM, Inxopazaka =38 °C (pekTanbHoe
13mepenue) unn >37,5 °C (NOAMBILLIEYHOE WAV OpanbHoe
13MepeHve)

Yacto Bonb v npunyxnocTb B MECTe MHbEKLMMN, Mxopaska =39,5 °C
(pekTanbHoe nameperme) unn =39 °C (NoaMbILLeYHOe UK
0panbHOe U3MEPEHNE)

B ienom Kateropun 4acToTbl HEXenaTenbHblX PeaKLyit 6biav 0AMHAKOBbI NPY BBEAEHUM NEPBOIA U BTOPOM A03 BaKLWHbI. VicKnioyeHnem Gbina 60/1b B

MeCTE UHBEKLWMK, KoTOpas Bbina “YacTod” nocne nepeoil 403bl BaKLMHbI ¥ “04eHb YacTOR" NOCNe BTOPOi A03bI.

|aHHbIe MOCTMAPKETHHIOBbIX MCCAEA0BAHMI
Ha npoTSXeHM NOCTMAPKETUHIOBOr0 HabI0AEHNS Gbinv JONONHUTENbHO 3aPETUCTPUPOBAHBI CAIEAYIOLLINE PELKIE HEXENATENbHBIE PEAKLIMM.
MoCKONbKY OHY Gblnu 3aperncTpupoBaHbl B NONYNSLIMM, BEAMYMHA KOTOPOW HESCHA, UCTUHHYHO YacTOTY ONPELENNTb HEBO3MOXKHO.

Knaccudmkauus «CGuctema-0pran-Knace» HexenatenbHble peakuum

VHdeKLmm 1 nHBasun MeHUHI1T, KOpenoAoBHbIA CUHAPOM, NAPOTUTONOA0GHBIA CUHAPOM (NPOSBNIEHUA
BK/IH04AI0T OPXWT, ANMANANMUT 1 NAPOTHT)

HapywweHws co CTOPOHbI KPOBI 11 UMGATHYECKOI CUCTEMBI TpomGoLuTONeHNs, TPOMOOLIMTONEHNYECKAR nypnypa.

HapyweHws co CTOPOHbI IMMYHHOM CUCTEMbI AHadunakTUYECKIe peakuu

HapyLeHus co CTOPOHbI HEPBHOIA CUCTEMbI JHuedanuT*, uepebenavt, Luepe6ennuTonoao6HbIil CUHAPOM (BKNOYAET
NPEXOAALLNE HAPYLUEHNS NOXOAKM U NPEXOAALLYIO aTAKCWI0), CUHAPOM [MiieHa —

bappe, nonepeyHblit MUeAUT, Nepudiepuyeckiii Hesput

HapyLueHus co CTOpOHbI COCYL0B Backynut

HapyweHws co CTOPOHbI KOXM 1 NOAKOXKHO/ KNeTYaTKku MHoroqopMHas aputema

HapyLweHus co CTOPOHbI CKENETHO-MbILLEYHON U
COEZMHUTENbHON TKAHW

ApTpanrus, apTpur.

* JHuedanuT 3aperucTpupoBaH ¢ 4acToToR MeHee 1 cnyyas Ha 10 MUNAMOHOB 03, PUCK aHLedanuTa nocne BBEAEHNS BaKLMHbI FOPA3L0 HIKE pucka
3HUedanuTa, BbI3BaHHOr0 eCTECTBEHHbIMIA 3a6oneBaHnAMM (Kopb: 1 Ha 1000 — 2000 cnyyaes; anuaeMuyeckui napotut: 2-4 Ha 1000 cnyyaes;
KpacHyxa: npumepHo 1 Ha 6000 cnyyaes).

CnyyaitHoe BBE/EHME NPeNnapara B COCYAbl MOXET BbI3BATh TAXKENbIE PeaKLMM UK JaXe LWOK. HEOTNOXHbIE MEPONPUATHUS 3aBUCST OT TKECTU
peakuyu (cm. pasaen «Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTI).

NPOTUBONOKA3AHUS

TinepyyBCTBUTENBHOCTb K AKTUBHBIM BELLECTBAM WV JI100bIM BCIOMOTaTeNbHbIM BELLECTBAM, yKasaHHbIM B paspene «Onucanmne», uan HEOMULMHY.
Hanuuue B aHaMHe3e KOHTAKTHOr0 iepMaTiuTa nocse BO3AEMCTBUS HEOMULMHA HE SBASETCS NPOTMBONOKA3aHUeM. MHGopMaLyio no peakLusam
TUNepyyBCTBUTENLHOCTY K AYHOMY GenKy CM. B pasaene «Mepbl pesocTopOXHOCTY».

TAXenbli rymopanbHblil WM KNETOUHbINA (MEPBINYHbIA UM NPUOGPETEHHBIA) UMMYHOLE(ULIT, HANPUMEP TSXKENbIA KOMGUHUPOBAHHbIN
UMmyHoAedrumT, arammarnobynuHemus unv CMIA, uan cumntomatnyeckas BUY-uHtdekums, unm cHkenmne nokasatens CD4+ T-numdouunTos B
COOTBETCTBUM C BO3pAcTOM: y fieTeit mnazLwe 12 mecsiues CD4+ <25 %; y aeteit B BospacTe 12—35 mecsues CD4+ <20 %; y feTeil B Bo3pacTe
36-59 mecsues CD4+ <15 % (cm. pa3gen «Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH).

bepemeHHoCTb. Kpome TOro, criestyeT npesoxpansTbesl 0T 6epeMEHHOCTY Ha NPOTSKEHUN OLHOTO MECSLA NOCAe BAaKLMHALMM (CM. pasgen
«bepPEMEHHOCTD U laKTaLus»).

Kak 1 B cnyyae ¢ Apyrvmu BakLMHaMK, Y NALUEHTOB C TAKENbIMU OCTPbIMU 3260N1EBAHUSMU, CONPOBOXAAIOLLMMUCS NMXOPALKOM, NPUMEHEHE
npenapara Priorix LOJXKHO 6bITb 0TA0XeHO. Hanuyue nerkoil MHeKLMM, Hanpumep NPOCTYAbI, HE JOKHO NOBANATL Ha CPOKI NPOBEAEHNS
BaKLMHALM.

MEPbI TPEAOCTOPOXHOCTH

Kak 11 B0 Bcex Cnyyasix NpUMEHEHIS MHBEKLMOHHbIX BAKLWH, HEO6XOAVMO NPUTOTOBUTb COOTBETCTBYHOLLME Npenapathl 1 0CYLECTBASTH HabNiofeHe
Ha Cyyai PasBuTHS PeAKIX aHAMNAKTUYECKIX PEAKLIMIA NOCNE MPUMEHEHNA BAKLIMH.

Mepes MHbeKLVeR BaKLUHbI ClIEAYET AOXKAATHCS MCNAPEHMS C KOXI ANKOTONS 1 APYTIX Ae3nHQULMPYIOLLVMX CPEACTB, TaK KaK 3TW CPEACTBA MOryT
HAKTVBIPOBAT 0CNABNEHHBIE BIPYChI BAKLYHDI.

[JleTv B BO3pacTe MeHee 12 MeCALEB MOryT JaTb HEAOCTATOYHYIO PEaKLV0 HA NPOTUBOKOPEBOI KOMMOHEHT BAKLIMHbI B CBA3W C BOIMOXHbIM Haln4ueM
MaTepUHCKIX NPOTUBOKOPEBbIX aHTUTEN. TO He CKNI0YAeT NPUMEHeHs JaHHOM BaKLyHbI Y eTei Gonee paHHero Bo3pacTa (80 12 Mecsues),
MOCKONbKY B HEKOTOPbIX YCNOBUAX, HANPUMEP, B PETUOHAX BbICOKOrO PUCKA, MOTYT UMETLCA MOKA3aHs K BaKLMHALMK. B aTuX ycnoBusx Heobxoguma
peBakLuHaLms B B03pacTe 12 MECALEB UK NO3XKE.

CnepyeT ¢ 0CTOPOXHOCTbIO NPUMEHST Npenapar Priorix y nauveHToB ¢ 3a60neBaHMAMY LEHTPaNbHO HepBHOA cucTembl (LHC), ¢ YyBCTBUTENbHOCTbIO
K pa3BuTII0 GeB6pUbHbIX CYAOPOT UK C YKA3AHMAMM HA CYZOPOrY B CEMeiiHOM aHamHe3e. Heo6xoaumo o6ecneynTs TaTenbHoe Habnioaenue 3a
naLMeHTaMK, Y KOTOPbIX 0TMeyanuch GeGpunbHble CYA0POrv Nocne BakLMHaLm.

[TPOTUBOKOPEBOI 1 IPOTUBONAPOTHUTHBI KOMMOHEHTbI BAKLMHbI BbIPALLEHDI B KYALTYPE KNIETOK KYPUHOrO 3MBPUOHA 1 NO3TOMY MOTYT COAEPXaTh CNeAbl
AMYHOro 6enka. Jluua, uMeloLLye B aHaMHe3e aHadunakTuyeckme, aHadunakToNSHbIE MW UHbIE PEaKLMM HEMELNEHHOr0 TN NoCAe ynoTpe6neHys B
ALY AL, (HANPUMEP, TeHEPaNN30BaHHYI0 KDANUBHULLY, OTEKM PTa U FIOTKK, 3aTPYAHEHNE AbIXaHNS, TMNOTEH3MIO W LLUOK), MOTYT UMETb NOBBILLIEHHbIN
PUCK PeaKLimii runepyyBCTBUTENLHOCTI HEMENIEHHOO TUNA NOCE BAKLMHALWY, XOTA TaKMe BULbI PEaKLWi PerucTpupoBanich 04eHb peako. Tpebyetcs
KpaitHsis 0CTOPOXKHOCTb NPY BAKLIMHALMM AL, UMEBLLMX aHA(MAAKCHIO NOCE YNOTPeONERIS B MALLY AL, U HA Cy4ait BO3HUKHOBEHIA TAKO peaKLum
CNefyeT UMETb NOZ PYKOW AOCTATOUHbIE CPEACTBA NIEYEHNs aHadunakcui.

BakuuHaumsg B CPOKM A0 72 4aCOB NOCNE KOHTAKTA C BUPYCOM KOPI 06ECTIEYMBAET HEMOHYIO 3aLUTY OT 3TOr0 3a60/1EBAHNSA.

Mocne BaKLyMHALMA UAM LaXe NEPes ee NPOBELEHUEM NALMEHT MOXET NOTEPATb CO3HaHUE. ITO NCUXOreHHas PeakLys Ha BBEAEHUE UTMbl, 0COOEHHO
4acTo 0TMEYaemas y NOAPOCTKOB. ITO MOXET CONPOBOXAATLCH NOSBAEHNEM PA3ANYHbIX HEBPONOTMYECKIX NPOSBNEHNIA, B YACTHOCTY BPEMEHHbIMU
HapyLUIEHNSIMU 3peHKs, NapecTe3ued v TOHUKO-KNOHUYECKMMM LBUXKEHUSMU KOHEYHOCTEN B NEpUOZ BOCCTAHOBNEHHS. BaxHo, 4To6bl npoLesypa
NPOBOANNAC TaK, 4TOObI N36€XaTh TPaBM BCNEACTBUE 0OMOPOKA.

Kak 1 B cnyyae ¢ nto6oit Apyroil BAKLMHOM, Y HEKOTOPbIX BAKLIMHMPOBAHHbIX L, 3aLLUTHbIA UMMYHHBIA OTBET MOXET He CHOPMUPOBATHCS.

BakwuHy Priorix HU B KOEM CyYae HeNb3s BBOAUTD B KDOBEHOCHbIE COCYAbI.

Tpom6ouuTtonexus

Mocne BBEAEHNS XUBbIX BAKLWMH OT KOPH, 3MMAEMUYECKOT0 NapoTHTa I KDACHYXM ONUCAHBI CAYYau HAPACTaHMS THKECTH TPOMOOLUTONEHNN U CliyYan
peuuManBa TPOMGOLUTONEHNN Y AL, MMEBLUMX TPOMBOLMTONEHWIO NOCAE NEPBOA A03bl BAKLMHbI. TDOMOOLMTONEHMS, aCCOLMMPOBAHHAS C
BaKLMHALWMEN NPOTVB KOPM 1 3MMAEMUYECKOr0 NapoTHTa M KPACHYXW, 0TMEYAETCA PEAKO U, Kak MPaBio, HOCUT CaMo0rpaHNyMBaIOLLMIACS XapakTep. Y
NaLMEHTOB C CYLLECTBYHLLEI TPOMOOLMTONEHEI UK C TPOMGOLMTONEHWER B aHAMHE3e N0CIe BaKLMHALMY NPOTMB KOPW, 3NUAEMUYECKOr0 NapoTuTa
11 KPacHyXM, HE0GX0AUMO TLLATENbHO OLEHUTb COOTHOLIEHNE PUCKA M MOAb3bI MPH HA3HAYEHUM BAKLWMHBI PrioriX. 3TUM nauneHTam Heo6xoaumo
MPOBOAMTb BAKLUMHALMIO C 0CTOPOXHOCTbH0, NPEANOYTUTENBHO MOLKOXKHO.

MauneHThl C HApyLIEHNAMI UMMYHUTET

B cnyyasix, Korga npeumyLLecTsa BakLMHaLM1 NPeo6nasaloT Haj PUCKOM, y NALMEHTOB C OTAENbHBIMU UMMYHHBIMU HAPYLUEHUAMA MOXHO
PaccMOTPETb BO3MOXKHOCTb BaKLMHALMM (Hanpumep, naunenTbl ¢ BUY-uHdekumei 6e3 cuMnTOMOB, NALMEHTbI ¢ AeLMTOM MMMYHOTNOGYAMHA
nogKnacca IgG, BpoxAeHHOA HeATPONeHMeN, XPOHUYECKIM rPaHyNemMaTo3oM 1 3a60N1eBaHNsIMI ¢ LeMLUTOM KOMNNEMEHT).

TaumneHTbI C HApyLIEHNIMI UMMYHUTETA , Y KOTOPbIX HET NPOTUBONOKA3AHNI K 3TOA BaKLMHALMK (CM. pa3en «poTBONOKa3aHus») MOryT 0TBeyaTh
Ha Tepanuio He Tak XOPOLLO, Kak MIMMYHOKOMNETEHTHbIE NaLMeHTbl. TakiM 06pa3om, y HEKOTOPbIX 3 HUX BO3MOXHO Pa3BUTHE KOPH, ANUAEMUYECKOrO
NapoTUTa M KPACHYXV WIN KPACHYXM B CTy4ae KOHTAKTa C MH(ULIMPOBAHHbIM NMLIOM HECMOTPSA Ha NPEALIECTBYIOLLYI0 BAKLMHALMIO. Y 3TUX NALNEHTOB
HE06X04UM TLLATENbHbIA KOHTPONb 33 NOSBAEHUEM CUMNTOMOB KOPY, 3NMAEMUYECKOT0 NapoThTa I KDACHYXM.

UHduumposaxue

Mepenaya BUpyca KOpH M aNMAEMUYECKOr0 NapoTUTa OT BAKLMHMPOBAHHOTO NMLA YYBCTBUTENbHBIM NIOAAM He Gbina onucana. 3BecTHo, 4To BUpYC
KPaCcHYXM 1 KOpY BbIAENSETCA M3 POTOrNOTKM B TeYeHMe 7-28 AHeit nocne BakLMHaLmuu. Mpn 3TOM MUK 3KCKpeLmn focTuraeTces Ha 11-biit geHb. Buecte
C TeM HeT JLaHHbIX 0 TOM, 4TO 3TH BbIZENSEMbIE BUPYCHI MOTYT NEPeSaBaThecsl YyBCTBUTENbHBIM K HEMY NuLaM. lepesiaya BakLMHHOTO BUPYCA KDACHYXH
HOBOPOX/EHHBIM YEPE3 rPYAHOE BCKAPMAMBAHWE, & TAKXKe TPaHCMNALEHTapHas nepeaaya He ConpoBoXAaNMCh KMHUYECKMU CUMNTOMaMI
3a6071eBaHNs.

bepemeHHOCT U naKTayns

CnocoGHOCTb K 0N/I040TBOPEHNIO

Wccnenosanms no BAMAHMIO npenapata Priorix Ha cnoco6HOCTb K ON0A0TBOPEHNIO HE NPOBOAMINCS.

bepemenHocTs

BepemeHHbIM XeHLLMHaM He ClefyeT BBOANTS npenapar Priorix.

BmecTe ¢ TeM, Npu NPUMEHEHIM BAKLWMH NPOTMUB KOPHW, 3NUAEMUYECKOr0 NapoTUTA M KPACHYXH Y GEPEMEHHDIX XKEHLLMH He 6bIN0 ONUCAHO CNyyaes
pa3BuTMs NATONOrMM NN0AQ.

[Jlaxe ecnv noka Heb3st NONHOCTbHO UCKNIOYMTb TEOPETUYECKHIl PUCK, HE GblNI0 ONUCAHO HU OZHOO CNYYas CUHAPOMA BPOXAEHHOI KDACHYXV CPeyt
60onee 3500 XEHLLWH, Y KOTOPbIX MPUMEHANNCH BAKLIMHbI, COAEPXKALLNE BUPYC KPACHYXM, KAK BMOCNEACTBUN BbISCHUIOCH, HA PAHHIX CPOKAX
6epemeHHOCTI. Takum 06pa3om, CnyyaitHoe NpUMEHeHIe BaKLMHbI NPOTMB KOPH, 3NUAEMUYECKOr0 NapoTuTa U KDACHYXM Y GEPEMEHHOI KEHLLMHbI He
BOJIKHO CYXNTb NPUYUHOI NPepbiBaHMs 6epeMeHHOCTA.

CnesyeT NpesoxpaHsThest 0T 6ePEMEHHOCTY Ha NPOTSXEHUN 1 MeCALLA Nocne BaKLMHALMN. XKeHLLMHaM, NNaHUPYHOLLMM GepeMeHHOCTb,
PEKOMEHAYETCA OTNOXUT €€ HACTYNNEHNE.

[pyaHoe BCKapMnBanme

VIMeeTCs 0rpaHNYEHHbI ONbIT NPUMEHEHNA Priorix B NEPUOA rPYAHOT0 BCKAPMANBAHWSA. ICCNe0BaHNS NOKA3ANN, YTO Y XKEHILYMH, BAKLIMHUPOBAHHbIX
XUBbIMU 0CNA6NEHHBIMY BAKLHAMIN NPOTUB KPACHYX NOCIIE POZIOB B NEPUOZ FPYAHOr0 BCKAPMAMBAHNS, BO3MOXKHO BblZENEHIE BUPYCA C MPYAHbIM
MONOKOM, 11 IEPEAAYA Er0 AETAM, HAXOAALMMCA HA FPYAHOM BCKApMANBaHWW, 6€3 NPposBeHHi 3a601eBaHNA. TONbKO B CyYae NOATBEPKAEHHOTO
UMMYHOAEULNTA UM NOZO3PEHNS HA Er0 HaNMyKe, CNIeAYET OLEHUTb NPENMYLLECTBA 1 PUCKI BAKLMHALMY MaTepH (CM. pasgen
«[IpOTUBONOKA3AHNS»).

BnusiHne Ha cnocoGHOCTb ynpaBeHNs TPaHCNOPTHbIMA CPEACTBAMM M MEXaHU3MaMK

BakuwHa Priorix He 0ka3blBaeT Kakoro-nm6o AeCTBUSA Ha CNOCOGHOCTb YNPABAEHIA TPAHCMOPTHbIMM CPEACTBAMI NN MEXaHN3MaMM UM 0Ka3blBaeT
€r0 B HE3HAYUTENbHOI CTEMEHM.

epeso3uposka

B nepvoze nocTMapKeTMHrOBOr0 HabtofeHNs GblN 3apervcTpUpOBaHbl Cyyau NepeAo3vPOBKIA (110 ABYKPATHOM PEKOMEH0BaHHOI 03bl). B cBsi3n ¢
MePeSO3NPOBKOI HEXeNaTeNbHbIX PeaKLil He 3apercTpUPOBaHO.

Jloknuinyeckune farHble o Ge3omacHocTy

[JlOKNMHNYECKME JaHHbIE, NONYYEHHbIE B UCCNIEA0BAHNAX N0 06LLEI 6630MACHOCTI, HE BbIBIMNA 0COBbIX PUCKOB, CBA3AHHBIX C NPUMEHEHNEM
npenaparay yenoseka.

HecoBmecTumocTs

B 0TCYTCTBYE A2HHbIX 0 COBMECTUMOCTH, 3TOT JIEKAPCTBEHHbI IPENapar He CeAYET CMEWVBATb C APYTUMY Npenaparamu.

GAPMAKOJIOrMYECKME CBOMCTBA

CopepxaHve 3Toro paafena U3noxeHo Ha eG-caitte BO3 B pasaene «/kdopmauus BO3 no HasHaueHuto npenapara.

XPAHEHUE

[laTa ncTeyenus Cpoka rofHOCTY BaKLMHbI YKA3aHA HA ITUKETKE 1 YNaKOBKe.

XpaHuTb 1 TPRHCMOPTUPOBATD B XONOANNbHUKE Npu TEMnepatype oT +2 °C ao +8 °C.

He 3amopaxuBar.

XpaHuTb B OPUTMHANIbHOM YNAKOBKE ANS 3aLLMTbI 0T CBETA.

CornacHo pekomengaunam B3, BakuuHy nocne pacTBOpeHus cneayeT XpaHuTb Npyu Temneparype ot +2 °C jo +8 °Cu
3aWWLLATh OT COHEYHOr0 cBeTA. DNaKoH CEAYeT YAANUTb B OTXOAbI N0 OKOHYAHUN KaXZOr0 CEaHca UMMYHU3aLmMn nam
yepe3 6 4acoB nocne PaCcTBOPEHNS, B 3aBUCVMOCTM OT TOFO, KaKOiA 3 3TUX CPOKOB HACTYMUT PaHbLLe.

®OPMA BbINYCKA

TopoLuoK Bo (hnakoHe (CTekno Tvna l) ¢ peanHoBoi Npo6Koit ANs 0AHOL030BOI MW ABYXA030BOA DOPMbI.

PacTBop B amnyne (cTekno Tuna l) Anst 04H0A0308B0 (0,5 MA) uAm ABYXA030B0M (1 M) OpMbI.

Paamep ynakosku: 100 wr.

Wupukatop rogHocTh thnakoHa ¢ BakumuHo (Vaccine Vial Monitor); cm. nuktorpammy VVM B KoHLe 3T0r0 NUCTKA
MoHuTOp cocTosHMS (hnakoHa ¢ BakLyHoi (VVM) SIBAAETCS YaCTbIo KPbILUKM, NPUMEHSIEMOI NS BCEX NApTHil BAKLMHbI
Priorix, nocTasnsiemblx Komnatveit GlaxoSmithKline Biologicals. Vimetowymiics Ha KpbILLKe LBETHOM KPYXOK ABARETCS
uHAnkatopom VVM. LiBeT 3T0ro kpyX«ka M3MeHsAeTCs B COOTBETCTBMM C BDEMEHEM 1 TEMNEPATypoil v ABASETCS
WHAVKATOPOM COBOKYMHOT0 TENN0BOrO BO3AEHCTBYS, KOTOPOMY NOABEPraeTCs (hNaKkoH. ITOT MHLMKATOP
MpeAynpexAaeT KOHEYHOro N0Nb30BATENS 0 BO3MOXHOM Pacnaje BaKLMHbI 4O CTENEHN, NPEBbILIALLEN AONYCTUMYIO,
104 AeCTBUEM Tenna.

UHTepnpeTauns nokasauit VVM npocTa. CnepyeT 06paTiTb BHUMaHWE Ha KBaApaT B LLEHTPE KpyXka. Ero uset
Nn0CTENeHHO MeHseTCs. Moka LWBET 3TOro KBajpata CBeTNee LBETa KPyXKa, BaKLIUHY MOXHO MCN0Ab30BaTh. Ecnv et
LIeHTPaNbHOr0 KBaApaTa CoBNAAAET C LBETOM KPYXKa Nl TEMHEE ero, (hnakoH cneayeT yTUn3upoBath.
CoBEPLUEHHO HEOBX0AMMO 06ECNeYNTb YKA3aHHbIE BbILLE YCAOBUS XPAHEHNS (OCOBEHHO YCNI0BIUA XPAHEHNS NPU HU3KMX
Temnepartypax). Komnanus GlaxoSmithKline Biologicals He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY B CNyyae HapyLeHns aTux
WHCTPYKLYIA N0 XpaHeHuio npenapara Priorix.

NHankaTop KoHTpons BakuuHbl (MKB)

NCTOJTb30BATb HE CTOJ/Ib30BATH
A A A
Ksagpar caemfe, LiBet kBagpara Keagpar
uem HapyXKHbIN coBnapgaer ¢ Temnee, uem
Kpyr userom HapPYXHbIA
HapyXHbI Kpyr Kpyr

Liser sHyTpentero ksagpara, VKB
V3HAANBHO UMEeT Boee CaeTnbili
OTTEHOK, UeM HapyXHbili KpyT.
OBHaKO €O BpeMeHem W/nn Npu
BO3AElCTBMM Temna ero uBer GyaeT
TemHeTb,

Kak ToNlbko BakLMHa AOCTUINA UAW NpeBbicuna
TOUKY OTMEHb, BT BHYTPEHHEro kaagpara
6yAET TaKUM Xe KaK unu TeMHee, Yem ugeT
HapyXHOTO kpyra.

MOMEHT HEFOAHOCT

Coo6luTe BalleMy pyKoBOAUTENIO

HakonneHHoe co BpemeHeM Tennosoe BO3gencTBue

\\§ J

3a I0nonHUTENbHOI MHOpMaLLMeld, noXanyiicTa, 06pallaiTech K U3roToBUTENIH.
ToproBbie Mapku npuHaAnexar rpynne komnami GSK i nenosib3yiotcst rpynnoii komnami GSK Ha 0cHOBe JuLeH3nm.
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