
Al igual que con todas las vacunas inyectables, se deberá disponer en todo momento del 
tratamiento y supervisión médica adecuados, para el caso poco común de que se 
presente una reacción anafiláctica tras la administración de la vacuna. 
Los componentes de sarampión y parotiditis de la vacuna se producen en cultivos de 
células embrionarias de pollo y por lo tanto pueden contener trazas de proteína de 
huevo. Es posible que las personas con una historia de reacciones anafilácticas, 
anafilactoides, u otras reacciones inmediatas (p.ej. urticaria generalizada, 
inflamación de la boca y la garganta, dificultad al respirar, hipotensión, o shock) 
subsecuentes a la ingestión de huevo presenten un riesgo mayor de reacciones de 
hipersensibilidad de tipo inmediato después de la vacunación, aunque se ha mostrado 
que estos tipos de reacciones son muy raros. Los individuos que han experimentado 
anafilaxia después de la ingestión de huevo deberían ser vacunados con suma 
cautela, teniendo disponible tratamiento adecuado para anafilaxia en caso de ocurrir 
tal reacción.
Priorix se debe administrar con precaución a personas con antecedentes personales o 
familiares de enfermedades alérgicas o de convulsiones. 
No se ha documentado la transmisión de los virus del sarampión y la parotiditis de 
sujetos vacunados a contactos sensibles. Se sabe que la excreción faríngea del virus de 
la rubéola ocurre aproximadamente entre 7 y 28 días tras la vacunación, con una 
excreción máxima hacia el día 11. Aun así, no existe evidencia de transmisión de este 
virus excretado a contactos sensibles.
En un número limitado de sujetos se administró Priorix por vía intramuscular. Se obtuvo 
una respuesta inmune adecuada para los tres componentes de la vacuna (ver “Posología 
y administración”).
PRIORIX NO DEBE ADMINISTRARSE POR VÍA INTRAVASCULAR.
Al igual que con cualquier vacuna, es posible que no se desencadene una respuesta 
inmunitaria protectora en todos los vacunados.
Se han comunicado casos de agravamiento de trombocitopenia y de recurrencia de la 
misma en sujetos que padecieron trombocitopenia tras la primera dosis después de la 
vacunación con vacunas vivas antisarampionosa, antiparotidea y antirrubéolica. En tales 
casos, el riesgo-beneficio de la inmunización con Priorix deberá evaluarse 
cuidadosamente.
Existen datos limitados sobre el uso de Priorix en sujetos inmunodeprimidos; por lo 
tanto, la vacunación debe considerarse con precaución y solo cuando, según la 
opinión del médico, los beneficios superen los riesgos (p. ej., sujetos con VIH 
asintomático).
Los sujetos inmunodeprimidos que no tienen contraindicación para esta vacuna (ver 
“Contraindicaciones”) pueden no responder tan bien como los sujetos 
inmunocompetentes; por lo tanto, algunos de estos sujetos pueden contraer sarampión, 
parotiditis o rubéola a pesar de la correcta administración de la vacuna. Los sujetos 
inmunodeprimidos deben ser supervisados cuidadosamente para detectar signos de 
sarampión, parotiditis o rubéola.

Interacciones
Si se tiene que hacer la prueba de tuberculina, ésta debe realizarse antes o 
simultáneamente con la vacunación, ya que se ha comunicado que la vacuna de virus 
vivos de sarampión (y, posiblemente, de parotiditis) puede causar una depresión 
temporal de la sensibilidad de la piel a la tuberculina. Esta anergia puede durar entre 4 y 
6 semanas, por lo que la prueba de la tuberculina no deberá realizarse durante ese 
período después de la vacunación, a fin de evitar resultados falsos negativos.
Se ha demostrado mediante estudios clínicos que Priorix puede administrarse 
simultáneamente con cualquiera de las siguientes vacunas monovalentes o una 
combinación de ellas: vacuna hexavalente (DTPa-HBV-IPV/Hib), vacuna antidiftérica, 
antitetánica y antitosferina acelular (DTPa), vacuna con contenido reducido de antígeno 
de difteria, tétanos y tosferina (dTpa), vacuna contra Haemophilus influenza tipo b (Hib), 
vacuna inactivada contra la poliomielitis (IPV), vacuna contra la hepatitis B (HBV), 
vacuna contra la hepatitis A (HAV), vacuna antimeningocócica del serogrupo B (MenB), 
vacuna conjugada antimeningocócica del serogrupo C (MenC), vacuna conjugada 
antimeningocócica de los serogrupos A, C, W-135 e Y (MenACWY), vacuna contra la 
varicela y vacuna conjugada antineumocócica (PCV).
Además, por lo general, se acepta que la vacuna combinada de sarampión, parotiditis 
y rubéola puede administrarse al mismo tiempo que la vacuna oral contra la 
poliomielitis (OPV) o las vacunas de difteria, tétanos y tosferina de célula completa 
(DTPw).
Si Priorix se administra al mismo tiempo que otra vacuna inyectable, las vacunas 
siempre deben administrarse en diferentes sitios de inyección.
Si no se puede administrar Priorix al mismo tiempo que otras vacunas de virus vivos 
atenuados, se debe dejar un intervalo de por lo menos un mes entre ambas 
vacunaciones.
En personas que hayan recibido gammaglobulinas humanas o una transfusión 
sanguínea, se retrasará la vacunación por lo menos tres meses, puesto que existe la 
posibilidad de que la vacuna fracase debido a la adquisición pasiva de anticuerpos 
contra la parotiditis, el sarampión y la rubéola. 
Priorix puede administrarse como una dosis de refuerzo en sujetos que hayan sido 
vacunados previamente con otra vacuna combinada contra sarampión, parotiditis y 
rubéola. 

Embarazo y lactancia
Embarazo
Las mujeres embarazadas no deben ser vacunadas con Priorix.
No obstante, no se ha documentado daño fetal cuando se administraron vacunas contra 
sarampión, parotiditis y rubéola a mujeres embarazadas.
Incluso aunque no se puede excluir un riesgo teórico, no se han informado casos de 
síndrome de rubéola congénita en más de 3500 mujeres susceptibles que estaban en 
las etapas tempranas de embarazo sin saberlo cuando fueron vacunadas con vacunas 
que contenían rubéola. Por lo tanto, la vacunación involuntaria de mujeres que 
desconocen que están embarazadas con vacunas que contienen sarampión, parotiditis y 
rubéola no debe ser un motivo para la pérdida del embarazo.
El embarazo deberá evitarse durante un mes después de la vacunación. Se debe 
recomendar a las mujeres que planean un embarazo que retrasen el embarazo.

Lactancia
No existen datos referentes a la administración de la vacuna a mujeres en período de 
lactancia. Se considerará la vacunación cuando los beneficios superen los riesgos. 

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas
No procede.

Reacciones adversas
En estudios clínicos controlados, fueron monitoreados activamente los signos y 
síntomas durante un período de seguimiento de 42 días. También se pidió a los 
vacunados que informaran cualquier evento clínico durante el período de estudio.

El perfil de seguridad que se presenta a continuación se basa en un total de 
aproximadamente 12000 sujetos que recibieron Priorix en ensayos clínicos.

Las frecuencias se informan como:
Muy común (≥1/10)/ Común (≥1/100 a <1/10)/ Poco común (≥1/1,000 a <1/100)/ Ocasional 
(≥1/10,000 a <1/1,000)/ Muy ocasional (<1/10,000)

Clase de sistema de 
órganos

Frecuencia Eventos adversos

Infecciones e infestaciones Común Infección del tracto respiratorio 
superior

Poco común Otitis media

Alteraciones en el sistema 
sanguíneo y linfático

Poco común Linfadenopatía

Alteraciones en el sistema 
inmune

Ocasional Reacciones alérgicas

Alteraciones en el 
metabolismo y la nutrición

Poco común Anorexia

Alteraciones psiquiátricas Poco común Nerviosismo, llanto anormal, insomnio

Alteraciones en el sistema 
nervioso

Ocasional Convulsiones febriles

Alteraciones oculares Poco común Conjuntivitis

Alteraciones en el sistema 
respiratorio, torácico y 
mediastínico

Poco común Bronquitis, tos

Alteraciones en el sistema 
gastrointestinal

Poco común Hipertrofia de la glándula parótida, 
diarrea, vómito

Alteraciones en la piel y el 
tejido subcutáneo

Común Exantema

Alteraciones generales y en 
el sitio de administración

Muy común Enrojecimiento en el sitio de la 
inyección, fiebre ≥38°C (rectal) o 
≥37.5°C (axilar/oral)

Común Dolor e inflamación en el sitio de la 
inyección, fiebre >39.5°C (rectal) 
o >39°C (axilar/oral)

En general, fue similar la categoría de frecuencia de las reacciones adversas para la 
primera y la segunda dosis de la vacuna. La excepción a esto fue el dolor en el sitio de la 
inyección que fue “Común” después de la primera dosis de la vacuna y “Muy común” 
después de la segunda dosis de la vacuna.

Durante la vigilancia posterior a la comercialización, se han informado las siguientes 
reacciones adicionales asociadas temporalmente con la vacunación con Priorix:

Clase de sistema de 
órganos

Frecuencia Eventos adversos

Infecciones e 
infestaciones

Ocasional Meningitis, síndrome similar al 
sarampión, síndrome similar a la 
parotiditis (incluidas orquitis, epididimitis 
y parotitis)

Alteraciones en el 
sistema sanguíneo y 
linfático

Ocasional Trombocitopenia, púrpura 
trombocitopénica

Alteraciones en el 
sistema inmune

Ocasional Reacciones anafilácticas

Alteraciones en el 
sistema nervioso

Ocasional Encefalitis, cerebelitis, síntomas similares 
a la cerebelitis (incluidas alteración 
transitoria de la marcha y ataxia 
transitoria), síndrome de Guillain Barré, 
mielitis transversa, neuritis periférica

Alteraciones vasculares Ocasional Vasculitis (incluidos púrpura de Henoch 
Schonlein y síndrome de Kawasaki)

Alteraciones en la piel y 
el tejido subcutáneo

Ocasional Eritema multiforme

Alteraciones 
musculoesqueléticas y en 
el tejido conectivo

Ocasional Artralgia, artritis

La administración intravascular accidental puede dar origen a reacciones graves e 
incluso a un shock. Las medidas inmediatas dependen de la gravedad de la reacción 
(consulte “Advertencias y precauciones”).

En los estudios comparativos, se reportó una incidencia menor, de significancia 
estadística, de dolor local, enrojecimiento e inflamación con Priorix en comparación con 
el comparador. La incidencia de las demás reacciones adversas antes enumeradas fue 
similar en ambas vacunas.

Sobredosis
Se han reportado casos de sobredosis (hasta 2 veces la dosis recomendada) durante la 
vigilancia de poscomercialización. No se han asociado episodios adversos a la 
sobredosis.

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS
Farmacodinamia
En estudios clínicos se ha demostrado que Priorix es altamente inmunogénico. Se 
detectaron anticuerpos contra el sarampión en el 98,0%, contra la parotiditis en el 96,1% 
y contra la rubéola en el 99,3% de los sujetos vacunados, previamente seronegativos.
En estudios comparativos, se detectaron anticuerpos anti sarampión, parotiditis y 
rubéola en el 98,7%, 95,5% y 99,5% de sujetos vacunados, previamente seronegativos, 
a los que se administró Priorix, en comparación con el 96,9%, 96,9% y 99,5% en el 
grupo que recibió una vacuna combinada disponible comercialmente contra el 
sarampión, la parotiditis y la rubéola. 
Durante un período de seguimiento de 12 meses tras la vacunación, todos los sujetos 
permanecieron seropositivos para los anticuerpos anti sarampión y rubéola. Aún a los 
12 meses, el 88,4% de los sujetos vacunados seguían siendo seropositivos para los 
anticuerpos contra parotiditis. Este porcentaje es similar al observado con la vacuna 
combinada disponible comercialmente contra el sarampión, la parotiditis y la rubéola 
(87%). 

Farmacocinéticas
No relevante para las vacunas. 

Estudios clínicos
Ver la Sección “Farmacodinamia”.

CARACTERÍSTICAS FARMACÉUTICAS
Lista de excipientes
Los excipientes de la vacuna son: aminoácidos, lactosa, manitol, sorbitol.
Solvente: agua para inyectables.
Presenta sulfato de neomicina como residuo del proceso de fabricación.

Período de caducidad
La fecha de caducidad de la vacuna figura en la etiqueta y en el empaque.

Precauciones especiales de conservación
Priorix debe conservarse en un refrigerador a una temperatura de entre 2°C y 8°C. 
El solvente puede almacenarse en el refrigerador o a temperatura ambiente. 
No congelar la vacuna liofilizada ni el solvente. 
Almacenar en el envase original protegida de la luz.
Durante el transporte se deben respetar las condiciones recomendadas para la 
conservación, especialmente en climas cálidos.
Las condiciones de conservación se encuentran detalladas en el embalaje.

Naturaleza y contenido del envase
Priorix se presenta dentro de un vial de vidrio (vidrio de tipo I). El polvo se presenta en 
vial monodosis o multidosis (2 dosis). 
El solvente estéril se presenta en una jeringa prellenada de vidrio (vidrio de tipo I) o en 
una ampolleta de vidrio (vidrio de tipo I). 
No todas las presentaciones existen en todos los países.

Incompatibilidades
Priorix no debe mezclarse con otras vacunas en la misma jeringa.

Instrucciones para el empleo/manejo
A causa de pequeñas variaciones de su pH, puede variar el color de la vacuna 
reconstituida de durazno claro a rosa fucsia, sin que esto signifique deterioro de la 
potencia de la vacuna.
Antes de la reconstitución o administración, el solvente y la vacuna reconstituida 
deberán ser inspeccionados visualmente para comprobar que no haya ninguna partícula 
extraña y/o variación del aspecto físico. En caso de que se observe cualquiera de estas 
anomalías, no use el solvente o la vacuna reconstituida. 

Presentación monodosis:
Inyectar todo el contenido de la jeringa con una aguja nueva. 
Presentación multidosis (2 dosis):
Cuando se utilice un vial multidosis, se retirará cada dosis de 0,5 ml con una aguja y 
jeringa estériles; se tomarán las precauciones adecuadas para evitar la contaminación 
del contenido. Para administrar cada dosis individual de la vacuna se utilizará una aguja 
nueva.

Instrucciones para la reconstitución de la vacuna con el solvente presentado en 
ampollas
Priorix se reconstituye mediante la adición de todo el contenido de la ampolla 
suministrada de solvente al vial que contiene el polvo. La mezcla deberá agitarse bien 
hasta que el polvo se disuelva completamente en el solvente.

Después de la reconstitución, la vacuna debe inyectarse lo antes posible.

Extraiga todo el contenido del vial

Para administrar la vacuna debe emplearse una aguja nueva.

Instrucciones para la reconstitución de la vacuna con el solvente presentado en 
jeringa prellenada
Priorix debe reconstituirse agregando la totalidad del solvente contenido en la 
jeringa prellenada al vial que contiene el polvo.
Para colocar la aguja a la jeringa, lea cuidadosamente las instrucciones dadas en 
las imágenes 1 y 2 (véase al final del folleto). Sin embargo, es posible que la 
jeringa suministrada junto con Priorix sea levemente diferente de la jeringa 
ilustrada.

Todo producto no utilizado o los materiales de desecho deberán eliminarse de 
acuerdo a los requerimientos locales.

Después de la reconstitución, la vacuna deberá inyectarse inmediatamente. Si no 
se usa inmediatamente, la vacuna reconstituida debe conservarse en un 
refrigerador (2°C - 8°C) y usarse en el transcurso de:

·	 �8 horas a partir de la reconstitución para la presentación monodosis
·	 �6 horas a partir de la reconstitución para la presentación multidosis 

(2 dosis)

Las marcas comerciales son propiedad o tienen licencia del grupo de empresas 
GSK.

Instructions for reconstitution of the vaccine with the solvent presented in pre-filled syringe
Instructions de reconstitution du vaccin avec le solvant présenté dans une seringue pré-remplie
Instrucciones para la reconstitución de la vacuna con el solvente presentado en jeringa prellenada

Picture/ Schéma/ Imagen 1 Picture/ Schéma/ Imagen 2

Always hold the syringe by the barrel, not by the syringe plunger or the Luer Lock Adaptor 
(LLA), and maintain the needle in the axis of the syringe (as illustrated in picture 2). 
Failure to do this may cause the LLA to become distorted and leak.
During assembly of the syringe, if the LLA comes off, a new vaccine dose (new syringe 
and vial) should be used.
1.	� Unscrew the syringe cap by twisting it anticlockwise (as illustrated in picture 1).
2.	� Attach the needle to the syringe by gently connecting the needle hub into the LLA and 

rotate a quarter turn clockwise until you feel it lock (as illustrated in picture 2).
3.	� Remove the needle protector, which may be stiff.
4.	� Add the solvent to the powder. The mixture should be well shaken until the powder is 

completely dissolved in the solvent.
After reconstitution, the vaccine should be used promptly.
5.	� Withdraw the entire contents of the vial.
6.	� A new needle should be used to administer the vaccine. Unscrew the needle from the 

syringe and attach the injection needle by repeating step 2 above.

Toujours tenir la seringue par le corps et non par le piston ou l’adaptateur Luer Lock 
(LLA) et maintenir l’aiguille dans l’axe de la seringue (comme illustré sur le schéma 2). En 
cas de non-respect de cette consigne, le LLA pourrait être déformé et couler.
Pendant l’assemblage de la seringue, si le LLA se détache, il convient d’utiliser une 
nouvelle dose de vaccin (nouvelle seringue et nouveau flacon).
1.	� Dévisser le capuchon de la seringue en le tournant dans le sens inverse des aiguilles 

d’une montre (comme illustré sur le schéma 1).
2.	� Fixer l’aiguille à la seringue en attachant délicatement le raccord d’aiguille au LLA et 

en la faisant tourner d’un quart de tour dans le sens des aiguilles d’une montre, 
jusqu’à ce que vous sentiez qu’elle est bien fixée (comme illustré sur le schéma 2).

3.	� Retirer le capuchon de l’aiguille, qui peut parfois être rigide.
4.	� Ajouter le solvant à la poudre. Agiter vigoureusement jusqu’à ce que la poudre soit 

complètement dissoute dans le solvant.
Le vaccin doit être injecté rapidement après sa reconstitution.
5.	� Prélever la totalité du contenu du flacon.
6.	� Le vaccin doit être administré avec une aiguille neuve. Dévisser l’aiguille de la 

seringue et fixer l’aiguille d’injection en répétant l’étape 2 ci-dessus.

Sostenga siempre la jeringa por el cilindro, nunca por el émbolo o por el Adaptador Luer 
(LLA), y mantenga la aguja en el eje de la jeringa (como se ilustra en la imagen 2). El no 
hacerlo podrá deformar el LLA y hacer que presente fugas.
Durante la preparación de la jeringa, si el LLA se suelta, deberá ser usada una nueva 
dosis de la vacuna (nueva jeringa y nuevo vial).
1.	� Desenrosque el protector de la jeringa girándolo en el sentido contrario a las 

manecillas del reloj (como se ilustra en la imagen 1)
2.	� Sujete la aguja a la jeringa al conectar suavemente el eje de la aguja al LLA y gire un 

cuarto de vuelta en el sentido de las manecillas del reloj hasta que la sienta segura 
(como se ilustra en la imagen 2).

3.	� Retire el protector de la aguja, que podrá estar apretado.
4.	� Agregue el solvente al polvo. La mezcla debe agitarse bien hasta que el polvo se 

disuelva por completo en el solvente.
Después de la reconstitución, la vacuna debe inyectarse lo antes posible.
5.	� Extraiga todo el contenido del vial
6.	� Para la administración de la vacuna debe usarse una aguja nueva. Repita el paso 2 y 

desenrosque la aguja de la jeringa y sujete la aguja de inyección.
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Measles, mumps and rubella vaccine
Powder and solvent for solution for injection

QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION
Priorix is a lyophilised mixed preparation of the attenuated Schwarz measles, RIT 4385 
mumps (derived from Jeryl Lynn strain) and Wistar RA 27/3 rubella strains of viruses, 
separately obtained by propagation either in chick embryo tissue cultures (mumps and 
measles) or MRC-5 human diploid cells (rubella).
Priorix meets the World Health Organisation requirements for manufacture of biological 
substances and for measles, mumps and rubella vaccines and combined vaccines (live).
Each 0.5 ml dose of the reconstituted vaccine contains not less than 103.0 CCID50 of the 
Schwarz measles, not less than 103.7 of the RIT 4385 mumps, and not less than 
103.0 CCID50 of the Wistar RA 27/3 rubella virus strains.

The powder is white to slightly pink.
The solvent is clear and colourless.

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

Dosage and Administration
Posology
A single 0.5 ml dose of the reconstituted vaccine is recommended.
As vaccination schemes vary from country to country, the advised schedule for each 
country must be in accordance with the national recommendations.

Method of 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 “Warnings and 
Precautions”).
The vaccine should be administered subcutaneously in subjects with bleeding disorders 
(e.g. thrombocytopenia or any coagulation disorder).
For instructions on reconstitution of the medicinal product before administration, see 
“Instructions for Use/Handling”.

Contraindications
Priorix is contraindicated in subjects with known systemic hypersensitivity to neomycin 
or to any other component of the vaccine (for egg allergy, see “Warnings and 
Precautions”). A history of contact dermatitis to neomycin is not a contra-indication. 
Priorix is contraindicated in subjects having shown signs of hypersensitivity after 
previous administration of measles, mumps and/or rubella vaccines.
Priorix is contraindicated in subjects with severe humoral or cellular (primary or acquired) 
immunodeficiency e.g. symptomatic HIV infection (see also “Warnings and Precautions”).
Priorix is contraindicated in pregnant women. Pregnancy should be avoided for one 
month after vaccination (see “Pregnancy and Lactation”).

Warnings and Precautions
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, however, is 
not a contra-indication for vaccination.
Syncope (fainting) can occur following, or even before, any vaccination as a psychogenic 
response to the needle injection. It is important that procedures are in place to avoid 
injury from faints.
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.
Limited protection against measles may be obtained by vaccination up to 72 hours after 
exposure to natural measles.
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 should be considered.
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.
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 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.
Priorix should be given with caution to persons with a history or family history of allergic 
diseases or those with a history or family history of convulsions.

Transmission of measles and mumps virus from vaccinees to susceptible contacts has 
never been documented. Pharyngeal excretion of the rubella 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 this excreted vaccine virus to susceptible 
contacts.
A limited number of subjects received Priorix intramuscularly. An adequate immune 
response was obtained for all three components (See “Dosage and Administration”).
PRIORIX MUST NOT BE ADMINISTERED INTRAVASCULARLY.
As with any vaccine, a protective immune response may not be elicited in all vaccinees.
Cases of worsening of thrombocytopenia and recurrence of thrombocytopenia in subjects 
who suffered thrombocytopenia after the first dose have been reported following 
vaccination with live measles, mumps and rubella vaccines. In such cases, the risk-benefit 
of immunising with Priorix should be carefully evaluated.
There is limited data on the use of Priorix in immunocompromised subjects, therefore 
vaccination should be considered with caution and only when, in the opinion of the 
physician, the benefits outweigh the risks (e.g. asymptomatic HIV subjects).
Immunocompromised subjects who have no contraindication for this vaccination (see 
“Contraindications”) may not respond as well as immunocompetent subjects, therefore 
some of these subjects may acquire measles, mumps or rubella despite appropriate 
vaccine administration. Immunocompromised subjects should be monitored carefully for 
signs of measles, mumps and rubella.

Interactions
If tuberculin testing has to be done it should be carried out before or simultaneously with 
vaccination since it has been reported that live measles (and possibly mumps) vaccine 
may cause a temporary depression of tuberculin skin sensitivity. This anergy may last for 
4-6 weeks and tuberculin testing should not be performed within that period after 
vaccination to avoid false negative results.
Clinical studies have demonstrated that Priorix can be given simultaneously with any 
of the following monovalent or combination vaccines: hexavalent vaccine 
(DTPa-HBV-IPV/Hib), diphtheria-tetanus-acellular pertussis vaccine (DTPa), reduced 
antigen diphtheria-tetanus-acellular pertussis vaccine (dTpa), Haemophilus 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 vaccine and pneumococcal conjugate vaccine 
(PCV).
In addition, it is generally accepted that combined measles, mumps and rubella vaccine may 
be given at the same time as the oral polio vaccine (OPV) or the diphtheria-tetanus-whole cell 
pertussis vaccine (DTPw).
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 Priorix cannot be given at the same time as other live attenuated vaccines, an interval 
of at least one month should be left between both vaccinations.
In subjects who have received human gammaglobulins or a blood transfusion, vaccination 
should be delayed for at least three months because of the likelihood of vaccine failure 
due to passively acquired mumps, measles and rubella antibodies.
Priorix may be given as a booster dose in subjects who have previously been vaccinated 
with another measles, mumps and rubella combined vaccine.

Pregnancy and Lactation
Pregnancy
Pregnant women must 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, 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 one month after vaccination. Women who intend to 
become pregnant should be advised to delay pregnancy.

Lactation
There is no human data regarding use in breast-feeding women. Persons can be 
vaccinated where the benefit outweighs the risk.

Effects on Ability to Drive and Use Machines

Not applicable.

Adverse Reactions
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 safety profile presented below is based on a total of approximately 12,000 subjects 
administered Priorix in clinical trials.
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Frequencies are reported as:
Very common (≥1/10)/ Common (≥1/100 to <1/10)/ Uncommon (≥1/1,000 to <1/100)/ Rare 
(≥1/10,000 to <1/1,000)/ Very rare (<1/10,000)

System Organ Class Frequency Adverse events
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

General disorders and 
administration site 
conditions

Very common redness at the injection site, fever ≥38°C 
(rectal) or ≥37.5°C (axillary/oral)

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.

During post-marketing surveillance, the following reactions have been reported 
additionally in temporal association with Priorix vaccination:

System Organ Class Frequency Adverse events
Infections and infestations Rare meningitis, measles-like syndrome, 

mumps-like syndrome (including orchitis, 
epididymitis and parotitis)

Blood and lymphatic 
system disorders

Rare thrombocytopenia, thrombocytopenic 
purpura

Immune system disorders Rare anaphylactic reactions
Nervous system disorders Rare encephalitis, cerebellitis, cerebellitis 

like symptoms (including transient gait 
disturbance and transient ataxia), Guillain 
Barré syndrome, transverse myelitis, 
peripheral neuritis

Vascular disorders Rare vasculitis (including Henoch Schonlein 
purpura and Kawasaki syndrome)

Skin and subcutaneous 
tissue disorders

Rare erythema multiforme

Musculoskeletal and 
connective tissue 
disorders

Rare arthralgia, arthritis

Accidental intravascular administration may give rise to severe reactions or even shock. 
Immediate measures depend on the severity of the reaction (see “Warnings and 
Precautions”).

In the comparative studies, a statistically significant lower incidence of local pain, 
redness and swelling was reported with Priorix compared with the comparator. The 
incidence of other adverse reactions listed above was similar in both vaccines.

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

PHARMACOLOGICAL PROPERTIES
Pharmacodynamics

In clinical studies Priorix has been demonstrated to be highly immunogenic. 
Antibodies against measles were detected in 98.0%, against mumps in 96.1% and 
against rubella in 99.3% of previously seronegative vaccinees.
In comparative studies, antibodies against measles, mumps and rubella were 
detected in 98.7%, 95.5% and 99.5% of previously seronegative vaccinees who 
received Priorix compared to 96.9%, 96.9% and 99.5% in the group receiving a 
commercially available measles, mumps and rubella combined vaccine. 
Subjects followed up to 12 months following vaccination all remained seropositive 
for anti-measles and anti-rubella antibodies. 88.4% were still seropositive at 
month 12 for anti-mumps antibody. This percentage is in line with what was 
observed for the commercially available measles, mumps and rubella combined 
vaccine (87%).

Pharmacokinetics
Not relevant for vaccines.

Clinical Studies
See section “Pharmacodynamics”.

PHARMACEUTICAL PARTICULARS
List of Excipients
Excipients of the vaccine are: amino acids, lactose, mannitol, sorbitol.
Solvent: Water for injections.
Neomycin sulphate is present as a residual from the manufacturing process.

Shelf Life
The expiry date of the vaccine is indicated on the label and packaging.

Special Precautions for Storage
Priorix should be stored in a refrigerator at 2°C – 8°C.
The solvent can be stored in the refrigerator or at ambient temperature. 
Do not freeze the lyophilised vaccine nor the solvent.
Store in the original packaging in order to protect from light.
During transport, recommended conditions of storage should be respected, particularly in 
hot climates.
The storage conditions are detailed on the packaging.

Nature and Contents of Container
Priorix is presented in a glass vial (type I glass). The powder is available in monodose or 
multidose (2 doses) vials. 
The sterile solvent is presented in a glass pre-filled syringe (type I glass) or in a glass 
ampoule (type I glass). 
Not all presentations are available in every country.

Incompatibilities
Priorix should not be mixed with other vaccines in the same syringe.

Instructions for Use/Handling
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.
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.

Monodose presentation:
Inject the entire contents of the syringe, using a new needle for administration.
Multidose (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.

Instructions for reconstitution of the vaccine with solvent presented in ampoules
Priorix 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.

After reconstitution, the vaccine should be used promptly.

Withdraw the entire contents of the vial.

A new needle should be used to administer the vaccine.

Instructions for reconstitution of the vaccine with the solvent presented in pre-filled syringe
Priorix must be reconstituted by adding the entire contents of the pre-filled syringe of 
solvent to the vial containing the powder.
To attach the needle to the syringe, carefully read the instructions given with pictures 1 
and 2 (see end of the leaflet). However, the syringe provided with Priorix might be 
slightly different than the syringe illustrated.

Any unused product or waste material should be disposed of in accordance with local 
requirements.
After reconstitution, the vaccine should be injected immediately. If not used immediately, 
the reconstituted vaccine must be stored in a refrigerator (2°C – 8°C) and used within:

·	 �8 hours of reconstitution for the monodose presentation
·	 �6 hours of reconstitution for the multidose (2 doses) presentation

Trade marks are owned by or licensed to the GSK group of companies.

Vaccin contre la rougeole, les oreillons et la rubéole
Poudre et solvant pour solution injectable

COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
Priorix est une préparation mixte lyophilisée de souches virales atténuées de la rougeole 
(souche Schwarz), des oreillons (souche RIT 4385 dérivée de la souche Jeryl Lynn) et de 
la rubéole (souche Wistar RA 27/3) obtenues séparément par propagation sur des 
cultures tissulaires d’embryons de poulet (rougeole et oreillons) ou sur des cellules 
diploïdes humaines MRC-5 (rubéole).
Priorix est conforme aux exigences de l’Organisation Mondiale de la Santé en matière de 
fabrication de substances biologiques et de vaccins contre la rougeole, les oreillons et la 
rubéole et leurs associations (vaccins vivants).
Chaque dose de 0,5 ml de vaccin reconstitué contient au moins 103,0 DICC50 de la souche 
Schwarz contre la rougeole, au moins 103,7 de la souche RIT 4385 contre les oreillons et 
au moins 103,0 DICC50 de la souche Wistar RA 27/3 contre la rubéole.

La poudre est de couleur blanche à rosée.
Le solvant est limpide et incolore.

INFORMATIONS CLINIQUES
Indications
Priorix est indiqué pour l’immunisation active contre la rougeole, les oreillons et la rubéole.

Posologie et mode d’administration
Posologie
Une dose unique de 0,5 ml du vaccin reconstitué est recommandée.
Les schémas d’immunisation étant différents d’un pays à l’autre, le calendrier utilisé doit 
être conforme aux recommandations nationales.

Mode d’administration
Priorix est destiné à l’injection sous-cutanée, même s’il peut également être administré 
par injection intramusculaire dans la région deltoïde ou dans la partie antéro-latérale de 
la cuisse (voir « Mises en garde et précautions »).
Le vaccin doit être administré par voie sous-cutanée chez les sujets atteints de troubles 
hémostatiques (p. ex. thrombocytopénie ou tout trouble de la coagulation).

Pour des informations concernant la reconstitution du médicament avant administration, 
voir « Mode d’emploi / de manipulation ».

Contre-indications
Priorix est contre-indiqué en cas d’hypersensibilité systémique connue à la néomycine 
ou à tout autre composant du vaccin (pour l’allergie aux œufs, voir « Mises en garde et 
précautions »). Des antécédents de dermatite de contact à la néomycine ne constituent 
pas une contre-indication. 
Priorix est contre-indiqué chez les sujets ayant présenté des signes d’hypersensibilité 
après une administration antérieure de vaccins contre la rougeole, les oreillons et/ou la 
rubéole.
Priorix est contre-indiqué chez les sujets présentant une déficience sévère de l’immunité 
humorale ou cellulaire (primaire ou acquise), p. ex. infection à VIH symptomatique (voir 
aussi « Mises en garde et précautions »).
Priorix est contre-indiqué chez les femmes enceintes. Toute grossesse doit être évitée 
pendant le mois qui suit la vaccination (voir « Grossesse et allaitement »).

Mises en garde et précautions
Comme avec tout vaccin, l’administration de Priorix devra être différée chez les patients 
souffrant d’une affection fébrile aiguë et sévère. Une infection mineure ne constitue pas 
une contre-indication à la vaccination.
Une syncope (évanouissement) peut survenir après, ou même avant toute vaccination, en 
réponse psychogène à l’injection. Il est important que des précautions soient prises afin 
d’éviter une blessure en cas d’évanouissement.
Laisser évaporer l’alcool et autres agents désinfectants avant de procéder à l’injection du 
vaccin, ceux-ci risquant d’inactiver les virus atténués contenus dans le vaccin.
Une protection limitée contre la rougeole peut être obtenue en pratiquant une vaccination 
dans les 72 heures qui suivent l’exposition à la rougeole naturelle.
En raison de la persistance possible des anticorps maternels contre la rougeole, les 
enfants de moins de 12 mois peuvent ne pas répondre de manière satisfaisante à la 
valence rougeole du vaccin. Cela ne doit pas empêcher l’administration du vaccin aux 
nourrissons plus jeunes (< 12 mois) car la vaccination peut être indiquée dans certaines 
situations, telles que des zones à haut risque. Dans ces conditions, une revaccination à 
partir de l’âge de 12 mois doit être envisagée.
Comme pour tout vaccin injectable, il est recommandé d’avoir toujours à disposition 
immédiate un traitement médical approprié et d’assurer une surveillance pour le cas rare 
où surviendrait une réaction anaphylactique.
Les valences rougeole et oreillons du vaccin sont produites sur culture cellulaire 
d’embryon de poulet et elles peuvent donc contenir des traces de protéines d’oeuf. Les 
sujets ayant des antécédents de réaction anaphylactique, anaphylactoïde ou d’autres 
réactions immédiates (par exemple urticaire généralisé, oedème bucco-pharyngé, 
difficultés respiratoires, hypotension ou choc) après l’ingestion d’oeufs présentent un 
risque accru de réactions d’hypersensibilité immédiates après la vaccination, bien que ce 
type de réaction soit très rare. La plus grande prudence est recommandée pour la 
vaccination de sujets ayant présenté une anaphylaxie après l’ingestion d’oeufs et il est 
recommandé de disposer d’un traitement approprié en cas de réaction anaphylactique. 
Priorix doit être administré avec précaution chez les patients présentant des antécédents 
personnels ou familiaux d’allergies ou de convulsions.
La transmission par des sujets vaccinés des virus de la rougeole et des oreillons à des 
sujets sensibles n’a jamais été rapportée. L’excrétion pharyngée du virus de la rubéole 
est connue pour se produire 7 à 28 jours après la vaccination, avec un pic vers le 11ème 
jour. Cependant, il n’y a pas de preuves d’une transmission du virus vaccinal excrété à 
des sujets sensibles.
Un nombre limité de patients ont reçu Priorix par voie intramusculaire. Une réponse 
immunitaire satisfaisante a été obtenue pour les 3 composants, (voir « Posologie et mode 
d’administration »).
PRIORIX NE DOIT PAS ETRE ADMINISTRE PAR VOIE INTRAVASCULAIRE.
Comme pour tout vaccin, il se peut qu’une réponse immunitaire protectrice ne soit pas 
obtenue chez tous les sujets vaccinés.
Des cas d’aggravation et de récurrence d’une thrombopénie chez des patients ayant 
présenté une thrombopénie après la première dose ont été rapportés après la 
vaccination avec des vaccins vivants rougeole-oreillons-rubéole. Dans ce cas, le 
rapport bénéfices-risques de la vaccination avec Priorix doit être évalué 
soigneusement. 
Les données concernant l’utilisation de Priorix chez les sujets immunodéprimés sont 
limitées. Dès lors, la vaccination doit être envisagée avec prudence et uniquement dans 
les cas où, de l’avis du médecin, les bénéfices l’emportent sur les risques (p. ex. patients 
VIH asymptomatiques).
Il se peut que les sujets immunodéprimés qui ne présentent aucune contre-indication à 
cette vaccination (voir « Contre-indications ») ne répondent pas aussi bien que les sujets 
immunocompétents. Par conséquent, certains de ces sujets peuvent contracter la 
rougeole, les oreillons ou la rubéole en dépit d’une administration appropriée du vaccin. 
Les sujets immunodéprimés devront faire l’objet d’une surveillance étroite en vue de 
déceler des signes évoquant la rougeole, les oreillons et la rubéole.

Interactions
Si une cuti-réaction tuberculinique doit être pratiquée, il est recommandé de l’effectuer 
avant ou en même temps que la vaccination, car il a été signalé que le vaccin 
antimorbilleux (et peut-être antiourlien) vivant peut provoquer une diminution 
temporaire de la sensibilité cutanée à la tuberculine. Cette anergie pouvant persister 
pendant 4-6 semaines, la cuti-réaction ne devra pas être pratiquée pendant cette 
période après la vaccination afin d’éviter des résultats faussement négatifs.
Les études cliniques ont démontré que Priorix peut être administré en même temps que les 
vaccins monovalents ou combinés suivants : vaccin hexavalent (DTCa-HBV-IPV/Hib), vaccin 
diphtérie-tétanos-coqueluche acellulaire (DTCa), vaccin diphtérie-tétanos-coqueluche 
acellulaire contenant une quantité réduite d’antigènes (dTca), vaccin Haemophilus 
influenzae de type b (Hib), vaccin poliomyélite inactivé (IPV), vaccin hépatite B (HepB), 
vaccin hépatite A (HepA), vaccin contre les méningocoques du sérogroupe B (MenB), vaccin 
conjugué contre les méningocoques du sérogroupe C (MenC), vaccin conjugué contre les 
méningocoques des sérogroupes A, C, W-135 et Y (MenACWY), vaccin contre la varicelle 
(VZV), et vaccin conjugué pneumococcique (PCV). 
Par ailleurs, il est généralement admis que le vaccin mixte antimorbilleux, antiourlien et 
antirubéoleux peut être administré en même temps que le vaccin antipoliomyélitique oral 
(OPV) ou que le vaccin diphtérie-tétanos-coqueluche à germes entiers (DTPw). 
Si Priorix doit être administré en même temps qu’un autre vaccin injectable, les vaccins 
doivent toujours être administrés en des sites d’injection différents.
Si Priorix ne peut pas être administré en même temps que d’autres vaccins à virus 
vivants atténués, il faut respecter un intervalle d’au moins un mois entre les deux 
vaccinations.

La vaccination doit être différée d’au moins trois mois chez les sujets ayant reçu une 
transfusion sanguine ou chez les sujets à qui on a administré des gammaglobulines 
humaines, les risques d’échec de la vaccination étant élevés suite à l’acquisition passive 
d’anticorps antiourliens, antimorbilleux et antirubéoleux.
Priorix peut être administré comme dose de rappel aux sujets ayant précédemment été 
vaccinés par un autre vaccin mixte antimorbilleux, antiourlien et antirubéoleux.

Grossesse et allaitement
Grossesse
Les femmes enceintes ne doivent pas être vaccinées avec Priorix.
Toutefois, aucune lésion fœtale n’a été documentée lorsque des vaccins contre la 
rougeole, les oreillons ou la rubéole ont été administrés à des femmes enceintes.
Même s’il est impossible d’exclure un risque théorique, aucun cas de syndrome de 
rubéole congénitale n’a été notifié parmi plus de 3 500 femmes sensibles, qui avaient été 
vaccinées avec un vaccin contenant la valence rubéole alors qu’elles ignoraient se 
trouver à un stade précoce de grossesse. Dès lors, le fait d’avoir vacciné par mégarde 
une femme que l’on ignorait enceinte avec un vaccin contenant les valences rougeole, 
oreillons et rubéole ne justifie pas l’interruption de la grossesse.
Toute grossesse doit être évitée pendant le mois qui suit la vaccination. Les femmes qui 
envisagent une grossesse doivent être invitées à retarder celle-ci.

Allaitement
Il n’y a pas de données disponibles sur l’utilisation chez la femme allaitante. La 
vaccination peut être réalisée si le bénéfice est supérieur au risque.

Effets sur la conduite et l’utilisation de machines
Ne s’applique pas dans ce cas.

Effets indésirables
Dans les études cliniques contrôlées, les signes et symptômes ont été surveillés activement 
pendant une période de suivi de 42 jours. Il a également été demandé aux sujets vaccinés 
de signaler toute manifestation clinique survenue au cours de la période d’étude.

Le profil de tolérance présenté ci-dessous est basé sur un total d’environ 12000 sujets 
ayant reçu Priorix dans les essais cliniques.

Les fréquences sont définies comme suit : 
Très fréquent (≥ 1/10) / Fréquent (≥ 1/100 et < 1/10) / Peu fréquent (≥ 1/1 000 et 
< 1/100) / Rare (≥ 1/10 000 et < 1/1 000) / Très rare (< 1/10 000)

Classe de systèmes 
d’organes

Fréquence Effets indésirables

Infections et infestations Fréquent infection des voies respiratoires 
supérieures

Peu fréquent otite moyenne
Affections hématologiques et 
du système lymphatique

Peu fréquent lymphadénopathie

Affections du système 
immunitaire

Rare réactions allergiques

Troubles du métabolisme et 
de la nutrition

Peu fréquent anorexie

Affections psychiatriques Peu fréquent nervosité, pleurs anormaux, insomnies
Affections du système 
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 parotide, diarrhées, 
vomissements

Affections de la peau et du 
tissu sous-cutané

Fréquent éruption

Troubles généraux 
et anomalies au site 
d’administration

Très fréquent rougeur au site d’injection, fièvre ≥ 38°C 
(température rectale) ou ≥ 37,5°C 
(température axillaire ou buccale)

Fréquent douleur et œdème au site d’injection, 
fièvre > 39,5°C (température rectale) 
ou > 39°C (température axillaire ou 
buccale)

En général, les fréquences des réactions indésirables ont été comparables pour la 
première et la seconde injection du vaccin à l’exception des cas de douleur au site 
d’injection qui ont été “Fréquent” après la première injection et “Très fréquent” après la 
seconde injection.

Au cours de la surveillance post-commercialisation, d’autres réactions ont été rapportées 
en association temporelle avec Priorix:

Classe de systèmes d’organes Fréquence Effets indésirables
Infections et infestations Rare méningite, pseudo-rougeole, 

pseudo-oreillons (y compris 
orchite, épididymite et parotidite)

Affections hématologiques et du 
système lymphatique

Rare thrombopénie, purpura 
thrombopénique

Affections du système 
immunitaire

Rare réactions anaphylactiques

Affections du système nerveux Rare encéphalite, cérébellite, 
symptômes de pseudo-cérébellite 
(y compris troubles transitoires 
de la marche, ataxie temporaire), 
syndrome de Guillain-Barré, 
myélite transverse, névrite 
périphérique

Classe de systèmes d’organes Fréquence Effets indésirables
Affections vasculaires Rare vascularite (y compris maladie de 

Henoch Schonlein et syndrome de 
Kawasaki)

Affections de la peau et du tissu 
sous-cutané

Rare érythème polymorphe

Affections musculo-squelettiques 
et systémiques

Rare arthralgies, arthrite

Une administration intravasculaire accidentelle peut entraîner des réactions sévères ou 
même un choc. Les mesures immédiates dépendent de la sévérité de la réaction (voir 
« Mises en garde et précautions »).

Dans les études cliniques comparatives, une baisse statistiquement significative de 
l’incidence des réactions au site d’injection (douleurs, rougeurs, et oedèmes) a été 
rapportée pour Priorix en comparaison avec le vaccin comparateur. Les taux 
d’incidence des autres effets indésirables cités ci-dessus étaient similaires pour les 
deux vaccins.

Surdosage
Des cas de surdosage (jusqu’à 2 fois la dose recommandée) ont été rapportés au cours 
de la surveillance post-commercialisation. Aucun événement indésirable n’a été associé 
au surdosage.

DONNEES PHARMACOLOGIQUES
Pharmacodynamique
Lors des études cliniques, Priorix s’est révélé hautement immunogène. Des anticorps 
antimorbilleux ont été détectés chez 98,0% des sujets vaccinés précédemment 
séronégatifs, des anticorps antiourliens chez 96,1% et des anticorps antirubéoleux chez 
99,3%.
Lors des études comparatives, des anticorps antimorbilleux, antiourliens et 
antirubéoleux ont été détectés chez 98,7%, 95,5% et 99,5% des sujets précédemment 
séronégatifs ayant été vaccinés par Priorix, en comparaison avec 96,9%, 96,9% et 
99,5% pour des sujets ayant reçu un autre vaccin mixte antimorbilleux, antiourlien et 
antirubéoleux déjà sur le marché.
Les sujets suivis pendant une période allant jusqu’à 12 mois après la vaccination sont tous 
restés séropositifs pour les anticorps antimorbilleux et antirubéoleux, tandis que 88,4% 
d’entre eux étaient toujours séropositifs pour l’anticorps antiourlien après 12 mois. Ce 
pourcentage concorde avec celui observé pour le vaccin mixte antimorbilleux, antiourlien 
et antirubéoleux déjà sur le marché (87%).

Pharmacocinétique
Sans objet pour les vaccins.

Essais cliniques
Voir rubrique « Pharmacodynamique ».

DONNEES PHARMACEUTIQUES
Liste des excipients
Les excipients contenus dans le vaccin sont : acides aminés, lactose, mannitol, sorbitol.
Solvant : eau pour préparations injectables.
Du sulfate de néomycine est présent en tant que résidu du procédé de fabrication.

Durée de conservation
La date de péremption est indiquée sur l’étiquette et sur l’emballage.

Précautions particulières de conservation
Priorix doit être conservé au réfrigérateur entre 2°C et 8°C. 
Le solvant peut être conservé au réfrigérateur ou à température ambiante. 
Ne pas congeler le vaccin lyophilisé ni le solvant. 
À conserver dans l’emballage d’origine, à l’abri de la lumière.
Pendant le transport, les conditions de conservation recommandées doivent être 
respectées, en particulier dans les climats chauds.
Les conditions de conservation sont détaillées sur l’emballage.

Nature et contenu de la présentation
Priorix se présente dans un flacon en verre (verre de type I). La poudre est disponible 
en flacon monodose ou multidose (2 doses). 
Le solvant stérile se présente en seringue pré-remplie en verre (verre de type I) ou en 
ampoule en verre (verre de type I). 
Toutes les présentations peuvent ne pas être disponibles dans chaque pays.

Incompatibilités
Priorix ne doit pas être mélangé avec d’autres vaccins dans la même seringue.

Mode d’emploi / de manipulation
En raison des variations mineures du pH du vaccin reconstitué, sa couleur peut varier de 
pêche clair à rose fuchsia, sans aucune altération de son efficacité.
Le solvant et le vaccin reconstitué doivent être inspectés visuellement avant 
reconstitution ou administration afin de détecter la présence de toutes particules 
étrangères et/ou une variation éventuelle de l’aspect physique. Au cas où l’une ou l’autre 
serait observée, ne pas utiliser le solvant ou le vaccin reconstitué.

Présentation monodose:
Administrer tout le contenu de la seringue, en utilisant une nouvelle aiguille pour 
l’injection.
Présentation multidose (2 doses):
Lors de l’utilisation d’un flacon multidose, chaque dose de 0,5 ml doit être prélevée à 
l’aide d’une aiguille et d’une seringue stériles et en faisant attention à ne pas contaminer 
le contenu. Utiliser une nouvelle aiguille pour chaque dose individuelle de vaccin à 
administrer. 

Instructions de reconstitution du vaccin avec le solvant présenté en ampoules
Priorix doit être reconstitué en ajoutant la totalité du contenu de l’ampoule de solvant 
fourni au flacon contenant la poudre. Bien mélanger jusqu’à dissolution complète de la 
poudre.

Le vaccin doit être injecté rapidement après sa reconstitution.

Prélever la totalité du contenu du flacon.

Le vaccin doit être administré avec une aiguille neuve.

Instructions de reconstitution du vaccin avec le solvant présenté dans une seringue 
pré-remplie
Priorix doit être reconstitué en ajoutant la totalité du contenu de la seringue pré-remplie 
du solvant dans le flacon de poudre.
Pour fixer l’aiguille sur la seringue, lire attentivement les instructions données aux 
schémas 1 et 2 (voir fin de la notice). La seringue fournie avec Priorix peut toutefois 
être légèrement différente de celle illustrée.

Tout produit non utilisé ou déchet doit être éliminé conformément à la réglementation 
locale en vigueur.
Le vaccin doit être injecté immédiatement après reconstitution. S’il n’est pas administré 
immédiatement, le vaccin reconstitué doit être conservé au réfrigérateur (entre 2°C et 8°C) 
et utilisé dans les délais suivants :

·	 �8 heures après reconstitution s’il s’agit de la présentation monodose
·	 �6 heures après reconstitution s’il s’agit de la présentation multidose (2 doses)

Les marques déposées sont détenues, en pleine propriété ou sous licence, par le groupe 
GSK.

Vacuna contra el sarampión, la parotiditis y la rubéola
Polvo y disolvente para solución inyectable

COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Priorix es una preparación constituida por la mezcla liofilizada de virus atenuados del 
sarampión de la cepa Schwarz, de virus RIT 4385 de la parotiditis (derivado de la cepa 
Jeryl Lynn), y de virus Wistar RA 27/3 de la rubéola, obtenidos individualmente mediante 
propagación en cultivos tisulares de embrión de pollo (parotiditis y sarampión) o en 
células diploides humanas MRC-5 (rubéola). 
Priorix cumple con los requisitos de la Organización Mundial de la Salud para la 
fabricación de sustancias biológicas, vacunas de sarampión, parotiditis y rubéola, y 
vacunas combinadas (virus vivos).
Cada dosis de 0,5 ml de la vacuna reconstituida contiene no menos de 103.0 DICC50 de 
la cepa Schwarz del sarampión, no menos de 103.7 de la cepa RIT 4385 de la parotiditis, 
y no menos de 103.0 DICC50 de la cepa Wistar RA 27/3 del virus de la rubéola.

El polvo es blanquecino a ligeramente rosado.
El solvente es transparente e incoloro.

INFORMACIÓN CLÍNICA
Indicaciones
Priorix está indicada para la inmunización activa contra el sarampión, la parotiditis y la 
rubéola.

Posología y administración
Posología
Se recomienda una dosis única de 0,5 ml de la vacuna reconstituida.
En vista de que los planes de vacunación varían en los diferentes países, el esquema 
recomendado para cada país deberá estar de acuerdo con las recomendaciones 
nacionales. 

Método de administración
Priorix debe administrarse mediante inyección subcutánea, aunque también puede 
administrarse por inyección intramuscular en la región deltoidea o en la parte 
anterolateral del muslo (ver “Advertencias y precauciones”).
La vacuna debe administrarse mediante inyección subcutánea en sujetos con trastornos 
hemorrágicos (p. ej., trombocitopenia o cualquier trastorno de coagulación).
Para obtener las instrucciones acerca de la reconstitución del medicamento antes de su 
administración, consulte “Instrucciones para el empleo/manejo”.

Contraindicaciones
Priorix está contraindicada en personas con hipersensibilidad sistémica conocida a la 
neomicina o a cualquier otro componente de la vacuna (para alergia al huevo, ver 
“Advertencias y precauciones”). Un historial de dermatitis por contacto con la neomicina 
no constituye una contraindicación.
Priorix está contraindicada en personas que han mostrado signos de hipersensibilidad 
después de la administración previa de las vacunas contra el sarampión, la parotiditis o 
la rubéola.
Priorix está contraindicada para sujetos con inmunodeficiencia humoral o celular 
(primaria o adquirida) severa, p. ej., infección por VIH sintomático (ver también 
“Advertencias y precauciones”).
Priorix está contraindicada para mujeres embarazadas. El embarazo deberá evitarse 
durante un mes después de la vacunación (ver “Embarazo y lactancia”).

Advertencias y precauciones
Al igual que sucede con otras vacunas, se debe posponer la administración de Priorix 
en personas que presentan una enfermedad febril severa aguda. No obstante, la 
presencia de una infección leve no es una contraindicación para la vacunación. 
Puede presentarse síncope (desmayos) después, o incluso antes, de cualquier 
vacunación como una respuesta sicogénica a la inyección con aguja. Es importante que 
se tengan implementados los debidos procedimientos para evitar las lesiones por 
desmayos.
Antes de inyectar la vacuna, habrá que esperar a que se evapore el alcohol u otros 
agentes utilizados para desinfectar la piel, ya que estas sustancias pueden inactivar los 
virus atenuados de la vacuna.
Podría obtenerse una protección limitada contra el sarampión si se administra la vacuna 
en un lapso de 72 horas tras la exposición al sarampión natural. 
Los niños menores de 12 meses de edad pudieran no desarrollar una respuesta 
suficiente contra el componente del sarampión de la vacuna, debido a la posible 
persistencia de anticuerpos maternos contra el virus del sarampión. Esto no debe 
impedir el uso de la vacuna en lactantes (< 12 meses), ya que la vacunación puede estar 
indicada en ciertas situaciones como las que se presentan en las zonas de alto riesgo. 
En estas circunstancias se debe considerar la revacunación a los 12 meses de edad o 
posteriormente. 
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