KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PRIORIX 0,5 mL SC/IM enjeksiyon i¢in liyofilize toz igeren flakon ve ¢oziicli igeren
kullanima hazir enjektor

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Sulandirildiktan sonra, 1 doz (0,5 mL) iginde:
Canl1 zayiflatilmis kizamik viriisii! (Schwarz susu) en az 10*° CCIDso®
Canli zayiflatilmis kabakulak viriisii! (RIT 4385 susu, Jeryl enaz 10*’ CCIDs¢®
Lynn susundan elde edilmis)
Canl1 zayiflatilmis kizamikeik viriisii? (Wistar RA 27/3 susu)  en az 103° CCIDs¢®

! tavuk embriyo hiicrelerinde iiretilmis

Z insan diploid (MRC-5) hiicrelerinde iiretilmis

% Hiicre Kiiltiirii Infektif Dozu %50

Yardimci maddeler:

Sorbitol 9mg

Laktoz anhidr (s1g1r siitiinden elde edilir) 32 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

Bu as1 eser miktarda neomisin siilfat igerebilir. (Bkz. Boliim 4.3)

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti igin beyazimsi — hafif pembe renkte toz ve berrak ve renksiz steril
¢ozucu.

PRIORIX, Diinya Saglik Orgiitii’niin biyolojik maddeler ve kizamik, kabakulak ve
kizamikgik agilari ile kombine asilarin (canli) iiretimi ile ilgili gereklerini karsilar.

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
PRIORIX kizamik, kabakulak, kizamik¢iga kars1 aktif bagisiklamada endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / Uygulama sikhig ve siiresi
PRIORIX kullanimi resmi talimatlara uygun olmalidir.

12 ay ve iizerindeki kisilerde
Onerilen doz 0,5 mL’dir. Resmi talimatlara gore ikinci doz uygulanabilir.

PRIORIX, daha 6nce monovalan veya kombine baska bir kizamik, kabakulak ve kizamikg¢ik

|i elektronik imza ile imzalanmistir.

. .. Bu belge, qilve
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9-12 ay arasindaki bebeklerde
Bir yasindan kiigiik bebekler asilarin Dbilesenlerine yeterli yanit vermeyebilirler.
Epidemiyolojik bir durumun bebeklerin yagsamlarinin ilk yilinda asilama gerektirmesi halinde

(6rn., salgin veya endemik bolgelere seyahat), yasamin ikinci yilinda, tercihen ilk dozdan
sonraki ti¢ ay i¢inde ikinci PRIORIX dozu verilmelidir. Hi¢bir kosulda iki doz arasindaki siire
4 haftadan kisa olmamalidir (Bkz. Boliim 4.4 ve 5.1).

Uygulama sekli

PRIORIX subkiitan enjeksiyon i¢indir; diger yandan ayni zamanda deltoid bdlgesine ya da
uylugun anterolateral alanina intramiiskiiler enjeksiyon yoluyla da uygulanabilir (Bkz. Bolim
44veb.1).

Trombositopeni veya herhangi bir pihtilasma bozuklugu olan kisilerde as1 subkutan olarak
uygulanmalidir (Bkz. Bolim 4.4 ).
Asinin uygulama 6ncesi sulandirilmasina iliskin talimatlar i¢in (Bkz. B6lim 6.6.)

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarla ilgili ¢alisma mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
9 ayliktan kiiciik bebeklerde
PRIORIX’in 9 ayliktan kiigiik bebeklerde giivenlilik ve etkililigi kanitlanmamustir.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlamas1 gerekmez.

4.3. Kontrendikasyonlar

Diger asilarda da oldugu gibi, akut siddetli atesli hastaligi olan kisilerde PRIORIX
uygulamas1 ertelenmelidir. Bununla birlikte soguk alginligi gibi mindr bir enfeksiyonun
varlig1 asilama i¢in kontrendikasyon degildir.

PRIORIX neomisin veya asiin herhangi bir komponentine karsi sistemik asir1 duyarlilig
oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir. Neomisine karsi kontakt dermatit hikayesi
kontrendikasyon degildir. Yumurta proteinlerine asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 igin Bkz.
Boliim 4.4.

PRIORIX, kizamik, kabakulak ve/veya kizamik¢ik asilarinin dnceki bir uygulamasinda asiri
duyarlhlik belirtileri géstermis olan kisilerde kontrendikedir.

PRIORIX, agammaglobulinemi ve AIDS ya da semptomatik HIV infeksiyonu ya da yasa
0zgli CD4+ T-lenfosit oraninin 12 aydan kiigiik cocuklarda <%25; 12-35 aylik ¢ocuklarda <
%20 ve 36-59 aylik ¢ocuklarda < %15 olmasini igeren humoral ya da hiicresel immiin
yetmezlikte kontrendikedir (primer ya da kazanilmig) (Bkz. B6lim 4.4 ).

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56MO0FyRG83ak1US3kOMOFyS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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PRIORIX'in gebe kadinlarda kullanimi kontrendikedir. Dahasi agilamadan sonraki 1 ay
boyunca gebe kalmaktan kagimilmalidir (Bkz. Boliim 4.6 ).

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Herhangi bir agilama sirasinda ve hatta 6ncesinde igne ile enjeksiyona karsi psikojenik cevap
olarak senkop (bayilma) olabilir. Buna gecici gorme bozuklugu, parestezi ve iyilesme
esnasinda tonik-klonik ekstremite hareketleri gibi ¢esitli norolojik belirtiler eslik edebilir.
Bayilmaya bagli yaralanmalardan kaginmak i¢in gerekli prosediirlerin hazir olmasi 6nemlidir.

Alkol ve diger dezenfektan ajanlar zayiflatilmis viriisleri etkisizlestirebilecekleri i¢in, bunlarin
ast uygulanmadan Once ciltten ugmasina izin verilmelidir.

Tiim agilarla oldugu gibi, koruyucu bir immiin sistem yanit1 asilama yapilan tim bireylerde
saglanamayabilir.

Dogal kizamik ile temastan 72 saat sonrasina kadar yapilan asilama ile kizamiga kars1 kisitli
koruma saglanabilir.

Yagamlarinin ilk yilindaki bebekler maternal antikorlarla olasi etkilesimden dolayr asinin
bilesenlerine yeterli yanit vermeyebilir (bkz. boliim 4.2 ve 5.1).

Bir yasindan kii¢iik ¢ocuklarda asilama gerektiren epidemiyolojik durumlarda (6rn., salgin ya
da endemik bolgeye seyahat) PRIORIX asisinin ikinci dozu ilk dozdan sonra 3 ay iginde
olmak {iizere bir yasindan sonra uygulanmalidir. Hicbir kosulda iki doz arasindaki siire 4
haftadan kisa olmamalidir.

Tiim enjektabl asilarda oldugu gibi, asinin uygulanmasi ardindan goriilebilecek nadir
anafilaktik olay olasiligina kars1 uygun medikal tedavi ve gdzetim hazir bulundurulmalidir.
Asinin i¢inde bulunan kizamik ve kabakulak bilesenleri tavuk embriyo hiicre kiiltiiriinde
tretilmistir ve bu sebeple yumurta proteini kalintilar1 tasiyabilir. Yumurta yedikten sonra
anafilaktik, anafilaktoid veya diger ani reaksiyonlara (6rnegin yaygin iirtiker, agiz ve bogazin
sismesi, solunum zorlugu, hipotansiyon veya sok) dair oykiisii olan kisiler, bu reaksiyonlarin
cok seyrek oldugu gosterilmis olmasina ragmen, asilamanin ardindan ani tipte asir1 duyarlilik
reaksiyonlari agisindan daha fazla risk altinda olabilirler. Yumurta yedikten sonra anafilaksi
gelisen kisiler, biliyiik bir dikkatle asilanmalidir ve anafilaksi olusmasi durumunda uygun
tedavi hazir bulundurulmalidir. PRIORIX, kendisinde veya aile dykiisiinde alerjik hastaliklar
veya konviilsiyon olan kisilere dikkatli uygulanmalidir.

Immiin yetmezligi olan hastalar:

Asilama, yararlarin risklerden daha agir bastigi secilmis immiin yetmezligi olan hastalarda
diistiniilebilir (6r. asemptomatik HIV'li kisiler, IgG altsinif eksiklikleri, konjenital nétropeni,
kronik graniilomat6z hastalik ve kompleman eksikligi hastaliklarr).

Bu agilama igin kontrendikasyon olusturmayan immiin yetmezligi olan hastalar (Bkz. B6lim
4.3) astya immiin sistemi yeterli kisiler kadar iyi cevap veremeyebilirler ve bu nedenle bu
hastalarin bazilar1 uygun asilama yapilmasina ragmen temas sonucunda kizamik, kabakulak

veya kizamikgiZa yakalana@é]cjer,]g@’rgUmmnqugmg%m%. hastalar kizamik, parotit ve
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Bulagma:

Asilanan kisilerden kizamik ve kabakulak viriisiiniin duyarli kisilere bulagsmasina dair bir bilgi
yoktur. Kizamik ve kizamikg¢ik virlisiiniin faringeal atiliminin asilamadan sonra 7 ile 28.
giinler arasinda oldugu ve bunun 11. giin civarinda en yiiksek diizeylere ¢iktig1 bilinmektedir.
Ancak atilan ag1 viriisiiniin duyarh kisilere bulasmasi ile ilgili kanmit yoktur. Kizamik¢ik asi
viriisiiniin anne siitiiyle birlikte transplasental olarak da bebege gectigi belgelenmistir ancak
klinik hastalik bulgusuna rastlanmamustir.

Merkezi Sinir Sistemi (MSS) bozuklugu, febril konviilziyona yatkinlik ya da aile 6ykiisii olan
kisilerde PRIORIX uygulanirken dikkatli olunmalidir. Febril konviilziyon Oykiisii olanlar
asilanma sonrasi yakindan izlenmelidir.

Az sayida kisiye PRIORIX intramuskiiler yoldan uygulanmistir. Her {i¢ komponent i¢in de
yeterli immiin yanit alinmistir (bkz. Pozoloji ve uygulama sekli).

PRIORIX hi¢bir kosulda damar icine verilmemelidir.

Trombositopeni:

Canli kizamik, kabakulak, kizamike¢ik asisinin ilk dozunun uygulanmasinin ardindan
trombositopeni goriilen hastalarda, tekrarlayan doz uygulamasindan sonra trombositopeninin
agirlastigi veya tekrar ortaya ¢iktigi vakalar rapor edilmistir. Bu durumda, PRIORIX ile
asilamanin yarar-zarari dikkatle degerlendirilmelidir. Bu kisiler dikkatle ve tercihen subkutan
yolla agilanmalidir.

PRIORIX her dozunda 9 mg sorbitol igerir. Nadir kaliimsal fruktoz intolerans problemi olan
hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

PRIORIX her dozunda 25 mikrogram neomisin (bir antibiyotik) icerir. Daha 6nce neomisine
kars1 alerjik reaksiyon gostermis hastalarin bu asiy1 kullanmamalar gerekir.

Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Klinik ¢alismalar, PRIORIX’in asagidaki monovalan ya da kombinasyon asilardan
[hekzavalan asilar (DTPa-HBV-IPV/Hib) dahil] herhangi birisi ile eszamanli olarak
uygulanabilecegini gostermistir: yerel Onerilere uygun olarak, difteri-tetanoz-aseliiler
bogmaca asist (DTPa), azaltilmis antijen difteri-tetanoz-aseliiler bogmaca asist (dTpa),
Haemophilus influenzae tip b as1 (Hib), inaktif polio asisi (IPV), hepatit B asis1 (HBV),
hepatit A asist1 (HAV), meningokokkal serogrup B asi (MenB), Konjuge meningokok
serogrup C asis1 (MenC), konjuge meningokok serogrup A,C, W-135 ve Y asisi
(MenACWY), varisella zoster asist (VZV), oral polio asist (OPV) ve konjuge pnémokok
asisl.

Cok bilesenli Meningokok serogrup B asist (4CMenB), bir kombine kizamik-kabakulak-
kizamik¢ik-sucicegi asist ile birlikte uygulandiginda, ates, enjeksiyon yerinde hassasiyet,
beslenme davranislarinda degisim ve iritabilite riskinde artis nedeniyle, miimkiin oldugu
durumlarda PRIORIX ile asilamanin ayr1 olarak vapiimas: tercih edilmelidir.

ge, guv oni e Imzalanmistir.
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PRIORIX’in baska asilarla birlikte kullanimini destekleyen veriler yoktur. Eger PRIORIX
bagka bir enjektabl asiyla aymi anda verilecekse, asilar farkli enjeksiyon bolgelerine
uygulanmalidir.

PRIORIX diger canli zayiflatilmis asilar ile ayn1 anda verilmezse her iki as1 arasinda en az
biray ara verilmelidir.

Tiiberkiilin testi yapilmasi gerekiyorsa asidan Once veya aymi anda yapilmalidir ¢iinkii
kombine kizamik, kabakulak, kizamik¢ik asilart tiiberkiilin deri hassasiyetini gegici olarak
deprese edebilir. Bu durum 6 haftaya kadar siirebileceginden yanlis negatif sonuglardan
kagimmak i¢in tiiberkiilin testi asilama sonrasindaki s6z konusu donem iginde
uygulanmamalidir.

Insan gamaglobulinleri ya da bir Kan transfiizyonu almis kisilerde, pasif olarak edinilmis
kizamik, kabakulak ve kizamikgik antikorlari nedeniyle asinin basarisiz olma olasiligindan
dolayi, uygulanan insan globulinlerinin dozuna bagli olarak, asilama ii¢ ay ya da daha uzun
bir siire (11 aya kadar) ertelenmelidir.

PRIORIX, daha once bagka kombine kizamik, kabakulak ve kizamik¢ik agist ile agilanmig
kisilerde uygulanabilir.

Ozel popiilasyona iligkin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarla ilgili ¢alisma mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
PRIORIX’in 9 ayliktan kiigiik bebeklerde giivenlilik ve etkililigi kanitlanmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
PRIORIX gebelik doneminde kontrendikedir. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar asilama
sonrasi 1 ay gebe kalmaktan kagimmahdir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlara PRIORIX asis1 yapilmamalidir.

Diger yandan, gebe kadinlara kizamik, kabakulak veya kizamik¢ik asilari uygulandiginda
fetal hasar belgelenmemistir.

Teorik bir risk olasilik dis1 birakilamasa da gebeligin erken doneminde gebelikleri bilinmeden
kizamikgik igeren asilar ile asilanan 3500’iin {izerinde hassas kadinda herhangi bir konjenital
kizamikgik vakasi bildirilmemistir. Dolayistyla, gebe olduklarinin farkinda olmayan kadinlara
kazayla kizamik, kabakulak ve kizamikcik iceren asilarin  yapilmasi, hamileligin

guvenli elektron imza |Ie imzalanmustir.

e
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Asilamadan sonra bir ay siireyle gebelikten kacinilmalidir. Gebe kalmay: isteyen kadinlara
gebeligi ertelemeleri tavsiye edilmelidir.

Laktasyon donemi

Laktasyon doneminde kullanimina iliskin smirli deneyim vardir. Calismalar canli atenue
kizamik¢ik asisiyla asilanan emziren kadinlarda viriisiin anne siitiine ve dolayisiyla bebege
gectigini ancak herhangi bir semptomatik hastaliga rastlanmadigin1 gostermistir. Bebekte
immiin yetmezlik oldugu durumda anne, asilamanin yarar ve riskleri degerlendirilerek
astlanmalidir (Bkz. Boliim 4.3 ).

Ureme yetenegi/ Fertilite
PRIORIX'in lireme yetenegi ve fertilite tizerindeki etkisi caligiimamustir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerine etkiler
PRIORIX’ in ara¢ ve makine kullanma yetenegine etkisi yoktur ya da dnemsiz diizeydedir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Klinik Calisma Verileri
Advers olay sikliklar1 agagidaki sekilde degerlendirilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100, <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000, <1/100); seyrek
(=21/10.000, <1/1.000), ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Kontrollii klinik ¢aligmalarda, 42 giinliik izleme donemi boyunca asilanan 12.000'den fazla
kiside belirti ve bulgular aktif olarak izlenmistir. Asilananlarin ¢alisma dénemi boyunca her
tirlii klinik durumu bildirmeleri istenmistir.

Kombine kabakulak, kizamik, kizamik¢ik asisi uygulandiktan sonra meydana gelebilecek
advers reaksiyonlar, tek basina veya kombinasyon halinde monovalan as1 uygulamasindan
sonra gozlemlenen advers reaksiyonlarla benzerdir.

PRIORIX uygulamasindan sonra en yaygin goriilen advers reaksiyonlar, enjeksiyon yerinde
kizariklik ve >38°C (rektal) veya >37,5°C (koltuk alti/agiz) atestir.

Asilamay1 takiben agagidaki advers olaylar bildirilmistir:

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygi: Ust solunum yolu enfeksiyonlari
Yaygin olmayan: Otitis media

Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan: Lenfadenopati

Ba“lslkhk sistemi hastalikl&ipeloe, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogr%lama Kodu: 1ZW56ZW56MO0FyRG83ak1US3kOMOFyS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin olmayan: Anoreksi

Psikiyatrik hastahklar
Yaygin olmayan:Sinirlilik , anormal aglama, uykusuzluk

Sinir sistemi hastaliklari
Seyrek: Febril konviilsiyonlar

Goz hastahklan
Yaygin olmayan: Konjonktivit

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Bronsit, oksiiriik

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Parotis bezinin biiylimesi, ishal, kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Yaygin: Dokiintii

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Cok yaygin: Enjeksiyon yerinde kizariklik, ates >38°C (rektal) veya >37,5°C (kolalti/agizdan)
Yaygin: Enjeksiyon bolgesinde sisme ve agri, ates >39,5°C (rektal) veya >39°C
(kolalti/agizdan)

Genelde, advers reaksiyonlarin siklig1 ilk ve ikinci asilama ig¢in benzer olmustur. Sadece
enjeksiyon bolgesinde agri, ilk asilamadan sonra “yaygin” iken, ikinci asilamanin ardindan
“cok yaygin” olmustur.

Pazarlama Sonrasi Veriler

Pazarlama sonras1 gozlem sirasinda nadir durumlarda asagidaki advers reaksiyonlar
tanimlanmistir.  Bu advers reaksiyonlar biiyilikligi bilinmeyen bir popiilasyondan
bildirildiginden sikliklarina dair kesin bir tahminde bulunulamamaktadir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor: Menenjit, kizamik benzeri sendrom, kabakulak benzeri sendrom (orsit, epididimit
ve parotit dahil)

Kan ve lenf sistemi hastahklar:
Bilinmiyor: Trombositopeni, trombositopenik purpura

Bagisikhik sistemi hastahiklary - L
S ) ] ) U belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Sinir sistemi hastahklari
Bilinmiyor: Ensefalit*, serebellit, serebellit benzeri semptomlar (gegici yiirlime bozuklugu ve
gegici ataksi dahil), Guillain-Barré sendromu, transvers miyelit, periferik nevrit

Vaskiiler hastaliklar

Bilinmiyor: Vaskiilit

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Eritema multiforme

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari
Bilinmiyor: Artralji, artrit

*Ensefalit 10 milyon dozda 1’den daha diisiik bir siklikta bildirilmistir. Asilamanin ardindan

ensefalit olusma riski, dogal hastaliklarin sebep oldugu ensefalit riskinin ¢ok altindadir
(kizamik: 1000 — 2000 vakada 1, kizamikgik: yaklasik 6000 vakada 1).

Kaza ile aginin intravaskiiler uygulanmasi ciddi reaksiyonlara hatta soka yol agabilir. Acil
onlemler reaksiyonun siddetine baglidir (bkz. Ozel kullanim uyarilar1 ve nlemleri).

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Pazarlama sonrasi gozlem g¢alismalari esnasinda doz asimi vakalari (tavsiye edilen dozun 2
katina kadar) bildirilmistir. Doz asimu ile iliskilendirilen hi¢bir advers etki raporlanmamastir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapotik grup: Kizamik ile kombine canli ateniie Kabakulak ve Kizamikeik agis1
ATC kodu: JO7BD52

>12 aylik cocuklarda immiin yanit

12 ay- 2 yas arasindaki ¢ocuklarda yiiriitiilen klinik c¢aligmalarda PRIORIX’in son derece

immiinojenik oldugu gosterilmistir.

Tek doz PRIORIX ile asilama onceden seronegatif olan kisilerde kizamik igin %98,1,

kabakulak i¢in %94,4 ve kizamikgik i¢in %100 oraninda antikor olusumuna yol agmustir.

Primer asilamadan iki yil sonra serokonversiyon oranlari kizamik, kabakulak ve kizamikgik

icin sirastyla %93,4, %94,4 ve %100 olmustur.

PRIORIX’in Koruyucu etkaliligingeHiskinonivesia ibwlnnmamakla birlikte, immiinojenisite
Belge RIFIER P AGNTRENFOMIF AR USRI kabul BORITRSROUTT MU BRI Yigicatn
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caligmalar1 kabakulak karsisindaki etkinliginin kabakulak ile saptanan serokonversiyon
oranlarindan daha diisiik olabilecegini gostermistir.

9 - 10 ay arasindaki ¢cocuklarda immiin yanit

Asmin ilk doz uygulamasi sirasinda 9-10 aylik olan 300 saglikli ¢ocuk ile yiiriitiilen bir klinik
calismada 147 kisiye eszamanli olarak PRIORIX ve VARILRIX uygulanmistir. Kizamik,
kabakulak ve kizamikg¢ik igin serokonversiyon oranlari sirasiyla %92,6, %91,5 ve %100
olmustur. ilk dozdan 3 ay sonra uygulanan 2. doz ardindan serokonversiyon oranlar1 kizamik
icin %100, kabakulak igin %99,2 ve kizamikgik i¢in %100 olmustur. Bu nedenle optimal
immiin yanit i¢in ikinci PRIORIX dozu 3 ay i¢inde uygulanmalidir.

Ergen ve yetiskinler
Ergen ve yetigkinlerde PRIORIX giivenliligi ve immiinOjenisitesi klinik ¢aligmalarda 6zel
olarak arastirilmamastir.

Intramuskiiler uygulama yolu
Klinik ¢alismalarda smirli sayida kisiye intramuskiiler PRIORIX uygulanmustir. Ug bilesenin
serokonversiyon oranlari subkutan uygulama sonrasi ile karsilastirilabilir bulunmustur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Asilar igin farmakokinetik 6zelliklerin degerlendirilmesi gerekmemektedir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Genel emniyet ¢alismalarindan elde edilen klinik 6ncesi Veriler, insanlar i¢in 6zel bir zarar
ortaya ¢ikartmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimecr maddelerin listesi
Aminoasitler

Laktoz anhidr (sigir siitiinden elde edilir)
Mannitol

Sorbitol

Coziicii: Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
PRIORIX diger asilarla ayni enjektor iginde karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii

24 ay

Sulandirma sonrasinda as1 derhal uygulanmalhidir. Bu miimkiin degilse buzdolabinda (2°C-
8°C) saklanmal1 ve sulandirma sonrasi § saat i¢inde kullanilmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge BoghuiSarkdamirywbortinelidcireebedbroleryssko Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

www.ilac101.com


https://ilac101.com

As1+2°C ila +8°C arasi sicaklikta buzdolabinda saklanmalidir.

Dondurmayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Ozellikle sicak iklimlerde, tasinma sirasinda, dnerilen saklama kosullarina uyulmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PRIORIX, lastik tipa ile kapatilmis tek kullanimlik cam flakon (tip I cam), kullanima hazir
cam enjektor (tip | cam) ve 2 adet steril igne igeren ambalajlarda sunulmustur.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yo6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

pH’indaki kiiciik degiskenlikten dolay1 sulandirilmis asimnin rengi, as1 potensinde bozulma
olmaksizin agik seftali renginden eflatun pembeye degisiklik gosterebilir.

Coziicii ve sulandirilmis as1, sulandirma ve uygulama 6ncesinde herhangi bir yabanc partikiil
ve/veya fiziksel goriinimiinde bir degisme agisindan incelenmelidir. Bunlardan birinin tespit
edilmesi durumunda ¢oziicii veya sulandirilmis as1 kullanilmamalidir.

As1, ambalaj i¢indeki ¢oziicliniin timiiniin toz igeren flakona eklenmesiyle sulandirilmalidir.
Karisim, tozun ¢oziicii i¢inde tam olarak ¢ozlinmesini saglamak i¢in iyice calkalanmalidir.

Flakonun tiim icerigi ¢ekilir.
Asinin uygulamast i¢in yeni bir igne kullanilmalidir.
Dezenfektanlarla temastan kaginilmalidir (bkz. bolim 4.4).

Kullanima hazirlama ve asinin uygulanmasi
e PRIORIX, kullanima hazir enjektdordeki ¢oziiciiniin tiimii toz iceren flakona eklenerek
hazirlanmalidir.
Enjektore igne takmak icin, Resim 1 ve Resim 2’de verilen talimatlari dikkatlice okuyunuz.

Bununla birlikte PRIORIX enjektorii resimle gosterilen ¢izimden biraz farkli (dissiz vida)

olabilir. Bu durumda igne vidalanmadan takilmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56MO0FyRG83ak1US3kOMOFyS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Igne

Enjektor

Igne kokii

igne koruyucu

Enijektor pistonu

Enjektor govdesi

Enjektor baslig

Resim 1 Resim 2

Enjektor, enjektdr pistonundan ya da Luer Kilit Adaptoriinden (LKA) degil, her zaman
enjektdr govdesinden tutulmali ve igne enjektor ekseninde muhafaza edilmelidir (Resim 2’de
gosterildigi  sekilde). Belirtilen sekilde yapilmamasi, LKA’nin bozulmasina ve sizinti
yapmasina neden olabilir. Siringanin birlestirilmesi sirasinda LKA bozulursa, yeni bir asi
dozu (yeni siringa ve flakon) kullanilmalidir.

1.

2.

(98]

9]

7.R

Enjektor baglhigini saat yoniiniin tersine ¢evirerek agimiz (Resim 1°de gosterildigi sekilde).
LKA’ ’nin doniip donmemesinden bagimsiz olarak liitfen asagidaki basamaklari izleyiniz:
Igne kokiinii LKA’nin igerisine nazikge yerlestirerek igneyi enjektdre takimiz ve
kilitlenene kadar igneyi saat yoniinde ¢eyrek tur ceviriniz (Resim 2’de gosterildigi
sekilde).

Igne koruyucusunu ¢ikarimiz (bazen sert olabilir).

Toza ¢oziicii ilave edilir. Karisim, toz c¢oziiclide tamamen c¢oziinene kadar iyice
calkalanmalidir.

pH’1indaki kiigiik degiskenlikten dolay1 sulandirilmis asinin rengi, asi potensinde bozulma
olmaksizin agik seftali renginden eflatun pembeye degisiklik gosterebilir.

Flakonun tiim igerigi ¢ekilir.

Asinin uygulanmast igin yeni bir igne kullanilmalidir. Igneyi enjektdrden cikartniz ve 2.
basamag tekrar ederek enjeksiyon ignesini takiniz.
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