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Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin/den Anwender

Priorix
Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Masern-Mumps-Rételn-Lebendimpfstoff

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilag sorgféltig durch, bevor der Impfstoff Ihnen oder Threm

Kind verabreicht wird.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielieicht méchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieser Impfstoff wurde lhnen/lhrem Kind persénlich verschrieben und darf daher nicht an Dritte
weitergegeben werden,

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sigflhr Kind erheblich beeintrachtigt oder Sie/lhr Kind
Nebenwirkungen hemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
. Was ist Priorix und wofiir wird es angewendet?

. Was missen Sie/lhr Kind vor der Anwendung von Priorix beachten?
. Wie ist Priorix anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

. Wie ist Priorix aufzubewahren?

. Weitere Informationen

N Wi -

1. Was ist Priorix und wofiir wird es angewendet?

Priorix ist ein Impfstoff, der bei Kindern ab dem vollendeten 11. Lebensmonat, Jugendlichen und
Erwachsenen angewendet wird, um vor Erkrankungen, die durch Masern-, Mumps- und Rételn-Viren
verursacht werden, zu schitzen. Unter bestimmten Umstdnden kann Priorix auch Kindern ab dem
vollendeten 9. Lebensmonat verabreicht werden.

Die Impfung mit Priorix bewirkt, dass das Immunsystem {das natlirliche Abwehrsystem des Kérpers)
Antikérper (Abwehrstoffe) gegen Masern-, Mumps- und Rdteln-Viren bildet, die die Aufgabe haben, im
Falle einer Ansteckung mit Masern, Mumps bzw. Rételn vor diesen Erkrankungen zu schiitzen.

Priorix ist ein Lebendvirusimpfstoff, wobei die darin enthaltenen Viren so stark abgeschwécht
{.attenuiert*) sind, dass si¢ in der Regel bei gesunden Personen keine Erkrankung auslésen kénnen.

2. Was miissen Sie/lhr Kind vor der Anwendung von Priorix beachten?

Priorix darf nicht verabreicht werden,

s wenn Sie/lhr Kind dberempfindiich (allergisch) gegen einen der Bestandteile von Priorix sindfist
(siehe Abschnitt 6. ,Weitere Informationen®}. Zeichen einer allergischen Reaktion kénnen juckender
Hautausschlag, Atemprobleme und ein Anschwellen des Gesichts oder der Zunge sein;

«wenn Sieflhr Kind allergisch auf Neomycin {ein Antibiotikum) reagieren/reagiert. Eine bekannte
Kontaktdermatitis (Hautausschlag, der entsteht, wenn die Haut in direkten Kontakt mit
allergieauslésenden Stoffen, wie Neomycin, kemmt) auf Neomycin dirfte im Allgemeinen
unproblematisch sein. Sie sollten jedoch zuerst mit Ihrem Arzt dariiber sprechen;

« wenn Sie/lhr Kind an einer akuten, schweren, mit Fieber einhergehenden Erkrankung leiden/leidet.
In diesen Fallen wird die Impfung bis zur Genesung verschoben. Eine leichte Erkrankung, wie z. B,
eine Erkaltung, dirfte im Aligemeinen unproblematisch sein. Sie sollten jedoch zuerst mit Ihrem Arzt
dartber sprechen;

swenn lhr Abwehrsystem oder das Abwehrsystem lhres Kindes durch eine Krankheit oder
Arzneimittel geschwécht ist.

Priorix darf Schwangeren nicht verabreicht werden. Nach der Impfung mit Priorix muss eine

Schwangerschaft iiber einen Zeitraum von 3 Monaten vermieden werden.

Sagen Sie [hrem Arzt, wenn Sie/lbr Kind eine Infektion mit dem Humanen Immunodefizienz-Virus

{HIV} haben/hat. in dissem Fall liegt es im Ermessen des behandelnden Arztes, eine Impfung gegen

Masern, Mumps und Rételn durchzufiihren.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Priorix ist erforderlich,

« wenn bei Ihnen/lhrem Kind zerebrale Erkrankungen (Erkrankungen des Gehirns) vorliegen oder bei
Ihnen/lhrem Kind schon einmal Fieberkrampfe oder in der Familie Krampfanfalle aufgetreten sind. In
diesem Fall sollte Fieber vorgebeugt werden. Bitte fragen Sie lhren Arzt;
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owenn Sie/lnr Kind schon einmal eine schwere allergische Reaktion auf Hihnereiweill gezeigt
haben/hat;

Bei Kindern im ersten Lebensjahr kann die Wirksamkeit des Impfstoffes mdglicherweise nicht

ausreichend sein. Ihr Arzt wird Sie Uber mégliche zusétzliche Impfdosen beraten.

Bei Anwendung von Priorix mit anderen Arzneimittein oder andéren Impfstoffen

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sig/lbr Kind andere Arzneimittel (oder andere Impfstoffe)

einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um

nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wenn Sie/lhr Kind eine Blutibertragung oder humane Antikérper (Immunglobuline) erhalten

haben/hat, wird lhr Arzt die Impfung um mindestens 3 Monate verschieben.

Wenn bei Ihnen/threm Kind ein Tuberkulintest (Hauttest auf Tuberkulose) geplant ist, solite dieser vor,

gleichzeitig oder erst 6 Wochen nach der Impfung mit Priorix durchgefiihrt werden.

Priorix kann gleichzeitig mit anderen empfohlenen Impfstoffen verabreicht werden. Die Injektionen

sollten dabei an verschiedenen Kérperstellen vorgenommen werden. lhr Arzt wird Sie beraten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Priorix darf Schwangeren nicht verabreicht werden. Nach der Impfung mit Priorix muss eine

Schwangerschaft (iber einen Zeitraum von 3 Monaten vermieden werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von alten Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

3. Wie ist Priorix anzuwenden?

Priorix wird unter die Haut gespritzt. Der Impfstoff kann auch in den Muskel gespritzt werden.

Priorix ist flir Kinder vom vollendeten 11. Lebensmonat, Jugendliche und Erwachsene bestimmt.

Unter bestimmten Umstdnden kann Priorix auch Kindern ab dem vollendeten 9. Lebensmonat
verabreicht werden. Ihr Arzt bestimmt den richtigen Zeitpunkt und die Anzahl der Dosen auf Basis der
offiziellen Impfempfehlungen.

Der Impfstoff darf nie in ein Blutgefalt verabreicht werden.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Priorix Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wéhrend der klinischen Studien mit Priorix traten die folgenden Nebenwirkungen auf:

Sehr héufig (Nebenwirkungen. die bei 1 von 10 Impfdosen oder mehr auftreten kénnen)

- Rétung an der Injektionsstelle

- Fieber (38°C oder mehr)

Haufig (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 10 Impfdosen auftreten kénnen)

- Schmerzen und Schwellung an der Injektionsstelle

- Fieber (mehr als 39,5°C)

- Hautausschlag (Flecken)

- infektionen der cheren Atemwege

Gelegentlich (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 100 Impfdosen auftreten kéinnen)

- Mittelohrentzindung

- geschwollene Lymphknoten (am Hals, in der Achsethdhle oder in der Leistengegend)

- Appetitlosigkeit

- Nervositat

- Ungewdéhnliches Schreien

- Schlaflosigkeit

- gerdtete, gereizte und tranende Augen (Konjunktivitis)

- Bronchitis

- Husten

- Schwellung der Ohrspeicheldriise {Driisen in der Wangengegend)

- Durchfall

- Erbrechen

Seiten (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 1.000 Impfstoffdosen auftreten kénnen)

- Fieberkrampfe

- Allergische Reaktionen

Nach der Markteinfilhrung von Priorix wurden bei wenigen Gelegenheiten folgende zus#tzliche

Reaktionen berichtet.

- Gelenkschmerzen, Gelenkentzindung

- Punktférmige bzw. kleinfleckige Blutungen oder Uber das normale Mal hinaus auftretende
Bluterglsse aufgrund eines Abfallens der Blutplattchenmenge

- Plétzliche lebensbedrohliche allergische Reaktion
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- Entzindung der Hirnhdute, des Gehirns, des Rickenmarks und der peripheren Nerven, Guillain-
Barre-Syndrom (aufsteigende Lahmungen bis hin zur Atemiahmung)

- Kawasaki-Syndrom {wichtige Krankheitszeichen sind 2. B.. Fieber, Hautausschiag,
Lymphknotenschwellung, Schleimhautentziindung und -ausschlag im Mund-Rachenbereich)

- Erythema exsudativum multiforme (Symptome sind rote, oft juckende Flecken, hnlich dem Masern-
Hautausschlag, die an den Gliedmafien und manchmal im Gesicht und am restlichen Kérper
beginnen)

In seltenen Faillen kann es bei Ihnen/lhrem Kind zu mumps- oder masemahnlichen Symptomen

kommen. Es wurde (ber Einzelfdlle einer vorlibergehenden, schmerzhaften Hodenschwellung

berichtet.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sieflhr

Kind erheblich beeintrachtigt oder Sie/lhr Kind Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser

Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Priorix aufzubewahren?

Arzneimittel filr Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dirfen den Impfstoff nach dem auf der Faltschachtel angegebenan Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Kidhl lagern und transportieren {2°C-8°C).

Nicht einfrieren.

in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nach dem Aufiésen solite der Impfstoff umgehend verabreicht werden. Wenn dies nicht méglich ist,
muss der Impfstoff im Klhischrank (2°C-8°C) aufbewahrt werden und innerhatb von 8 Stunden nach
der Rekonstitution verwendet werden.

Der Impfstoff darf nicht im Abwasser oder Haushaitsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie der Impfstoff zu entsorgen ist, wenn Sie ihn nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme
hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen
Was Priorix enthilt
- Die Wirkstoffe sind:
Masern-, Mumps- und Rételn-Viren {(lebend, attenuiert)
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Pulver: Aminosduren, Lactose (wasserfrei}, Mannitol, Neomycinsulfat, Sorbitol, Phenolrot,
Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Magnesiumsulfat, Calciumchiorid, Kaliumdihydrogenphosphat,
Dinatriumhydrogenphosphat
Lésungsmittel: Wasser fur Injektionszwecke

Wie Priorix aussieht und Inhalt der Packung

Priorix liegt als Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung (Puiver in einem
Glasflaschchen fir 1 Dosis und Ldsungsmittet in einer Fertigspritze (0,5 ml)) mit oder ohne
Kanilen/Nadeln in den folgenden Packungsgréien vor:

- Packungsgréfien zu 20 oder 40 mit 1 seperaten Kantile/Nadel

- PackungsgréRen zu 1, 10, 25 oder 100 mit 2 separten Kanulen/Nadeln

- Packungsgréfien zu 1, 10, 20, 25, 40 oder 100 ohne Kaniilen/Nadeln

Priorix ist ein weifes bis leicht rosafarbenes Pulver mit einem klaren, farblosen Lésungsmittel (Wasser
fuir injektionszwecke) zur Auflésung des Impfstoffes.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Inhaber der Zulassung

Import, Umpackung und Vertrieb:

EurimPharm Arzneimittel GmbH

83451 Piding

Hersteller: GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de I'Institut, 83, 1330 Rixensart, Belgien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Juni 2009.

Die folgenden Informationen sind nur fur Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt;
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Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen sollten fiir den seltenen Fall einer anaphylaktischen Reaktion
nach der Gabe des Impfstoffes stets entsprechende medizinische Behandlungs- und
Uberwachungsméglichkeiten sofort verfiigbar sein.

Alkohol oder andere Desinfektionsmittel milssen vollstindig von der Hautoberflache verdunstet sein,
ehe der Impfstoff injiziert wird, da diese Mittel die attenuierten Viren im Impfstoff inaktivieren kénnen.
Priorix darf auf keinen Fall intravasal verabreicht werden.

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

Das Lésungsmittel und der rekonstituierte (geltste) Impfstoff sind vor der Verabreichung per
Augenschein auf etwaige Fremdpartikel und/oder physikalische Verdnderungen zu untersuchen.
Wenn solche Abweichungen beobachtet werden, sind das Ldsungsmitte! undfoder der rekonstituierte
Impfstoff zu verwerfen.

Der Impfstoff wird geldst, indem der gesamte Inhalt des beigefligten Behdltnisses mit dem
Lésungsmittel in das Glasflaschchen mit dem Pulver gegeben wird. Danach wird die Mischung
griindlich geschittelt, bis sich das Pulver vollstdndig gelést hat.

Aufgrund geringfiigig abweichender pH-Werte kann die Farbe des geldsten Impfstoffes von
pfirsichfarben bis fuchsienrosa variieren; diese Farbschwankungen stellen keine Beeintrdchtigung der
Wirksamkeiten des Impfstoffes dar.

Es ist der gesamte Inhalt des Glasfldschchens zu applizieren,

Nach dem Auflésen sollte der Impfstoff umgehend verabreicht werden. Wenn dies nicht méglich ist,
muss der Impfstoff im Kihlschrank (2°C-8°C) aufbewahrt werden und innerhalb von 8 Stunden nach
der Rekonstitution verwendet werden,

Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
entsorgen.

Diese Packung wurde von der EurimPharm Arzneimittel GmbH,
83451 Piding importiert. Der Beipackzettel wurde ebenfalls von der
EurimPharm Arzneimittel GmbH gedruckt und hinzugeftigt.
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