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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Priorix® — Pulver und Losungsmittel zur
Herstellung einer Injektionslésung in einer
Fertigspritze

Masern-Mumps-Rételn-Lebendimpfstoff

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Dosis (0,5ml) des geldsten Impfstoffes
enthalt:
Masernviren, Stamm Schwarz'
(lebend, attenuiert)
mindestens 10°° ZKIDg®

Mumpsviren, Stamm RIT 4385',
abgeleitet vom Stamm Jeryl Lynn
(lebend, attenuiert)
mindestens 10*” ZKIDg®

Rételnviren, Stamm Wistar RA 27/32
(lebend, attenuiert)
mindestens 10*° ZKIDg,®

' hergestellt in embryonalen Hiihnerzellen

2 hergestellt in humanen diploiden Zellen
(MRC-5)

3 ZKIDs, = Zellkultur-Infektionsdosis 500/

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver und Losungsmittel zur Herstellung
einer Injektionsldsung in einer Fertigspritze.

Die Masern-Mumps-Rételn-Impfstoffkom-
ponente liegt lyophilisiert in Form eines
weiBen bis leicht rosafarbenen Pulvers vor.
Das Losungsmittel ist klar und farblos.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Priorix ist indiziert zur aktiven Immunisierung
von Kindern ab dem vollendeten 11. Lebens-
monat, Jugendlichen und Erwachsenen ge-
gen Masern, Mumps und Rételn.

Die Anwendung bei Kindern im Alter von
9 bis 10 Monaten kann unter bestimmten
Umstanden in Betracht gezogen werden
(siehe Abschnitte 4.4 und 5.1).

Hinweis: Die Anwendung von Priorix sollte
auf Grundlage der offiziellen Impfempfehlun-
gen erfolgen.

4.2 Dosierung, Art und Dauer
der Anwendung

Dosierung

Die Dosis betragt fur alle Altersgruppen
0,5 ml. Der Impfstoff eignet sich zur Grund-
immunisierung wie auch zur Auffrischimp-
fung, entsprechend den Empfehlungen der
STIKO (= Standige Impfkommission am
Robert-Koch-Institut).

Art der Anwendung

Priorix ist fur die subkutane Injektion vorge-
sehen, eine intramuskulére Injektion ist
ebenfalls moglich (siehe Abschnitt 4.4).

4.3 Gegenanzeigen

Wie bei anderen Impfstoffen sollte auch bei
Priorix die Impfung im Falle einer akuten,
schweren, mit Fieber einhergehenden Er-
krankung auf einen spateren Zeitpunkt ver-
schoben werden. Leichte Infekte stellen im
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Allgemeinen keine Kontraindikation fir eine
Impfung dar.

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe,
einen der sonstigen Bestandteile oder Neo-
mycin. Eine Neomycin-Kontaktdermatitis in
der Anamnese stellt keine Kontraindikation
dar. Zu HuhnereiweiBallergie siehe Ab-
schnitt 4.4.

Personen mit beeintrachtigter Immunfunk-
tion sollten nicht mit Priorix geimpft werden.
Dazu gehdren auch Patienten mit angebore-
nen oder erworbenen Immundefekten.

Bei HIV-infizierten Kindern liegt es im Er-
messen des behandelnden Arztes, eine
Impfung gegen Masern, Mumps und Roteln
durchzufihren.

Wahrend der Schwangerschaft ist Priorix
kontraindiziert. ~ AuBerdem muss eine
Schwangerschaft (ber einen Zeitraum von
3Monaten nach der Impfung vermieden
werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Alkohol oder andere Desinfektionsmittel
mussen vollstandig von der Hautoberflache
verdunstet sein, ehe der Impfstoff injiziert
wird, da diese Mittel die attenuierten Viren
im Impfstoff inaktivieren k&nnen.

Die Immunantwort von Kindern kann im
ersten Lebensjahr wegen einer moglichen
Interferenz mit maternalen Antikérpern nicht
ausreichend sein. Wenn eine epidemiologi-
sche Situation die Impfung im ersten Le-
bensjahr notwendig macht, wird eine zweite
Dosis Priorix vorzugsweise 3 Monate nach
der ersten Dosis empfohlen. Auf keinen Fall
sollte der Abstand zwischen den Dosen
jedoch weniger als 4 Wochen betragen.

Bei Personen mit zerebralen Erkrankungen,
Neigung zu Fieberkrampfen oder Krampfan-
fallen in der Familienanamnese sollte eine
Fieberprophylaxe durchgefihrt werden.

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen sollten
flr den seltenen Fall einer anaphylaktischen
Reaktion nach der Gabe des Impfstoffes
stets entsprechende medizinische Behand-
lungs- und Uberwachungsmaglichkeiten
sofort verflgbar sein.

Die Masern- und Mumpskomponente des
Impfstoffes werden in Kulturen embryonaler
Hlhnerzellen hergestellt und kénnen daher
Spuren von HuahnereiweiB enthalten. Bei
Personen mit anaphylaktischen, anaphylak-
toiden oder anderen Reaktionen vom So-
forttyp (z. B. generalisierte Urtikaria, Schwel-
lung des Mundes und Rachens, Atembe-
schwerden, Hypotonie oder Schock) nach
Verzehr von HihnereiweiB ist das Risiko fur
eine Uberempfindlichkeitsreaktion vom So-
forttyp nach der Impfung erhdht, obwohl
diese Reaktionen nur sehr selten beobach-
tet wurden. Personen, die schon einmal eine
Uberempfindlichkeitsreaktion vom Soforttyp
nach dem Verzehr von HihnereiweiB gezeigt
haben, sollten mit duBerster Vorsicht geimpft
werden. Fur den Fall einer anaphylaktischen
Reaktion sollten geeignete Behandlungs-
maBnahmen zur Verfugung stehen.

Wird Priorix nicht gleichzeitig mit anderen
attenuierten Lebendimpfstoffen verabreicht,
sollte ein Zeitabstand von mindestens

einem Monat zwischen den Impfungen ein-
gehalten werden.

Eine Ubertragung von Masern- oder
Mumpsviren vom Impfling auf empfangliche
Kontaktpersonen ist bisher nicht beschrie-
ben worden. Es ist bekannt, dass eine Aus-
scheidung des Rételnvirus Uber das Ra-
chensekret etwa 7 bis 28 Tage nach der
Impfung auftritt, wobei die maximale Aus-
scheidung um den 11.Tag liegt. Allerdings
liegen keine Hinweise darauf vor, dass diese
ausgeschiedenen Viren auf empfangliche
Kontaktpersonen ubertragen werden.

Die aus den klinischen Studien vorliegenden
Daten zur intramuskularen Injektion von Pri-
orix zeigen, dass die Serokonversionsraten
fur die drei Antigene (Masern, Mumps und
Rateln) gleich denen nach subkutaner Injek-
tion waren. Die Antikorpertiter gegen Mumps
und Roételn kdénnen dabei vergleichsweise
niedriger liegen.

Priorix darf auf keinen Fall intravasal
verabreicht werden.

Es wurde Uber Falle einer Verschlimmerung
und das Wiederauftreten einer Thrombozy-
topenie nach einer Impfung mit Masern-,
Mumps- und Rételn-Lebendimpfstoffen bei
Personen berichtet, bei denen bereits nach
der ersten Dosis eine Thrombozytopenie
aufgetreten war. In diesen Fallen ist Nutzen
und Risiko einer Impfung mit Priorix sorg-
faltig abzuwagen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Ein eventuell erforderlicher Tuberkulintest
muss entweder vor oder gleichzeitig mit
der Impfung vorgenommen werden, da
kombinierte Masern-Mumps-Rételn-Le-
bendimpfstoffe die Tuberkulinempfindlich-
keit der Haut zeitweise herabsetzen kdnnen.
Da diese verminderte Reaktion bis zu maxi-
mal 6 Wochen anhalten kann, sollte zur Ver-
meidung falsch negativer Ergebnisse ein
Tuberkulintest nicht innerhalb dieses Zeit-
raums nach der Impfung durchgefihrt wer-
den.

Kombinationsimpfstoffe  gegen  Masern,
Mumps und Rételn kdnnen, entsprechend
den Empfehlungen der STIKO, gleichzeitig
mit anderen Impfstoffen verabreicht werden.
Die Injektionen sollten dabei an verschiede-
nen Korperstellen vorgenommen werden.

Wird Priorix nicht gleichzeitig mit anderen
attenuierten Lebendimpfstoffen verabreicht,
sollite ein Zeitabstand von mindestens
einem Monat zwischen den Impfungen ein-
gehalten werden (siehe Abschnitt 4.4).

Bei Personen, die Human-Immunglobuline
oder eine Bluttransfusion erhalten haben,
sollte die Impfung um mindestens 3 Monate
verschoben werden, da die Mdglichkeit
eines Impfversagens durch passiv erworbe-
ne Antikdérper gegen Masern, Mumps und/
oder Roteln besteht.

Priorix kann auch dann zur Auffrischimpfung
verwendet werden, wenn zuvor eine Impfung
mit einem anderen Impfstoff gegen Masern,
Mumps und Rételn durchgefihrt wurde.
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4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft
Siehe Abschnitt 4.3 Gegenanzeigen.

Stillzeit

Uber die Verwendung von Priorix bei stillen-
den Frauen liegen keine ausreichenden Er-
fahrungen vor. Eine Impfung kann erwogen
werden, wenn der Nutzen der Impfung ein
eventuelles Risiko Uberwiegt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Priorix hat keinen oder einen vernachlassig-
baren Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die moglicherweise nach der Anwendung
eines MMR-Impfstoffes auftretenden uner-
wunschten Ereignisse entsprechen denen
nach alleiniger oder gemeinsamer Gabe der
monovalenten Impfstoffe.

Im Rahmen kontrollierter klinischer Studien
wurden wahrend eines 42-tagigen Nach-
beobachtungszeitraums  Anzeichen und
Symptome aktiv Uberwacht. Darlber hinaus
wurden die Impflinge gebeten, wahrend der
Studiendauer alle klinischen Ereignisse zu
melden.

Das folgende Nebenwirkungsprofil basiert
auf Daten von ungefahr 12000 Personen,
denen Priorix in klinischen Prdfungen ver-
abreicht wurde.

Haufigkeiten werden wie folgt angegeben:
Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100, <1/10)

Gelegentlich (>1/1.000, <1/100)

Selten (>1/10.000, < 1/1.000)

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-

systems
Gelegentlich: Lymphadenopathie

Erkrankungen des Nervensystems
Selten: Fieberkrampfe

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Konjunktivitis

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums
Gelegentlich: Bronchitis, Husten

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich: ParotisvergréBerung, Durch-
fall, Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes
Haufig: Hautausschlag

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gelegentlich: Appetitlosigkeit

Infektionen und parasitare Erkrankungen
Haufig: Infektionen der oberen Atemwege
Gelegentlich: Mittelohrentziindung

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

Sehr haufig: Rotung an der Injektionsstelle,
Fieber >38 °C (rektal) oder >37,5 °C (axillar/
oral)

Haufig: Schmerzen und Schwellung an der
Injektionsstelle, Fieber >39,5°C (rektal)
oder >39°C (axillar/oral)

Erkrankungen des Immunsystems
Selten: Allergische Reaktionen

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich: Nervositat, ungewohnliches
Schreien, Schlaflosigkeit

Im Allgemeinen war die Nebenwirkungshau-
figkeit nach der ersten und nach der zweiten
Impfstoffdosis vergleichbar. Eine Ausnahme
davon waren Schmerzen an der Injektions-
stelle, die nach der ersten Dosis ,haufig”
und nach der zweiten Dosis ,sehr haufig"
auftraten.

Nach der Markteinfihrung wurden folgende
zusatzliche Ereignisse nach der Priorix-Imp-
fung berichtet.

Da diese Ereignisse aus Spontanberichten
hervorgingen, ist deren Haufigkeit nicht zu-
verlassig abschatzbar.

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems
Thrombozytopenie, thrombozytopenische
Purpura

Erkrankungen des Nervensystems
Transverse Myelitis, ~ Guillain-Barré-Syn-
drom, periphere Neuritis, Enzephalitis*

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes
Erythema exsudativum multiforme

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Kno-

chenerkrankungen
Arthralgie, Arthritis

Infektionen und parasitére Erkrankungen
Meningitis, Kawasaki-Syndrom

Erkrankungen des Immunsystems
Anaphylaktische Reaktionen

* Uber eine Enzephalitis wurde mit einer
Haufigkeit von unter 1pro 10 Millionen
Dosen berichtet. Das Risiko einer Enze-
phalitis nach Verabreichung des Impfstof-
fes ist weit unter dem Risiko einer durch
naturliche Erkrankungen verursachten En-
zephalitis (Masern: 1in 1.000 bis 2.000
Fallen; Rételn: ungefahr 1in 6.000 Fallen).

In seltenen Fallen ist eine mumpsahnliche
Erkrankung mit verkirzter Inkubationszeit
nicht auszuschlieBen. Einzelfalle einer vo-
ribergehenden, schmerzhaften Hodensch-
wellung wurden nach Impfung mit einem
kombinierten Masern-Mumps-Rételn-Impf-
stoff berichtet.

In seltenen Fallen wurde Uber ein masern-
ahnliches Syndrom nach der Impfung mit
Priorix berichtet.

Bei unbeabsichtigter intravasaler Gabe kon-
nen schwere Reaktionen bis zum Schock
auftreten. SofortmaBnahmen in Abhangigkeit
vom Schweregrad (siehe Abschnitt 4.4).

4.9 Uberdosierung

Nach der Markteinfihrung wurden Falle von
Uberdosierung (bis zum 2-fachen der emp-
fohlenen Dosis) berichtet. Es wurden keine
unerwiinschten Ereignisse mit der Uberdo-
sierung in Verbindung gebracht.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Viraler
Impfstoff, ATC-Code: JO7BD52

In klinischen Studien hat sich Priorix als
hoch immunogen erwiesen.

Antikdrper gegen Masern wurden bei
98,0%, gegen Mumps bei 96,1%0 und gegen
Roteln bei 99,30/ der urspringlich serone-
gativen Impflinge nachgewiesen.

Die Immunantwort auf Masern und Mumps
war bei Kindern im Alter von 9 bis
10 Monaten nicht optimal. Die Serokonver-
sionsraten fur Masern und Mumps betrugen
94,4090 bzw. 92,0%0. Daher sollte eine zweite
Dosis Priorix vorzugsweise 3 Monate nach
der ersten Dosis verabreicht werden, um
eine optimale Immunantwort zu erreichen.
Die Serokonversionsraten nach der zweiten
Dosis betrugen 1000 fur Masern und
99,20/ fur Mumps.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Eine Bewertung der Pharmakokinetik ist bei
Impfstoffen nicht erforderlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den allgemeinen Sicherheits-
studien lassen die praklinischen Daten kei-
ne besonderen Gefahren fir den Menschen
erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Impfstoff:

Aminosauren

Lactose (wasserfrei)
Mannitol

Neomycinsulfat

Sorbitol

Phenolrot

Natriumchlorid
Kaliumchlorid
Magnesiumsulfat
Calciumchlorid
Kaliumdihydrogenphosphat
Dinatriumhydrogenphosphat

Lésungsmittel:
Wasser flr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitdten

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchge-
fahrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht
mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

Nach dem Auflésen sollte der Impfstoff um-
gehend verabreicht werden. Wenn dies nicht
moglich ist, muss der Impfstoff im Kuhl-
schrank (2°C—-8°C) aufbewahrt werden
und innerhalb von 8 Stunden nach der Re-
konstitution verwendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Kihl lagern und transportieren (2 °C -8 °C).
Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt der Behéltnisse

Pulver in Glasflaschchen (Glas Typl) mit
Gummistopfen.

Losungsmittel (Wasser fur Injektionszwecke)
in einer Fertigspritze (Glas Typ I) (0,5 ml) mit
Kolbendichtungsstopfen aus Gummi, mit
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oder ohne Kanulen/Nadeln in den folgenden
PackungsgroBen:

— PackungsgroBen zu 20 oder 40 mit
1 separaten Kanule/Nadel
— PackungsgréBen zu 1, 10, 25 oder 100 mit

12. IN DEUTSCHLAND VERFUGBARE
PACKUNGSGROSSEN

Je 1 Impfdosis:

2 separaten Kantlen/Nadeln

100 ohne Kanilen/Nadeln

— PackungsgréBen zu 1, 10, 20, 25, 40 oder

Pulver (Impfstoff) in Glasflaschchen und L6-
sungsmittel (0,5 ml Wasser fir Injektions-
zwecke) in einer Fertigspritze ohne Kanu-

10.

1.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Das Losungsmittel und der rekonstituierte
(geldste) Impfstoff sind vor der Verabrei-
chung per Augenschein auf etwaige Fremd-
partikel und/oder physikalische Veranderun-
gen zu untersuchen. Wenn solche Abwei-
chungen beobachtet werden, sind das L6-
sungsmittel und/oder der rekonstituierte
Impfstoff zu verwerfen.

Der Impfstoff wird geldst, indem der gesamte
Inhalt des beigeflgten Behaltnisses mit Lo-
sungsmittel in das Glasflaschchen mit dem
Pulver gegeben wird. Danach wird die Mi-
schung grindlich geschuttelt, bis sich das
Pulver vollstandig geldst hat.

Aufgrund  geringfigig abweichender pH-
Werte kann die Farbe des geldsten Impf-
stoffes von pfirsichfarben bis fuchsienrosa
variieren; diese Farbschwankungen stellen
keine Beeintrachtigung der Wirksamkeit des
Impfstoffes dar.

Es ist der gesamte Inhalt des Glasflasch-
chens zu applizieren.

Ein Kontakt des Impfstoffes mit Desinfek-
tionsmitteln ist zu vermeiden (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfallmate-
rial ist entsprechend den nationalen Anfor-
derungen zu entsorgen.

. INHABER DER ZULASSUNG

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
80700 Minchen

Service Tel.: 0800 1 22 33 55
Service Fax: 0300 1 22 33 66
E-Mail: produktinfo@gsk.com
http://www.glaxosmithkline.de

. ZULASSUNGSNUMMER

86a/97

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

25.11.1997/25.11.2002

STAND DER INFORMATION
Mai 2010

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig
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len/Nadeln.

PackungsgréBen:
1 Impfdosis

10x 1 Impfdosis
20 x 1 Impfdosis

PAE: 12935, 13374

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachlnfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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