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Denominacion distintiva
PRIORIX

Denominacién genérica
Vacuna antisarampion, antiparotiditis y antirubéola.

Composicion cualitativa y cuantitativa

El frasco ampula con polvo para 1 dosis de 0.5 mL contiene:

Virus vivos atenuados de Sarampién (Cepa Schwarz) No menos de 1000 DICTsp
Virus vivos atenuados de Parotiditis (Cepa RIT 4385) No menos de 5000 DICTso
Virus vivos atenuados de Rubéola (Cepa Wistar RA 27/3)  No menos de 1000 DICTsp

DICTso = Dosis infectante en cultivo de tejidos.

Forma farmacéutica
Suspensién.

Datos clinicos
5.1. Indicaciones terapéuticas
Priorix® esta indicada para la inmunizacién activa contra sarampion, parotiditis y rubéola.

5.2. Posologia y via de administracion
Se recomienda una dosis Unica de 0.5 ml de la vacuna reconstituida.

En vista de que los esquemas de vacunacion varian en los diferentes paises, el esquema que se use
debe estar de acuerdo con las recomendaciones nacionales.

Priorix® debe administrarse mediante inyeccion subcutanea, aunque también puede administrarse por
inyeccion intramuscular (véase precauciones generales).

Naturaleza y contenido del envase
Priorix® se presenta como una polvo de color blanquecino o ligeramente rosa dentro de un vial de
vidrio (vidrio de tipo I). El polvo se presenta en vial monodosis.
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El diluyente estéril es transparente e incoloro y se presenta en una jeringa prellenada de vidrio (vidrio
de tipo 1) 0 en una ampolleta de vidrio (vidrio de tipo I).

5.3. Contraindicaciones
Priorix®esta contraindicada en personas con hipersensibilidad sistémica conocida a la neomicina o a
cualquier otro componente de la vacuna. Un historial de dermatitis por contacto con la neomicina no
constituye una contraindicacion. Para alergia al huevo, véase Precauciones Generales.

Priorix® no debe administrarse a personas con respuestas inmunolégicas alteradas, entre los que se
incluyen los pacientes con inmunodeficiencia primaria o secundaria.

Sin embargo, las vacunas combinadas de sarampion, parotiditis y rubéola pueden administrarse a
personas asintomaticas infectadas con el VIH sin consecuencias adversas para su enfermedad, y su
uso puede considerarse para pacientes sintomaticos.

La administracion de Priorix® esta contraindicada en mujeres embarazadas. Ademas, se debera
evitar el embarazo durante los tres meses siguientes a la vacunacion (véase Restricciones de Uso
durante el Embarazo y la Lactancia).

5.4. Advertencias y precauciones especiales de uso
Al igual que sucede con otras vacunas, se debe posponer la administracion de Priorix® en personas
que presentan una enfermedad febril aguda. No obstante, la presencia de una infeccion leve no es
una contraindicacion para la vacunacion.

Puede presentarse sincope (desmayos) después, o incluso antes, de cualquier vacunacién como una
respuesta sicogénica a la inyeccion con aguja. Es importante que se tengan implementados los
debidos procedimientos para evitar las lesiones por desmayos.

Antes de inyectar la vacuna, habra 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.

Podria obtenerse una proteccién limitada contra el sarampion si se administra la vacuna en un lapso
de 72 horas tras la exposicién al sarampi6n natural.
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Los nifios menores de 12 meses de edad pudieran no desarrollar una respuesta suficiente contra el
componente del sarampion de la vacuna, debido a la posible persistencia de anticuerpos maternos
contra el virus del sarampion. Esto no debe impedir el uso de la vacuna en lactantes (< 12 meses), ya
que la vacunacion puede estar indicada en ciertas situaciones como las que se presentan en las
zonas de alto riesgo. En estas circunstancias se debe considerar la revacunacion a los 12 meses de
edad o posteriormente.

Al igual que con todas las vacunas inyectables, se debera disponer en todo momento del tratamiento
y supervisidbn médica adecuados, para el caso poco comun de que se presente una reaccion
anafilactica tras la administracion de la vacuna.

Los componentes de sarampion y parotiditis de la vacuna se producen en cultivos de células
embrionarias de pollo y por lo tanto pueden contener trazas de proteina de huevo. Es posible que las
personas con una historia de reacciones anafilacticas, anafilactoides, u otras reacciones inmediatas
(p.€j. urticaria generalizada, inflamacién de la boca y la garganta, dificultad al respirar, hipotensién, o
shock) subsecuentes a la ingestion de huevo presenten un riesgo mayor de reacciones de
hipersensibilidad de tipo inmediato después de la vacunacion, aunque se ha mostrado que estos tipos
de reacciones son muy raros. Los individuos que han experimentado anafilaxia después de la
ingestion de huevo deberian ser vacunados con suma cautela, teniendo disponible tratamiento
adecuado para anafilaxia en caso de ocurrir tal reaccion.

Priorix® se debe administrar con precaucion a personas con antecedentes personales o familiares de
enfermedades alérgicas o de convulsiones.

No se ha documentado la transmision de los virus del sarampion y la parotiditis de sujetos vacunados
a contactos sensibles. Se sabe que la excrecion faringea del virus de la rubéola ocurre
aproximadamente entre 7 y 28 dias tras la vacunacion, con una excrecion maxima hacia el dia 11.
Aun asi, no existe evidencia de transmision de este virus excretado a contactos sensibles.

En un nimero limitado de sujetos se administrd Priorix® por via intramuscular. Se obtuvo una
respuesta inmune adecuada para los tres componentes de la vacuna (véase dosis y via de
administracion).
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Priorix® no debe administrarse por via intravenosa bajo ninguna circunstancia.

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 vacunacion con vacunas
vivas antisarampionosa, antiparotidea y antirrubéolica. En tales casos, el riesgo-beneficio de la
inmunizacion con Priorix® debera evaluarse cuidadosamente.

5.5. Interacciones medicamentosas y de otro género
Si se tiene que hacer prueba de tuberculina, ésta debe realizarse antes o simultdneamente con la
vacunacion ya que se ha reportado que la vacuna de virus vivos de sarampién (y posiblemente de
parotiditis) puede causar una depresion temporal de la sensibilidad de la piel a la tuberculina. Esta
anergia puede durar entre 4 a 6 semanas, y por lo tanto, la prueba de tuberculina no debe efectuarse
durante ese periodo después de la vacunacion, a fin de evitar resultados negativos falsos.

Los estudios han demostrado que Priorix® puede ser administrada al mismo tiempo que la vacuna de
virus vivos atenuada de varicela (Varilrix®) si la inyeccion se aplica en diferente sitio.

Aunque todavia no se tienen los datos sobre la administracion concomitante de Priorix® y otras
vacunas, es generalmente aceptado que la vacuna combinada de sarampidn, parotiditis y rubéola
puede ser administrada al mismo tiempo que la vacuna oral contra la poliomelitis (VOP) o la vacuna
inactivada contra la poliomelitis (VIP), las vacunas trivalentes inyectables de difteria, tétanos y
pertussis (DTP célula completa/DTP acelular) y Haemophilus influenzae tipo b (Hib), si las
inyecciones se aplican en diferentes sitios.

Si no se puede aplicar 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 sujetos que han recibido gammaglobulinas humanas o transfusion sanguinea, debe retrasarse la
vacunacion por lo menos tres meses, ya que existe la posibilidad de que la vacuna fracase debido a
la adquisicidn pasiva de anticuerpos contra parotiditis, sarampion y rubéola.

Priorix® puede administrarse como una dosis de refuerzo en sujetos que hayan sido vacunados
previamente con otra vacuna combinada contra sarampidn, parotiditis y rubéola.
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Priorix® no deber ser mezclada con otras vacunas en la misma jeringa.

5.6. Manifestaciones y manejo de la sobredosis o ingesta accidental
Se han reportado casos de sobredosis (hasta 2 veces la dosis recomendada) durante la vigilancia de
poscomercializacion. No se han asociado episodios adversos a la sobredosis.

5.7. Restricciones de uso durante el embarazo y la lactancia
Embarazo
La administracion de Priorix® esta contraindicada en mujeres embarazadas. Ademas se debe evitar
el embarazo durante los tres meses siguientes a la vacunacion.

Lactancia
No existen datos referentes a la administracion de la vacuna a mujeres en periodo de lactancia. Se
considerara la vacunacién cuando los beneficios superen los riesgos.

5.8. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No procede.

5.9. Reacciones secundarias y adversas.
La frecuencia se informa como:

Muy comun: =1/10

Comdn: >1/100y < 1/10
Poco comun: =1/1000y < 1/100
Ocasional: =1/10000 y <1/1000
Muy ocasional: < 1/10000

En estudios clinicos controlados, fueron monitoreados activamente los signos y sintomas durante un
periodo de seguimiento de 42 dias. También se pidid a los vacunados que informaran cualquier
evento clinico durante el periodo de estudio.

El perfil de seguridad que se presenta a continuacion se basa en un total de aproximadamente 12000
sujetos que recibieron Priorix® en ensayos clinicos.
Infecciones e infestaciones:
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Poco comunes: otitis media

Comunes: infeccion del tracto respiratorio superior

Alteraciones en el sistema sanguineo y linfatico:

Poco comunes: linfadenopatia

Alteraciones en el sistema inmune:

Ocasionales: reacciones alérgicas

Alteraciones en el metabolismo y la nutricion:

Poco comunes: anorexia

Alteraciones psiquiatricas:

Poco comunes: nerviosismo, llanto anormal, insomnio
Alteraciones en el sistema nervioso:

Ocasionales: convulsiones febriles

Alteraciones oculares:

Poco comunes: conjuntivitis

Alteraciones en el sistema respiratorio, toracico y mediastinico:
Poco comunes: bronquitis, tos

Alteraciones en el sistema gastrointestinal:

Poco comunes: hipertrofia de la glandula parétida, diarrea, vomito
Alteraciones en la piel y el tejido subcutaneo:

Comunes: exantema

Alteraciones generales y en el sitio de administracion:

Muy comunes: enrojecimiento en el sitio de la inyeccion, fiebre 238°C (rectal) 0 237.5°C (axilar/oral).
Comunes: dolor e inflamacion en el sitio de la inyeccion, fiebre >39.5°C (rectal) 0 >39°C (axilar/oral)

En general, fue similar la categoria de frecuencia de las reacciones adversas para la primera y la
segunda dosis de la vacuna. La excepcion a esto fue el dolor en el sitio de la inyeccidén que fue
“Comun” después de la primera dosis de la vacuna y “Muy comun” después de la segunda dosis de la
vacuna.

Durante la vigilancia posterior a la comercializacion, se han informado las siguientes reacciones
adicionales asociadas temporalmente con la vacunacion con Priorix®.

Infecciones e infestaciones:

Meningitis
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Alteraciones en el sistema sanguineo v linfatico:
Trombocitopenia, purpura trombocitopénica

Alteraciones en el sistema inmune:

Reacciones anafilacticas

Alteraciones en el sistema nervioso:

Mielitis transversa, sindrome de Guillain Barré, neuritis periférica, encefalitis*
Alteraciones en la piel y el tejido subcutaneo:

Eritema multiforme

Alteraciones musculoesqueléticas y en el tejido conectivo:
Artralgia, artritis

Alteraciones generales y en el sitio de administracion:
Sindrome de Kawasaki

* Se ha reportado encefalitis con una frecuencia por debajo de 1 por 10 millones de dosis. El riesgo
de encefalitis después de la administracion de la vacuna es mucho menor que el riesgo de encefalitis
causada por enfermedades naturales (sarampion: 1 en 1000 a 2000 casos; rubéola:
aproximadamente 1 en 6000 casos).

En casos raros, no se puede descartar una afeccién similar a la parotiditis con un periodo de
incubacién abreviado. En casos aislados se ha informado de una inflamacion dolorosa transitoria de
los testiculos después de la vacunacion combinada contra las parotiditis, sarampion y rubéola.

En casos raros se ha reportado un sindrome similar al sarampion después de la vacunacion con
Priorix®.

La administracion intravascular accidental puede dar origen a reacciones graves e incluso a un shock.
Las medidas inmediatas dependen de la gravedad de la reaccion (véase precauciones generales).

En los estudios comparativos, se reportd una incidencia menor, de significancia estadistica, de dolor
local, enrojecimiento e inflamacién con Priorix® en comparacién con el comparador. La incidencia de
las demas reacciones adversas antes enumeradas fue similar en ambas vacunas.
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Propiedades farmacolégicas

6.1. Propiedades farmacodinamicas
En estudios clinicos se ha demostrado que Priorix® es altamente inmunogénica. Se detectaron
anticuerpos frente al sarampion en el 98,0%, frente a la parotiditis en el 96,1% y frente a la rubéola en
el 99,3% de los sujetos vacunados, previamente seronegativos.

En estudios comparativos se detectaron anticuerpos antisarampion, parotiditis y rubéola en el 98,7,
95,5% y 99,5% de sujetos vacunados, previamente seronegativos, a los que se administrd Priorix®,
en comparacion con el 96,9%, 96,9% y 99,5% en el grupo que recibi6 una vacuna combinada
disponible comercialmente contra el sarampidn, la parotiditis y la rubéola.

Durante un periodo de seguimiento de 12 meses tras la vacunacion, todos los sujetos permanecieron
seropositivos para los anticuerpos antisarampién y rubéola. Aun a los 12 meses, el 88,4% de los
sujetos vacunados seguian siendo seropositivos para los anticuerpos contra parotiditis. Este
porcentaje es similar al observado con la vacuna combinada disponible comercialmente contra el
sarampion, la parotiditis y la rubéola (87%).

6.2. Propiedades farmacocinéticas
Las vacunas no requieren evaluacion de sus propiedades farmacocinéticas.

6.3. Datos preclinicos sobre seguridad
No procede.

Datos farmacéuticos

7.1. Lista de aditivos
Vacuna: Aminoacidos, lactosa anhidra, manitol, sulfato de neomicina, sorbitol.
Diluyente: Agua estéril para uso inyectable.

7.2. Incompatibilidades
Si se tiene que hacer prueba de tuberculina, ésta debe realizarse antes o simultdneamente con la
vacunacion ya que se ha reportado que la vacuna de virus vivos de sarampién (y posiblemente de
parotiditis) puede causar una depresién temporal de la sensibilidad de la piel a la tuberculina. Esta
anergia puede durar entre 4 a 6 semanas, y por lo tanto, la prueba de tuberculina no debe efectuarse
durante ese periodo después de la vacunacién, a fin de evitar resultados negativos falsos.
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Los estudios han demostrado que Priorix® puede ser administrada al mismo tiempo que la vacuna de
virus vivos atenuada de varicela (Varilrix®) si la inyeccion se aplica en diferente sitio.

Aunque todavia no se tienen los datos sobre la administracion concomitante de Priorix® y otras
vacunas, es generalmente aceptado que la vacuna combinada de sarampidn, parotiditis y rubéola
puede ser administrada al mismo tiempo que la vacuna oral contra la poliomelitis (VOP) o la vacuna
inactivada contra la poliomelitis (VIP), las vacunas trivalentes inyectables de difteria, tétanos vy
pertussis (DTP célula completa/DTP acelular) y Haemophilus influenzae tipo b (Hib), si las
inyecciones se aplican en diferentes sitios.

Si no se puede aplicar 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 sujetos que han recibido gammaglobulinas humanas o transfusion sanguinea, debe retrasarse la
vacunacion por lo menos tres meses, ya que existe la posibilidad de que la vacuna fracase debido a
la adquisicidn pasiva de anticuerpos contra parotiditis, sarampidn y rubéola.

Priorix® puede administrarse como una dosis de refuerzo en sujetos que hayan sido vacunados
previamente con otra vacuna combinada contra sarampion, parotiditis y rubéola.

Priorix® no deber ser mezclada con otras vacunas en la misma jeringa.

7.3. Plazo de caducidad
24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes con letra.

7.4. Condiciones de conservacion y almacenaje
Priorix® debe ser almacenado en refrigeracion a una temperatura entre +2 °C y +8 °C. No congelar la
vacuna liofilizada ni el diluyente. El diluyente puede ser almacenado en refrigeracion o a temperatura
ambiente. Durante el transporte se deben respetar las condiciones recomendadas para el
almacenamiento, particularmente en climas calidos.

La fecha de caducidad de la vacuna figura en la etiqueta y en el empaque.
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7.5. Presentaciones
Caja con 1 frasco ampula con liofilizado (1 dosis) y 1 jeringa 6 frasco ampula ¢ ampolleta con
diluyente (0.5 mL).
Caja con 1 6 50 frasco(s) ampula con liofilizado (10 dosis) y 1 6 50 ampolleta(s) con diluyente (5 mL).
Todas las presentaciones con instructivo anexo.

7.6. Leyendas de advertencia y precautorias
Agitese antes de usarse.
Use exclusivamente la jeringa, ampolleta o frasco ampula con el diluyente incluido para su
reconstitucion.
Deséchese la jeringa después de su uso.
Léase instructivo anexo.
Hecha la mezcla, administrese de inmediato y deséchese el sobrante.
No se administre si el cierre ha sido violado.
No se use durante el embarazo. Evitese el embarazo tres meses después de la vacunacion.
El uso de este medicamento durante la lactancia queda bajo la responsabilidad del médico.
Su venta requiere receta médica.
No se deje al alcance de los nifios.

Razoén social y domicilio del titular del registro
GlaxoSmithKline México, S. A. de C. V.
Calz. México Xochimilco No. 4900, Col. San Lorenzo Huipulco, C.P. 14370, Deleg. Tlalpan, D.F., México.

Razén social y domicilio del fabricante del medicamento
GlaxoSmithKline Biologicals, S.A.
Rue de I'Institut, 89, B-1330-Rixensart, Bélgica.

Proceso alterno de llenado vy liofilizado
Fidia Farmaceitici S.P.A.
Via Ponte Della Fabrica 3/A — 35031, Abano Terme (PD), Italia
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Razén social y domicilio del acondicionador
GlaxoSmithKline México, S. A. de C. V.
Calz. México Xochimilco No. 4900, Col. San Lorenzo Huipulco, C. P. 14370, Deleg. Tlalpan, D.F., México.

GlaxoSmithKline Biologicals, S.A.

Rue de I'Institut, 89, B-1330-Rixensart, Bélgica.

Razén social y domicilio del distribuidor
GlaxoSmithKline México, S. A. de C. V.
Calz. México Xochimilco No. 4900, Col. San Lorenzo Huipulco, C. P. 14370, Deleg. Tlalpan, D.F., México.

Numero de registro
234M98 SSA

Fecha de vigencia
19 de Diciembre de 2019

Fecha de la ultima actualizacion

19 de Diciembre de 2014

14.1.

Numero de tramite asociado a dicha actualizacion

143300423B0131
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