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ProQuad ar indicerat for samtidig vaccinering mot massling,
passjuka, réda hund och varicella av individer fran 12 manaders
alder.

ProQuad kan administreras till individer fran 9 manaders alder
under speciella forhallanden (t.ex. for att folja nationella
vaccinationsscheman, utbrottssituationer eller resa till ett omrade
med hog forekomst av massling, se avsnitt Dosering, Varningar och
forsiktighet och Farmakodynamik).

Kontraindikationer

Overkanslighet mot nagot varicellavaccin, eller méssling-,
passjuke- eller réda hundvaccin, eller mot nagot hjalpamne listat i
avsnitt Innehall inklusive neomycin (se avsnitt Innehall och
Varningar och forsiktighet).

Bloddyskrasi, leukemi, alla typer av lymfom eller annan malign
tumor i det hematopoetiska eller lymfatiska systemet.

Pagaende immunsuppresiv behandling (inklusive kortikosteroider i
hogdos) (se avsnitt Biverkningar). ProQuad ar inte kontraindicerat
for individer som far topikala eller parenterala kortikosteroider i
lagdos (t.ex. astmaprofylax eller ersattningsbehandling).

Allvarlig humoral eller cellular (primar eller forvarvad) immunbrist,
t.ex. svar kombinerad immunbrist, agammaglobulinemi och AIDS,
eller symptomatisk hiv-infektion eller en aldersspecifik CD4+
T-lymfocytprocent hos barn yngre an 12 manader: CD4+ <25 %;
barn mellan 12 och 35 manader: CD4+ <20 %; barn mellan 36 och
59 manader: CD4+ <15 % (se avsnitt Varningar och forsiktighet
och Biverkningar).
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Hos svart immunférsvagade individer som oavsiktligt vaccinerats
med masslinginnehallande vaccin har encefalit orsakad av
masslinginklusionskroppar, pneumonit och dodsfall som direkt
konsekvens av vaccindverford masslingvirusinfektion rapporterats.

Medfdédd eller arftlig immundefekt i anamnesen, savida inte
immunkompetensen hos den tilltankta mottagaren visats.

Aktiv obehandlad tuberkulos. For barn som behandlas mot
tuberkulos har inte sjukdomen forvarrats vid immunisering med
levande masslingvirusvaccin. Inga studier har hittills rapporterat
om effekten av masslingvirusvaccin pa barn med obehandlad
tuberkulos.

Vaccinationen bor skjutas upp vid sjukdomstillstand med feber
>38,5°C,

Graviditet. Dessutom ska graviditet undvikas 1 manad efter
vaccination (se avsnitt Graviditet).

Dosering

Dosering

Anvandningen av ProQuad ska baseras pa officiella
rekommendationer.

® |ndivider 12 manader och aldre.
Individer fran 12 manaders alder bér erhalla tva doser av
ProQuad eller en singeldos av ProQuad foljt av en andra dos av
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ett monovalent varicellavaccin for att uppna optimalt skydd
mot varicella (se avsnitt Farmakodynamik). Atminstone en
manad maste ga mellan férsta och andra dosen av alla levande
forsvagade virala vacciner. Det ar att foredra att den andra dos
en ges inom tre manader efter den forsta dosen.

® |ndivider mellan 9 och 12 manaders alder
Immunogenicitets- och sakerhetsdata visar att ProQuad kan
administreras till individer mellan 9 och 12 manaders alder,
under speciella forhallanden (t.ex. i enlighet med officiella
rekommendationer eller nar tidigt skydd anses nodvandigt). |
sadana fall ska individerna fa en andra dos av ProQuad, vilken
ges efter minst 3 manader, for att sakerstalla optimalt skydd
mot massling och varicella (se avsnitt Varningar och
forsiktighet och Farmakodynamik).

® |ndivider yngre dn 9 manader
ProQuad ar inte indicerat for denna undergrupp av den
pediatriska populationen. Sakerhet och effekt for ProQuad for
barn yngre &n 9 manader har inte faststallts.

ProQuad kan anvandas som andra dos till individer som tidigare
har fatt méassling-, passjuke- och réda hundvaccin och
varicellavaccin.

Administreringssatt

Vaccinet ska injiceras intramuskulart (i.m.) eller subkutant (s.c.).
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Lampliga injektionsstallen ar det anterolaterala omradet av laret
hos mindre barn och i deltamuskeln hos aldre barn, ungdomar och
vuxna.

Vaccinet ska ges subkutant till patienter som lider av
trombocytopeni eller nagon annan koagulationsrubbning.

Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av
lakemedlet, se avsnitt Hallbarhet, forvaring och hantering.

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i
avsnitt Hallbarhet, forvaring och hantering.

Vaccinet ska under inga omstandigheter injiceras intravaskulart.
Varningar och forsiktighet
Sparbarhet

FOr att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska
lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Lamplig medicinsk behandling och 6vervakning maste vara
omedelbart tillganglig for sallsynta fall av anafylaktisk reaktion till
foljd av vaccinationen,

Dessutom ar levande massling- och passjukevaccin framstallt ur
cellkulturer av kycklingembryo.

Personer som tidigare fatt anafylaktiska, anafylaktoida eller andra
omedelbara reaktioner (t.ex. nasselfeber, svullnad av mun och
svalg, andningssvarigheter, hypotension eller chock) efter intag av
agg, kan lopa okad risk for omedelbara overkanslighetsreaktioner.
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Forhallandet mellan den potentiella risken och den férvantade
nyttan bor noga dvervagas fore vaccination i sadana fall.

Vederborlig forsiktighet bor iakttagas vid administration av
ProQuad till personer vilka sjalva har haft, eller dar ndgon inom
familjen har haft krampanfall eller tidigare hjarnskada. Lakaren bor
vara uppmarksam pa den temperaturstegring som kan forekomma
efter vaccinationen (se avsnitt Biverkningar).

Individer yngre an 12 manader som vaccineras med ett
masslinginnehallande vaccin under masslingutbrott eller av andra
skal kanske inte svarar pa vaccinet pa grund av narvaro av
cirkulerande maternella antikroppar och/eller omoget
immunsystem (se avsnitt Dosering och Farmakodynamik).

Vaccinerade ska undvika anvandning av salicylater under 6 veckor
efter vaccination med ProQuad eftersom Reye syndrom har
rapporterats efter anvandning av salicylater vid naturlig
varicellainfektion.

Vaccinationen med ProQuad resulterar kanske inte i skydd hos alla
vaccinerade.

Overféring

Utsondring av sma mangder levande férsvagat rubellavirus fran
nasa eller svalg har forekommit hos merparten mottagliga individer
7 - 28 dagar efter vaccination. Det finns inga dokumenterade bevis
som indikerar att sadant virus har dverforts till mottagliga personer
| kontakt med den vaccinerade. Foljaktligen betraktas spridning
genom nara personlig kontakt inte som en signifikant risk aven om
den teoretiska risken ar accepterad; dock har overforing av
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rubellavaccinvirus till spadbarn via brostmjolk dokumenterats, men
utan tecken pa klinisk sjukdom (se avsnitt Graviditet).

Det finns inga rapporter om overforing av den mer forsvagade
Enders’ Edmonston-stammen av masslingvirus eller Jeryl
Lynn-stammen av passjukevirus fran vaccinerade till mottagliga
kontakter.

Erfarenheter efter marknadsforing tyder pa att overforing av
varicellavaccinvirus (stam Oka/Merck) som resulterar |
varicellainfektion, inklusive spridd sjukdom, i sallsynta fall kan
forekomma mellan vaccinerade (som utvecklat eller inte utvecklat
varicellaliknande utslag) och kontakter mottagliga for varicella
inklusive friska individer, saval som hogriskindivider (se avsnitt
Biverkningar).

Till hogriskindivider mottagliga for varicella raknas:

immunforsvagade individer (se avsnitt Kontraindikationer),
® gravida kvinnor utan dokumenterad genomgangen varicella
(vattkoppor) eller laboratoriebevis pa tidigare infektion,
® nyfédda barn till médrar utan dokumenterad genomgangen
varicella eller laboratoriebevis pa tidigare infektion.

Vaccinerade skall dar sa ar majligt undvika nara kontakt med
hogriskindivider mottagliga for varicella i upp till 6 veckor efter
vaccination. | fall dar nara kontakt med hogriskindivider mottagliga
for varicella inte kan undvikas skall den potentiella risken for
overforing av varicellavaccinviruset vagas mot risken for smitta
med varicella vildvirus.

Trombocytopeni
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Detta vaccin ska ges subkutant till individer som lider av
trombocytopeni eller nagon annan koagulationsrubbning, eftersom
blodning kan forekomma efter intramuskular administrering till
dessa individer.

| kliniska forsOk har inga fall rapporterats av utveckling eller
forsamring av trombocytopeni hos individer vaccinerade med
ProQuad. Fall av trombocytopeni har rapporterats efter
godkannandet efter primar vaccinering med ProQuad. Dessutom
har fall av trombocytopeni rapporterats efter primar vaccinering
eller omvaccinering med masslingvaccin, massling-, passjuke- och
rodahundvaccin, samt varicellavaccin. Erfarenheter efter
godkannandet av levande massling-, passjuke- och rédahundvaccin
tyder pa att individer som redan har trombocytopeni, kan utveckla
en svarare trombocytopeni som foljd av vaccination. Dessutom kan
individer som utvecklar trombocytopeni efter forsta dosen av ett
levande massling-, passjuke- och réda hundvaccin utveckla
trombocytopeni efter upprepade doser. Serologisk status kan
undersokas for att avgora om ytterligare vaccindoser behovs.
Forhallandet mellan risk och nytta bor noga dvervagas fore
vaccination med ProQuad i dessa fall (se avsnitt Biverkningar).

Febrila kramper

5 till 12 dagar efter administrationen av den forsta dosen
kvadrivalent vaccin mot méssling, passjuka, réda hund och
varicella observerades en o0kad risk for febrila kramper hos barn,
jamfort med barn som fatt ett vaccin mot massling, passjuka och
roda hund samtidigt med varicellavaccin (se avsnitt Biverkningar
och Farmakodynamik).

Ovrigt
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Vaccination kan overvagas hos patienter med utvalda
immunbrister nar fordelarna uppvager riskerna (asymtomatiska hiv
-patienter, IgG-subklassbrister, kongenital neutropeni, kronisk
granulomatos sjukdom och komplementbristsjukdomar).

Immunsupprimerade patienter som inte har nagon kontraindikation
for denna vaccination (se avsnitt Kontraindikationer) kanske inte
svarar lika bra som immunkompetenta patienter; darfor kan vissa
av dessa patienter fa massling, passjuka, roda hund eller
vattkoppor vid kontakt, trots korrekt vaccinadministrering. Dessa
patienter ska foljas noga med avseende pa massling, passjuka,
roda hund och vattkoppor.

Profylax efter exponering

Inga kliniska data finns tillgangliga for ProQuad administrerat efter
exponering for massling, passjuka, roda hund eller varicella.
Profylax efter exponering av varicella och massling har dock
demonstrerats med levande varicellavaccin (Oka/Merck) respektive
de masslinginnehallande vaccinerna tillverkade av Merck Sharp &
Dohme LLC, Rahway, NJ, USA (nedan MSD).

Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

Kalium
Detta lakemedel innhaller mindre dn 1 mmol (39 mg) kalium per

dos, d.v.s. ar nast intill “kaliumfritt”.

Sorbitol
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Additiv effekt av samtidigt administrerade lakemedel som
innehaller sorbitol (eller fruktos) och fodointag av sorbitol (eller
fruktos) ska beaktas.

Interferens med laboratorietester: se avsnitt Interaktioner.

Interaktioner

Atminstone 1 manad ska passera mellan vaccinering med ett
levande virusvaccin och ProQuad.

Vaccinerade ska undvika anvandning av salicylater under 6 veckor
efter vaccinering med ProQuad (se avsnitt Varningar och
forsiktighet)

Immunglobulin (1G) eller varicella zosterimmunglobulin (VZIG) ska
inte ges samtidigt med ProQuad.

Administrering av immunglobuliner samtidigt med ProQuad kan
blockera det forvantade immunsvaret. Vaccination ska darfor
skjutas upp till atminstone 3 manader efter blod- eller
plasmatrasfusion eller administrering av immunglobuliner.
Foreslaget lampligt intervall mellan transfusion eller 1G-
administrering och vaccination varierar dock beroende pa typ av
trasfusion, eller dos och indikation for IG (t.ex. 5 manader for
VZIG).

Administrering av varicella zoster-virusantikroppsinnehallande
blodprodukter, inklusive VZIG eller andra
immunglobulinberedningar, inom 1 manad efter en dos av ProQuad
kan reducera immunsvaret pa vaccinet och darmed reducera dess
skyddande effekt. Darfor skall administrering av nagon av dessa
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produkter undvikas 1 manad efter en dos av ProQuad om den inte
beddms vara nodvandig.

Det har rapporterats att levande férsvagat massling-, passjuke- och
rubellavaccin givna individuellt kan ge en tillfallig nedsattning av
tuberkulinreaktion i huden. Om tuberkulinprov ska utforas bor det
darfor antingen goras fore, samtidigt som, eller 4 - 6 veckor efter
immunisering med ProQuad.

Samtidig anvandning med andra vaccin;

Kliniska studier har visat att ProQuad kan ges samtidigt (men pa
olika injektionsstallen) som Prevenar och/eller hepatit A-vaccin,
eller monovalenta eller kombinationsvacciner bestaende av difteri-,
tetanus-, acellulart pertussis-, Haemophilus influenzae typ b-,
inaktiverat poliomyelit-, eller hepatit B-antigen. | dessa kliniska
prévningar visade man att immunsvaren inte paverkades.
Sakerhetsprofilerna for de administrerade vaccinen var jamforbara
(se avsnitt Biverkningar).

Det finns inte tillrackligt med data som stoder anvandning av
ProQuad tillsammans med nagra andra vacciner.

Graviditet

Gravida kvinnor ska inte vaccineras med ProQuad.

Studier med ProQuad har inte utférts pa gravida kvinnor. Det ar
inte kant om ProQuad kan orsaka fosterskador om det ges till
gravida kvinnor eller om det kan paverka reproduktionsférmagan.

Graviditet ska undvikas 1 manad efter vaccination. Kvinnor som
planerar att bli gravida bor radas att skjuta upp vaccinationen.

Amning
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Studier har visat att ammande kvinnor som vaccinerats efter
forlossning med levande forsvagat rubellavaccin kan utsondra virus
et i brostmjolken och overfora det till det diande spadbarnet.
Spadbarn med serologiska bevis pa rubellainfektion, uppvisade
ingen symptomatisk sjukdom. Det finns inga bevis for att
varicellavaccinvirus utsondras i brostmjolk. Det ar inte kant om
massling- eller passjukevaccinvirus utséndras i human mjolk.
Forsiktighet bor darfor iakttas nar ProQuad administreras till
ammande kvinnor.

Fertilitet

ProQuad har inte testats i reproduktionstudier pa djur. ProQuad har
inte utvarderats angaende dess potentiella effekter pa fertiliteten.

Trafik

Inga studier pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner har utforts. ProQuad forvantas ha ingen eller forsumbar
inverkan pa férmagan att framféra fordon och andra maskiner.

Biverkningar

a. Sammanfattning av sakerhetsprofilen

ProQuad har, i 5 kliniska provningar, administrerats till 6038 barn
fran

12 till 23 manaders alder utan andra samtidiga vacciner. Barnen
som deltog i dessa provningar fick antingen ProQuad med den
nuvarande sammansattningen (férvaras i kylskap) eller ProQuad
med en tidigare sammansattning. Barnen som deltog i dessa
provningar foljdes upp i 6 veckor efter vaccinationen.
Sakerhetsprofilen efter en engangsdos var jamférbara fér dessa tva
sammansattningar. De enda vaccinrelaterade systemiska
biverkningarna rapporterade i en signifikant hogre frekvens hos
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individer som fatt ProQuad med den tidigare sammansattningen
jamfort med det méssling-, passjuke- och rédahundvaccin som
tillverkas av MSD och det levande varicellavaccin som tilverkas av
Oka/merck var feber (=39,4°C, motsvarande rektal temp eller
beddmt febrig) och masslingliknande utslag. Bade feber och
masslingliknande utslag upptradde vanligen inom 5 till 12 dagar
efter vaccinationen, var kortvariga och férsvann utan nagra
langsiktiga foljdsymptom. Smarta/kanslighet/6mhet vid
injektionsstallet rapporterades med en statistiskt lagre frekvens
hos individer som fatt ProQuad.

Den enda vaccinrelaterade biverkningen pa administrationsstallet
som var mer frekvent hos dem som fatt ProQuad &n hos dem som
fatt levande varicellavaccin (Oka/Merck) och det massling-,
passjuke- och réda hundvaccin som tillverkas av MSD, var utslag
vid injektionsstallet.

| 7 kliniska studier 1ag de observerade frekvenserna av feber
(=39,4°C, motsvarande rektal temp), efter administrering av
enbart ProQuad, mellan 10,1 % och 39,4 %. Jamforelsevis sa lag de
observerade frekvenserna av feber (=39,4°C motsvarande rektal
temp) mellan 15,2 % och 27,2 % efter samtidig administrering av
ProQuad med Prevenar och/eller hepatit A-vaccin vid 3 kliniska
studier.

| en klinisk studie dar ProQuad administrerades samtidigt som
Infanrix Hexa, var frekvensen av feber (=38,0°C motsvarande
rektal temp) 69,3 % efter samtidig administrering, 61,1 % efter
administrering av enbart ProQuad och 57,3 % efter administrering
av enbart Infanrix Hexa; frekvensen av feber (=39,4 °C,
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motsvarande rektal temp) var 22,6 % efter samtidig administrering
, 20,5 % efter administrering av enbart ProQuad och 15,9 % efter
administrering av enbart Infanrix Hexa.

Den generella sakerhetsprofilen for ProQuad var jamforbar oavsett
om det administrerades samtidigt eller ensamt.

Barn som fatt en andra dos ProQuad

| atta kliniska studier var den sammanstallda
biverkningsfrekvensen efter en andra dos ProQuad generellt
liknande eller lagre an den som setts vid forsta dosen. | tre av
dessa studier var frekvensen av erytem och svullnad vid
injektionsstallet statistiskt signifikant hogre efter den andra dosen
an efter forsta dosen, men i de ovriga fem studierna, var
frekvensen av bada dessa reaktioner liknande efter den forsta och
andra dosen. Frekvensen av feber i alla atta studierna var lagre
efter andra dosen an efter forsta dosen.

Barn som fatt ProQuad intramuskulart

De allmanna sakerhetsprofilerna for de intramuskulara och
subkutana administreringsvagarna var jamforbara, men farre
individer i den intramuskulara gruppen drabbades av biverkningar
vid injektionsstallet efter varje dos (se avsnitt Farmakodynamik for
beskrivning av studien).

Barn som fatt ProQuad vid 4 till 6 ars alder efter primar
immunisering med levande varicellavaccin (Oka/Merck) och det
massling-, passjuke- och réda hundvaccin som tillverkas av MSD
Frekvensen och typen av biverkningar som sags i den studiegrupp
som fatt ProQuad var generellt liknande de som sags i grupperna
som fatt levande varicellavaccin (Oka/Merck) och det massling-,
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passjuke- och réda hundvaccin som tillverkas av MSD (se avsnitt
Farmakodynamik for studiebeskrivning).

Inga sarskilda studier har utférts pa individer fran 2 ars alder som
inte tidigare fatt massling-, passjuke-, réda hund- och
varicellavaccin.

De vanligaste biverkningar som har rapporterats vid anvandning av
ProQuad var: reaktioner pa injektionsstallet inklusive
smarta/kanslighet/omhet, rodnad, svullnad eller blamarken; feber
(=39,4°C motsvarande rektal temp); irritabilitet; utslag (inklusive
masslingsliknande utslag, vattkoppsliknande utslag och utslag pa
injektionsstallet); 6vre luftvagsinfektion; krakningar och diarré.

b. Tabell dver biverkningar

Foljande biverkningar rapporterades som vaccinrelaterade av
provaren hos individer efter en enkeldos av ProQuad. Flera
biverkningar var sarskilt efterfragade i de kliniska studierna och

dessa ar markta med symbolen (*). Dessutom har andra biverkning
ar rapporterats vid anvandning av ProQuad efter godkannandet
och/eller i kliniska studier samt vid anvandning efter godkannandet
av antingen massling-, passjuke- och réda hundvaccinet tillverkat
av MSD, de monovalenta komponentvaccinen fran massling-
passjuke-, och réda hundvaccinet tillverkat av MSD, eller levande
varicellavaccin (Oka/Merck). Frekvensen av dessa biverkningar
klassificeras som "ingen kand frekvens” nar den inte kan beraknas
baserat fran tillgangliga data.

Mycket vanliga (=1/10); Vanliga (=1/100, <1/10); Mindre vanliga
(=1/1000, <1/100); Sallsynta (=1/10000, <1/1000), Ingen kand
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
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Biverkningar

Frekvens

Infektioner och infestationer

Oroninflammation, gastroenterit,
otitis media, faryngit,
virusinfektion, virost utslag

Mindre vanliga

Cellulit, luftvagsinfektion,

hudinfektion, tonsillit, varicella*t ¥
, viral konjunktivit

Sallsynta

Aseptisk meningit*, encefalit*,
epididymit, herpes zoster*, infekt
ion, massling, orkit, parotit

Ingen kand frekvens

Blodet och lymfsystemet

Leukocytos, lymfadenopati

Sallsynta

Lymfadenit, trombocytopeni

Ingen kand frekvens

Immunsystemet

Overkénslighet

Sallsynta

Anafylaktoid reaktion, anafylaktis
k reaktion, angioddem,
ansiktsodem och perifert odem

Ingen kand frekvens

Metabolism och nutrition

Minskad aptit

Mindre vanliga

Dehydrering Sallsynta
Psykiska storningar
Irritabilitet Vanliga

Grat, sbmnstorningar

Mindre vanliga

Apati, klangighet, rastloshet

Sallsynta

Centrala och perifera nervsystemet

Febrila kramper*, somnolens

Mindre vanliga

Sallsynta
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Ataxi, epileptiskt anfall,
huvudvark, hyperkinesi, hyperso
mni, letargi, darrning

Bells pares, slaganfall, yrsel,
encefalopati*, Guillain-Barrés
syndrom, encefalit orsakad av
masslinginklusionskroppar (se
avsnitt Kontraindikationer),
okulara pareser, parestesi, polyn
europati, subakut skleroserande
panencefalit*, synkope,
transversell myelit

Ingen kand frekvens

Ogon

Konjunktivit, rinnande ogon,
ogonlocksinflammation,
ogonirritation, ogonsvullnad, okul
ar hyperemi, okat tarflode,
okulart obehag

Sallsynta

Ogonlocksddem, optisk neurit, re
tinit, retrobulbar neurit

Ingen kand frekvens

Oron och balansorgan

Oronsmarta

Sallsynta

Sensorisk horselnedsattning

Ingen kand frekvens

Blodkarl

Flush, blekhet

Sallsynta

Extravasering

Ingen kand frekvens

Andningsvagar brostkorg och mediastinum

Hosta, tappta luftvagar,
rinnsnuva

Mindre vanliga

Sallsynta
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Bihalebesvar, nysning, vasande
andning

Bronkospasm, bronkit, pneumoni
t (se avsnitt Kontraindikationer),
pneumoni, rinit, sinusit, orofaryn
geal smarta

Ingen kand frekvens

Magtarmkanalen

Diarré, krakningar

Vanliga

Smarta i dvre buken, illamaende,
stomatit

Sallsynta

Abdominal smarta, hematocheazi

Ingen kand frekvens

Hud och subkutan vavnad

Masslingliknande utsIag*, utslag,

varicellaliknande utsIag*

Vanliga

Dermatit (inklusive kontakt- och
atopisk), rodahundliknande

utslag¢, urtikaria, erytem

Mindre vanliga

Kallsvettning, exfoliativ dermatit,
lakemedelsutslag,
Henoch-Schonleins purpura,
papillart utslag, klada,
hudmissfargning, hudlesioner,
zosteriforma utslag

Sallsynta

Erythema multiforme, pannikulit,
purpura, hudinduration, Stevens-
Johnson syndrom

Ingen kand frekvens

Muskuloskeletala systemet och bi

ndvav

Armsmarta, muskuloskeletal
stelhet

Sallsynta
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Artrit, artralgi, muskuloskeletal
smarta, myalgi, svullnad

Ingen kand frekvens

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Feber?, erytem1E eller

smérta/kénslighet/bmhet* vid
injektionsstallet

Mycket vanliga

Ekkymos eller svullnad vid
injektionsstallet, utslag pa

injektionsstéillet1E

Vanliga

Asteni, trotthet, blédning pa
injektionsstallet, forhardnad pa
injektionsstallet, svullnad pa
injektionsstallet, sjukdomskansla

Mindre vanliga

Influensaliknande sjukdom,
exfoliering pa injektionsstallet,
missfargning eller klada pa
injektionsstallet, reaktion pa
injektionsstallet, arrbildning pa
injektionsstallet, hypertermi,
smarta

Sallsynta

Besvar pa injektionsstallet
(smarta, 6dem, urtikaria,
hematom, induration, svullnad,
blasor), inflammation, papillit

Ingen kand frekvens

Undersdkningar

Viktminskning

Sallsynta

Skador, forgiftningar och behandlingskomplikationer

Kontusion

Sallsynta

Sociala forhallanden
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Hindrande av dagliga aktiviteter |Sallsynta

* Varicella orsakad av vaccinstam observerades vid andvandning
efter inforandet pa marknaden av levande varicellavaccin
(Oka/Merck).

' Biverkningar efterfragade i kliniska provningar.
* Se avsnitt ¢

c. Beskrivning av utvalda biverkningar

Aseptisk meningit

Fall med aseptisk meningit har rapporterats efter massling-,
passjuke- och réda hundvaccination. Aven om ett kausalt
forhallande mellan andra stammar av passjukevaccin och aseptisk
meningit har pavisats, sa foreligger inga bevis som kopplar Jeryl
Lynn passjukevaccin till aseptisk meningit.

Komplikationer associerade med varicella

Komplikationer av varicella fran vaccinstammen inklusive herpes
zoster samt spridd sjukdom sasom aseptisk meningit och encefalit
har rapporterats hos patienter med nedsatt immunfdrsvar och
patienter som ar immunokompetenta.

Febrila kramper

Febrila kramper har rapporterats hos barn som fatt ProQuad.
Forenligt med data fran kliniska studier angaende tidpunkten for
feber och masslingliknade utslag, visade en observationsstudie
efter godkannandet att febrila kramper forekom dubbelt sa ofta
(0,70 per 1 000 mot 0,32 per 1 000 barn) hos barn 12 till 60
manader gamla, inom tidsramen 5 - 12 dagar efter forsta dosen
ProQuad (N=31 298) jamfort med administrering av vaccinet mot
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massling, passjuka och réda hund tillverkat av MSD, samtidigt med
det levande varicellavaccinet (Oka/Merck) (N=31 298). Dessa data
tyder pa att ytterligare ett fall av febril kramp intréffar per 2 600
barn vaccinerade med ProQuad, jamfort med separat
administrering av massling-, passjuke- och réda hundvaccin
tillverkat av MSD, och levande varicellavaccin (Oka/Merck). Dessa
uppgifter bekraftades vid en observationsstudie efter
godkannandet som sponsrats av U.S. Centers for Disease Control
and Prevention. Inom tidsramen 30 dagar efter vaccinationen
observerades ingen Okad risk for febrila kramper (se avsnitt
Farmakodynamik).

Encefalit och encefalopati

Hos allvarligt immunfdrsvagade individer oavsiktligt vaccinerade
med masslinginnehallande vaccin, har encefalit orsakad av
masslinginklusionskroppar, pneumonit och dodsfall som direkt
konsekvens av vaccindverford masslingvirusinfektion rapporterats
(se avsnitt Kontraindikationer); dven vaccinoverford passjuka och
roda hund har rapporterats.

Subakut skleroserande panencefalit

Det finns inga bevis for att masslingvaccin kan orsaka SSPE. SSPE
har rapporterats hos barn som inte haft tidigare infektion med
naturlig massling, men som fatt méasslingvaccin. Vissa av dessa fall
kan ha orsakats av oidentifierad massling under forsta levnadsaret
eller mojligen av masslingvaccinationen. Resultaten fran en
retrospektiv fallkontrollerad studie, som genomforts av US Centers
for Disease Control and Prevention, antyder att den overgripande
effekten av masslingvaccin har varit att skydda mot SSPE genom
att forhindra massling med dess medfdljande risk for SSPE.
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Artralgi och/eller artrit

Artralgi och/eller artrit (vanligen 6vergaende och sallan kronisk),
och polyneurit ar kannetecken pa naturlig infektion av réda hund
och varierar i frekvens och svarighetsgrad med alder och kén, och
ar hogst bland vuxna kvinnor och lagst bland forpubertala barn.
Efter vaccination av barn ar reaktioner i leder vanligtvis mindre
vanliga (0 - 3 %) och av kort varaktighet. Hos kvinnor ar
forekomsten av artrit och artralgi generellt sett hogre an hos barn
(12 - 20 %), och reaktionerna tenderar att vara mer uttalade och
av langre varaktighet. Symptomen kan kvarsta i manader eller i
sallsynta fall i flera ar. Hos unga flickor verkar incidensen for dessa
reaktioner ligga mellan den foér barn och vuxna kvinnor. Aven hos
aldre kvinnor (35 - 45 ar), tolereras dessa reaktioner vanligtvis val
och paverkar sallan normala aktiviteter.

Kronisk artrit

Kronisk artrit har forknippats med naturlig infektion av réda hund
och har kopplats till motstandskraftigt virus och/eller viralt antigen
isolerat fran kroppsvavnad. Endast i sallsynta fall har
vaccinmottagare utvecklat kroniska ledsymptom.

Fall av herpes zoster i kliniska studier

Tva fall av herpes zoster rapporterades i en klinisk provning med
2 108 friska personer i aldrarna 12 till 23 manader som
vaccinerades med en dos ProQuad och féljdes under ett ar. Inget
av fallen var anmarkningsvart och inga foljdsymptom
rapporterades.

Data fran aktiv uppf6ljning av barn som vaccinerats med levande
varicellavaccin (Oka/Merck) och som f6ljts under 14 ar efter
vaccination, visade inte nagon okad frekvens av herpes zoster
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jamfort med barn som tidigare hade haft varicella av vildtyp under
tiden fore vaccinets inforande. Dessa uppfoljningsdata tyder i
sjalva verket pa att varicellavaccinerade barn kan ha lagre risk for
herpes zoster. Den langsiktiga effekten av varicellavaccination pa
forekomsten av herpes zoster ar dock for narvarande inte

kanda. Det finns for nérvarande inga tillgéngliga langtidsdata for
ProQuad (se avsnitt Farmakodynamik).

Overféring

Baserat pa dvervakning efter godkdnnandet finns det en majlighet
att varicellavaccinviruset (stam Oka/Merck) i sallsynta fall kan
overforas till kontakter till mottagare av ProQuad som utvecklar
eller inte utvecklar varicellaliknande utslag (se avsnitt Varningar
och forsiktighet).

d. Andra sarskilda populationer

Immunforsvagade individer (se avsnitt Kontraindikationer).
Nekrotiserande retinit har rapporterats efter inférandet pa
marknaden hos immunforsvagade individer.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress
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Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Administrering av en hogre an rekommenderad dos av ProQuad har
sallsynt rapporterats och biverkningsprofilen var jamforbar med
den som observerades vid den rekommenderade dosen med
ProQuad.

Farmakodynamik

Effekt

Formella studier for att utvardera effekten av ProQuad har inte
utforts. Effekten av levande varicellavaccin (Oka/Merck) och det
massling-, passjuke- och réda hundvaccin som tillverkas av MSD
har visats i ett flertal studier.

Effekten av massling- passjuke- och réda hundkomponenterna i
ProQuad faststalldes tidigare i en serie dubbelblinda kontrollerade
faltstudier med de monovalenta vaccinerna tillverkade av MSD,
vilka visade en hog grad av skyddande effekt. Serokonversion som
svar pa vaccination mot massling, passjuka och réda hund
motsvarade skydd mot dessa sjukdomar i de har studierna.
ProQuad framkallar antikroppssvar mot massling, passjuka och
roda hund liknande de som observerats efter vaccination med det
massling-, passjuke- och réda hundvaccin som tillverkas av MSD.

Mer an 518 miljoner doser av det méssling-, passjuke- och réda
hundvaccin som tillverkas av MSD har administrerats over hela
varlden (1978 - 2007). Utbredd anvandning av ett 2-dos
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-vaccinationsprogram i USA och i lander som Finland och Sverige
har lett till en >99-procentig reduktion av incidensen for var och en
av de tre malsjukdomarna.

| kombinerade kliniska provningar med en enkeldos av levande
varicellavaccin (Oka/Merck) till friska barn, var den skyddande
effekten av vaccinet mellan 81 % och 100 % for alla
svarighetsgrader av varicellasjukdom. | en stor fallkontrollerad
studie uppskattades vaccinet ha en 85-procentig effektivitet mot
alla former av varicella och

97-procentig effektivitet mot mattlig till svar sjukdom.

| en studie jamforande 1 dos (N=1 114) med 2 doser (N=1 102) av
levande varicellavaccin (Oka/Merck) var den uppskattade
vaccineffektiviteten mot alla svarighetsgrader av varicellasjukdom
for den 10-ariga observationsperioden 94 % for 1 dos och 98 % for
2 doser (p<0,001). Under den 10-ariga observationstiden var den
kumulativa forekomsten av varicella 7,5 % efter 1 dos och 2,2 %
efter 2 doser. De flesta fall av varicella som rapporterades hos
mottagare av 1 eller 2 doser vaccin var milda.

Antikroppssvar mot varicellavirus =5 gpELISA-enheter/ml i den
glykoprotein-enzymbundna immunsorbentanalys (gpELISA, en
analysmetod med hog kanslighet som inte ar kommersiellt
tillganglig) har visat hog korrelation med langvarigt skydd. Kliniska
studier har visat att immunisering med ProQuad framkallar
antikroppssvar mot varicellavirus =5 gpELISA-enheter/ml liknande
de som observerats efter vaccination med levande varicellavaccin
(Oka/Merck).

Immunogenicitet
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Immunogeniciteten studerades hos barn mellan 12 och 23
manaders alder med en negativ klinisk anamnes for massling,
passjuka, réda hund och varicella som deltog i 5 randomiserade
kliniska provningar. Immunogeniciteten for det nuvarande ProQuad
vaccinet, med en sammansattning som kraver forvaring i kylskap,
visade sig vara lika som for det tidigare ProQuad vaccinet med
annan sammansattning, 6 veckor efter en enkeldos.
Immunogeniciteten efter en enkeldos av ProQuad vaccinet med en
tidigare sammansattning var jamforbar med immunogeniciteten
efter en enkeldos av de individuella komponentvaccinerna (levande
varicellavaccin (Oka/Merck) och det méssling-, passjuke- och réda
hundvaccin som tillverkas av MSD, vilka for narvarande anvands
vid rutinmassig vaccination i en del lander.

Kliniska provningar involverande 6 987 personer som fick ProQuad
vaccinet visade detekterbara immunsvar mot massling, passjuka,
roda hund och varicella hos en hog andel individer. Narvaro av
detekterbara antikroppar bestamdes med en tillrackligt kanslig
enzymkopplad immunabsorberande analys (ELISA) for massling,
passjuka (naturliga- och vaccinstammar) och réda hund, och med
gpELISA for varicella. Efter en enkeldos ProQuad var vaccinsvaren
97,7 % for massling, 96,3 % till 98,8 % for passjuka och 98,8 % for
roda hund. Aven om serokonversionsgraden for varicella var
genomgaende hog (97,9 % till 99,8 % for alla studier), har
serokonversion inte visats korrelera val med skyddsgraden.
Vaccinsvaret var 90,9 % (intervall fran 80,8 till 94,5 %) for varicella
baserat pa en antikroppstiter efter vaccination

=5 gpELISA-enheter/ml (en titer som har visat hog korrelation med
langvarigt skydd). Dessa resultat liknade de immunsvar som
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inducerats av samtidig administrering av en enkeldos levande
varicellavaccin (Oka/Merck) och det massling-, passjuke- och réda
hundvaccin som tillverkas av MSD vid olika injektionsstallen.

Utvardering av immunogenicitet hos barn fran 9 till 12 manaders
alder vid tidpunkten for férsta dosen

En klinisk studie genomfordes med ProQuad som administrerades
med ett

2-dosschema dar doserna gavs med 3 manaders mellanrum till 1
620 friska personer i aldern 9 till 12 manader vid tidpunkten for
forsta dosen. Sakerhetsprofilen efter dos 1 och 2 var generellt sett
jamforbar for alla aldersgrupper.

| den fullstandiga analysuppsattningen (vaccinerade personer
oberoende av antikroppstiter vid studiestart), erholls hoga
frekvenser av seroprotektion pa >99 % mot passjuka, réda hund
och varicella efter dos 2, oberoende av de vaccinerades alder vid
forsta dosen. Efter tva doser var seroprotektionsfrekvensen mot
massling 98,1 % om den forsta dosen gavs vid 11 manaders alder,
jamfort med 98,9 % om den férsta dosen gavs vid 12 manaders
alder (studiens "non-inferiority”-mal uppfyllt). Efter tva doser var
seroprotektionsfrekvensen mot massling 94,6 % om den forsta dos
en gavs vid 9 manaders alder, jamfort med 98,9 % om den forsta
dosen gavs vid 12 manaders alder (studiens "non-inferiority”-mal
inte uppfyllt).

Frekvenserna av seroprotektion mot massling, passjuka, réda hund
och varicella 6 veckor efter dos 1 och 6 veckor efter dos 2 for den
fullstandiga analysuppsattningen anges i foljande tabell.

Tid-punkt |Dos 1vid9 |Dos 1 vid 11l Dos 1 vid 12
manader/ |manader/ Dojmanader/ Do
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Valens Dos 2 vid 12 |s 2 vid s2vid 15
(seroprotekti manader |14 mdnader manader
ons- n =527 n =480 n = 466
niva) Seroprotekti |Seroprotekti [Seroprotekti
ons-frekvens |ons- ons-frekvens
[95 % Ki] frekvens [95 % Ki]
[95 % K]
Massling (tit [Efterdos1 (72,3 % 87,6 % 90,6 %
er =255 [68,2; 76,1] |[84,2; 90,4] |[87,6; 93,1]
mIE/ml) Efterdos 2 (94,6 % 98,1 % 98,9 %
[92,3; 96,4] |[96,4; 99,1] [[97,5; 99,6]
Passjuka (tit |[Efterdos1 (96,4 % 98,7 % 98,5 %
er =10 ak [94,4; 97,8] [[97,3; 99,5] [[96,9; 99,4]
ELISA-enhet |Efterdos2 (99,2 % 99,6 % 99,3 %
er/ml) [98,0; 99,8] |[98,5; 99,9] |[[98,1; 99,9]
Rubella (titer|[Efterdos 1 [97,3 % 98,7 % 97,8 %
[95,5; 98,5] |[97,3; 99,5] [[96,0; 98,9]
=10 IE/ml  |Efterdos2 (99,4 % 99,4 % 99,6 %
[98,3; 99,9] [[98,1; 99,9] [[98,4; 99,9]
Varicella (tit [Efterdos1l (93,1 % 97,0 % 96,5 %
er [90,6; 95,1] |[95,1; 98,4] |[94,4; 98,0]
=5gp Efterdos2 (100 % 100 % 100 %
ELISA-enhet [99,3; 100] |[[99,2; 100] 1[99,2; 100]
er/ml)

De geometriska medeltitrarna (GMT) efter dos 2 mot passjuka, roda
hund och varicella var jamférbara i alla alderskategorier, medan
GMT mot massling var lagre hos personer som fick den forsta dos
en vid 9 manaders alder jamfért med personer som fick den forsta
dosen vid 11 eller 12 manaders alder.
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Barn som fick en andra dos ProQuad

| tva kliniska prévningar fick 1 035 personer en andra dos ProQuad
ungefar

3 manader efter den forsta dosen. Vaccinsvaret var 99,4 % for
massling, 99,9 % for passjuka, 98,3 % for roda hund och 99,4 % for
varicella (=5 gpELISA-enheter/ml). De geometriska medeltitrarna
(GMT) till foljd av den andra dosen ProQuad okade ungefar 2
ganger for massling, passjuka och réda hund, och ungefar 41
ganger for varicella (fér information om sakerhet, se avsnitt
Biverkningar).

Barn som fick tva doser ProQuad intramuskulart eller subkutant

| en klinisk prévning fick 405 barn tva doser ProQuad, antingen
intramuskulart eller subkutant. Tva doser ProQuad administrerat
intramuskulart var lika immunogent som tva doser administrerat
subkutant med avseende pa graden av antikroppssvar och
antikroppstitrar mot massling, passjuka, roda hund och varicella.

Barn som fick ProQuad vid 4 till 6 ars alder efter primar
vaccinationen med levande varicellavaccin (Oka/Merck) och det
massling-, passjuke- och réda hundvaccin som tillverkas av MSD
Immunogenicitet och sakerhet for ProQuad utvarderades i en
klinisk provning med 799 personer i aldern 4 till 6 ar som fatt
levande varicellavaccin (Oka/Merck) och det massling-, passjuke-
och réda hundvaccin som tillverkas av MSD atminstone 1 manad
innan de kom in i studien. Efter dosen av ProQuad var GMT for
massling, passjuka, roda hund och varicella liknande den efter en
andra dos av levande varicellavaccin (Oka/Merck) och det
massling-, passjuke- och réda hundvaccin som tillverkas av MSD
administrerade samtidigt vid olika injektionsstallen. Aven GMT for
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massling, passjuka och réda hund liknade det efter en andra dos av
det massling-, passjuke- och réda hundvaccin som tillverkas av
MSD givet samtidigt med placebo (for information om sakerhet, se
avsnitt Biverkningar).

Varaktighet av immunsvar

Fortsatt forekomst av antikroppar 1 ar efter vaccination
utvarderades i en subgrupp pa 2 108 personer som ingick i 1
klinisk prévning. Antikroppsférekomsten ett ar efter vaccination
hos mottagare av en enkeldos ProQuad var 98,9 % (1 722/1 741)
for massling, 96,7 % (1 676/1 733) for passjuka, 99,6 %

(1 796/1 804) for roda hund och 97,5 % (1 512/1 550) for varicella
(=5 gpELISA-enheter/ml).

Erfarenheter med det massling-, passjuke- och réda hundvaccin
som tillverkas av MSDvisar att antikroppar mot massling-,
passjuke- och roda hundvirus fortfarande ar detekterbara hos de
flesta individer 11 till 13 ar efter primar vaccination. | kliniska
studier med friska personer som fick en dos levande varicellavaccin
(Oka/Merck) fanns detekterbara varicellaantikroppar hos de flesta
individer testade upp till 10 ar efter vaccination.

Observationsstudier av langsiktig effektivitet av varicellavaccin
Data fran tva amerikanska observationsstudier avseende
effektivitet bekraftade att omfattande varicellavaccination minskar
risken for varicella med ungefar 90 % och att skyddet kvarstar i
minst 15 ar, bade hos vaccinerade och ovaccinerade

individer. Dessa data tyder ocksa pa att varicellavaccination kan
minska risken for herpes zoster hos vaccinerade individer.
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| den forsta studien, som var en langsiktig prospektiv kohortstudie,
vaccinerades ungefar 7 600 barn 1995 med varicellavaccin under
sitt andra levnadsar och foljdes aktivt under 14 ar for att uppskatta
forekomsten av varicella och herpes zoster. Under hela
uppfoljningsperioden var forekomsten av varicella ungefar

10 ganger lagre hos vaccinerade barn an hos barn i samma alder
under tiden fore inforandet av vaccinet (uppskattad effektivitet av
vaccinet under studieperioden var mellan 73 % och 90 %). Nar det
galler herpes zoster, forekom farre fall av herpes zoster hos
varicellavaccinerade barn under uppfoljningsperioden an forvantat
utifran frekvenser hos barn i samma alder med genomgangen
varicella av vildtyp under tiden fore vaccinets inforande (relativ risk
= 0,61; 95 % KI 0,43-0,89). Genombrottsfallen av varicella och
herpes zoster var vanligtvis lindriga.

| en andra langsiktig dvervakningsstudie, genomférdes under 15 ar
fem tvarsnittsstudier av varicellaférekomst, var och en fran ett
slumpmassigt urval av ungefar 8 000 barn och ungdomar i aldern 5
till 19 ar, fran 1995 (fére vaccinet) till och med 2009. Resultaten
visade en gradvis minskning av varicellafrekvensen med totalt 90
% till 95 % (ungefar 10 till 20 ganger) fran 1995 till 2009 i alla
aldersgrupper, hos bade vaccinerade och ovaccinerade barn och
ungdomar. Dessutom observerades i alla aldersgrupper en
minskning med ungefar 90 % (ungefar 10 ganger) i frekvensen av
sjukhusinlaggningar pa grund av varicella.

Sakerhetsstudie efter godkannandet

Sakerheten utvarderades i en observationsstudie omfattande 69
237 barn som vaccinerats med ProQuad i aldern 12 manader till 12
ar, jamfort med data fran 69 237 barn i en historisk
jamforelsegrupp som fatt vaccinet mot massling, passjuka och roda
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hund tillverkat av MSD, samtidigt med det levande
varicellavaccinet (Oka/Merck). Forutom att bedoma forekomsten av
febrila kramper inom 30 dagar efter den forsta dosen (se avsnitt
Biverkningar), bedomdes aven allman sakerhet av ProQuad under
30-dagarsperioden efter den forsta eller den andra dosen. Med
undantag for 0kningen av antalet febrila kramper efter den forsta
dosen sa iakttogs inga sakerhetsproblem efter den forsta eller den
andra dosen.

Farmakokinetik
Ej tillampligt.

Prekliniska uppgifter

Traditionella icke-kliniska studier har inte utforts, men det finns
inga prekliniska fragestaliningar som anses relevanta for den
kliniska sakerheten utover data inkluderade i andra delar av
produktresumen.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Efter beredning innehaller en dos (cirka 0,5 ml):

Levande forsvagat mésslingvirusl, stam Enders Edmonston inte
mindre an 3,00 Iog10 TCIDSO*

Levande forsvagat péssjukevirusl, stam Jeryl Lynn (B niva ) inte
mindre an 4,30 Iog10 TCIDSO*

Levande forsvagat rubellavirus?, stam Wistar RA 27/3 inte mindre
an 3,00 Iog10 TCIDSO*

Levande forsvagat varicellavirus®, stam Oka/Merck inte mindre &n
3,99 Iog10 PFU**
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* 50 % tissue culture infectious dose
** plague-forming units
(1

(
3

) Framstallt i kycklingembryocellkultur.

N

) Framstallt i humana diploida lungfibroblaster (WI-38).
) Framstallt i humana diploida (MRC-5) celler.

Vaccinet kan innehalla spar av rekombinant humant albumin (rHA).
Detta vaccin innehaller spar av neomycin. Se avsnitt
Kontraindikationer.

Hjalpamne(n) med kand effekt
Vaccinet innehaller 16 milligram sorbitol per dos. Se avsnitt
Varningar och forsiktighet.

Forteckning dver hjalpamnen
Pulver

Sackaros

Hydrolyserat gelatin
Natriumklorid

Sorbitol (E 420)
Mononatriumglutamat
Natriumfosfat
Natriumbikarbonat
Kaliumfosfat

Kaliumklorid

Medium 199 med Hanks salter
Minimum Essential Medium, Eagle (MEM)
Neomycin

Fenolrott
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Saltsyra (HCI) (for justering av pH)
Natriumhydroxid (NaOH) (for justering av pH)
Urea

Spadningsvatska
Vatten for injektionsvatskor

Blandbarhet

Da blandbarhetsstudier saknas far vaccinet inte blandas med andra
lakemedel.

Miljopaverkan
Masslingsvirus, stam Enders Edmonston B, levande
forsvagat

Milj6risk: Anvandning av vacciner bedoms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. 1).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk

classification it should be remembered that these molecules may
be biologically active.
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References

I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP);
Guideline on the Environmental Risk Assessment of Medicinal
Products for Human Use. 1 June 2006, Ref
EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Passjukevirus, stam Jeryl Lynn, levande férsvagat

Miljorisk: Anvandning av vacciner beddoms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljoinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk
classification it should be remembered that these molecules may
be biologically active.

References

I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP);
Guideline on the Environmental Risk Assessment of Medicinal
Products for Human Use. 1 June 2006, Ref
EMEA/CPMP/SWP/4447/00.
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Rubellavirus, stam Wistar RA 27/3, levande forsvagat

Milj6risk: Anvandning av vacciner bedoms inte medféra nagon
miljopaverkan.

Detaljerad miljoinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk
classification it should be remembered that these molecules may
be biologically active.

References

I. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP);
Guideline on the Environmental Risk Assessment of Medicinal
Products for Human Use. 1 June 2006, Ref
EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Varicellavirus, stam Oka/Merck, levande forsvagat

Miljorisk: Anvandning av vacciner bedoms inte medféra nagon
miljépaverkan.
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Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment (Ref. I).

Even though biomolecules are exempted from environmental risk
classification it should be remembered that these molecules may
be biologically active.

References

|. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP);
Guideline on the Environmental Risk Assessment of Medicinal
Products for Human Use. 1 June 2006, Ref
EMEA/CPMP/SWP/4447/00.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
18 manader.

Efter beredning ska vaccinet anvandas omedelbart. Stabilitet har
dock visats i 30 minuter vid forvaring vid 20°C till 25°C.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C).

Far ej frysas.
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Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt
Hallbarhet.

Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Fore blandning med spadningsvatskan ar vaccinpulvret en vit till
svagt gul kompakt kristallin kaka. Spadningsvatskan en klar farglos
vatska. Efter beredning ar vaccinet en klar svagt gul till ljusrosa
vatska.

Anvand endast den medfdljande spadningsvatskan for beredning
av vaccinet eftersom den &r fri fran konserveringsmedel eller andra
antivirala substanser som skulle kunna inaktivera vaccinet.

Det &r viktigt att anvéanda separata sterila sprutor och nalar till
varje individ for att undvika 6verforing av infektiésa agens fran en

individ till en annan.

En nal ska anvéndas for beredning och en separat, ny nal for
injektion.

ProQuad far inte blandas med andra vacciner i en spruta.

Beredningsforeskrifter

ProQuad med spadningsvatska for beredning som levereras i en
injektionsflaska:
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Dra upp hela innehallet av spadningsvatska fran injektionsflaskan i
en spruta. Injicera hela innehallet i sprutan i injektionsflaskan med
pulver. Skaka forsiktigt for fullstandig upplosning.

Det fardigberedda vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende
pa partiklar och/eller avvikande utseende fore administrering. Om
nagot avvikande upptécks ska vaccinet kasseras.

Det rekommenderas att vaccinet administreras omedelbart efter
beredning for att minimera aktivitetsforlust. Kassera fardigberett
vaccin om det inte anvants inom 30 minuter.

Frys inte det fardigberedda vaccinet.
Dra upp hela innehallet av det fardigberedda vaccinet fran
injektionsflaskan med en spruta, byt nal och injicera hela volymen

subkutant eller intramuskulart.

ProQuad med spadningsvatska for beredning som levereras i en
forfylld spruta:

FOr att satta fast nalen ska den placeras ordentligt pa sprutans
topp och sakras genom att vrida en fjardedels varv (90°).

Injicera hela innehallet i sprutan med spadningsvatska i
injektionsflaskan med pulver. Skaka forsiktigt for fullstandig
upplosning.

Det fardigberedda vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende
pa partiklar och/eller avvikande utseende fore administrering. Om
nagot avvikande upptécks ska vaccinet kasseras.
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Det rekommenderas att vaccinet administreras omedelbart efter
beredning for att minimera aktivitetsférlust. Kassera fardigberett
vaccin om det inte anvants inom 30 minuter.

Frys inte det fardigberedda vaccinet.

Dra upp hela innehallet av det fardigberedda vaccinet fran
injektionsflaskan med en spruta, byt nal och injicera hela volymen
subkutant eller intramuskulart.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Pulver och vatska till injektionsvatska, suspension (pulver till
injektionsvatska).

Fore beredning ar pulvret en vit till svagt gul kompakt kristallin
kaka och spadningsvatskan en klar farglos vatska.

Forpackningsinformation

Pulver och vatska till injektionsvatska, suspension Fore beredning
ar pulvret en vit till svagt gul kompakt kristallin kaka och
spadningsvatskan en klar farglos vatska.

1 x 0,5 milliliter rekonstituerad injektionsflaska (fri prissattning),
tillhandahalls ej

Pulver och vatska till injektionsvatska, suspension i forfylld spruta
En klar farglos vatska.

1 x 0,5 milliliter rekonstituerad injektionsflaska och forfylld spruta
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(fri prissattning), tillhandahalls ej
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