Sp. zn. sukls185073/2019
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Priorix inj. stiikacka prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v predplnéné injekéni
stiikacce
Ziva atenuovana vakcina proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tato vakcina byla piedepsana vyhradné¢ Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Tato ptibalova informace byla napsana, jako kdyby ji Cetla osoba, které bude vakcina podana.

Vzhledem k tomu, Ze vakcinu lze podavat dospélym i détem, mtizete ¢ist tyto informace také

pred ockovanim Vaseho ditéte misto né;j.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je Priorix inj.stfikacka a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Priorix inj. stitkacka podana
3. Jak se Priorix inj. stfikacka podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak vakcinu Priorix inj. stfikacka uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Priorix inj. stfikacka a k ¢emu se pouziva

Priorix inj. stfikacka je vakcina, kterd se pouziva k ochran¢ déti ve v€ku od 9 meésict Zivota,
dospivajicich a dospélych proti nemocem zplsobenym viry spalnic¢ek, pfiusnic a zardének.

Jak Priorix inj. stfikacka pisobi

Kdyz je jedinec oCkovan vakcinou Priorix inj. stiikacka, imunitni systém (pfirozena obrana
téla) si vytvoii protilatky, které chrani proti nemocem zptsobenym viry spalnicek, pfiusnic
a zardének.

Priorix inj. stfikacka obsahuje zivé viry, které jsou pfili§ oslabené, aby vyvolaly spalnic¢ky,
pfiusnice a zardénky u zdravych lidi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude vakcina Priorix inj. stiikacka
podana

Priorix inj. stfikacka Vam nesmi byt podan, pokud

o Jste alergicky(d) na 1éCivé latky nebo kteroukoli dalsi slozku této vakciny (uvedenou
v bod¢ 6). Projevy alergické reakce mohou zahrnovat svédivé kozni vyrazky, dychaci
potize a otok tvafe nebo jazyka.

e Vite, ze jste alergicky(d) na neomycin (antibiotikum). Znamy vyskyt kontaktni
dermatitidy (kozni vyrazka po pfimém kontaktu kize s alergeny jako je neomycin) by
nemél byt piekdzkou ockovani, ale feknéte o tom nejdiiv Vasemu lékafi.



e Mate akutni zavazné horecnaté onemocnéni. V takovych piipadech bude nutné
ockovani odlozit, dokud se neuzdravite. Slaba infekce, jako naptiklad nachlazeni, by
nem¢la byt prekazkou oc¢kovani, ale feknéte o tom nejdiiv Vasemu lékati.

e Mate jakoukoli nemoc [jako je infekce virem lidské imunodeficience (HIV) nebo
syndrom ziskané imunodeficience (AIDS)], nebo uzivate jakékoli 1€ky, které oslabuji
imunitni systém. Zda budete o¢kovan(a), zalezi na Grovni Vasi imunity.

o Jste-li t€hotna. Navic je nutno se vyhnout ot¢hotnéni v obdobi 1 mésice po ockovani.

Upozornéni a opatieni
Pted ockovanim vakcinou Priorix inj. stfikacka se porad’te se svym lékarem, pokud:

e Mate onemocnéni centralniho nervového systému, kiece z horecky v anamnéze nebo
vyskyt kie¢i v rodinné anamnéze. Jestlize se u Vas po ockovani vyskytne horecka,
prosim, ihned o tom feknéte Vasemu lékati.

o Jste nékdy méel(a) zdvaznou alergickou reakci na vaje¢nou bilkovinu.

o Jste mél(a) po ockovani proti spalnickam, pfiusnicim nebo zardénkam nezadouci
ucinky jako je snadnd tvorba modiin nebo krvaceni déle nez obvykle (viz bod 4).

e Mate oslabenou imunitu (napft. z divodu infekce virem HIV). Musite byt velmi peclivé
monitorovan(a), jelikoz odpovéd’ na ockovani nemusi byt dostate¢na k tomu, aby
zabezpecila ochranu proti onemocnéni (viz bod 2 ,,Priorix inj. stiikacka Vam nesmi byt
podan, pokud:*).

Pfi kazdém injekénim podavani 1é¢iva nebo ipfed nim muze dojit k mdlobam (zvlaste
u dospivajicich). Informujte proto 1ékate nebo zdravotni sestru, pokud jste jiz nékdy pfi injekci
omdlel(a).

Pokud jste o¢kovan(a) do 72 hodin po kontaktu s ¢lovékem, ktery ma spalni¢ky, Priorix inj.
sttikacka Vas do urcité miry ochrani proti tomuto onemocnéni.

Deti mladsi 12 mésicii
D¢éti ockované v prvnim roce zivota nemusi byt pln€ chranény. Vas Iékat Vas bude informovat,
pokud bude nutné podat dalsi davky vakciny.

Stejné jako u jinych vakcin nemusi Priorix inj. stfikacka plné chranit v§echny ockované osoby.
DalSi 1é¢ivé pripravky a Priorix inj. stiikacka

Informujte svého l€kaie o vSech lécich, které uzivate nebo v nedavné dobe¢ jste uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat (nebo jiné vakciny).

Vakcinu Priorix, inj. stfikacka, lze podavat soucasné s jinymi vakcinami, jako jsou vakciny
proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni), Haemophilus influenzae typu b, peroralni nebo
inaktivovana polio vakcina, vakcina proti hepatitidé A, vakcina proti hepatitidé B, vakcina proti
planym nestovicim, vakcina proti meningokoktim séroskupiny B, vakcina proti meningokokiim
séroskupiny C, vakcina proti meningokokiim séroskupin A, C, W-135 a'Y a konjugovana
pneumokokova vakcina. Pro dalsi informace se obrat’te na svého 1ékafe nebo zdravotni sestru.
Pro kazdou vakcinu bude pouzito jiné misto vpichu.

Pokud se vakciny nepodavaji soucasné, doporucuje se mezi podanim vakciny Priorix inj.
stiikacka a podanim jinych zivych atenuovanych vakcin interval nejméné jeden meésic.

Pokud Vam byla podana krevni transfiize nebo lidské gamaglobuliny (protilatky), melo by se
ockovani odlozit nejméné o 3 mésice.



Pokud se ma provést tuberkulinovy test (kozni test na tuberkulozu), mél by se test provést bud’
pred, nebo soucasné s aplikaci vakciny Priorix, nebo az za 6 tydnti po ockovani.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Vakcina Priorix inj. stfikacka se nema podavat t€hotnym Zendm.

Jste-li t€hotna, nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, pred
ockovanim se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem. Rovnéz je dilezité, abyste
neotéhotnéla v pritbéhu jednoho mésice po ockovani. V pribéhu tohoto obdobi byste méla
pouzivat u¢innou ochranu, abyste se vyhnula oté¢hotnéni.

V ptipadé neimyslného ockovani téhotné zeny vakcinou Priorix inj. stiikacka neni divod
k ukonceni téhotenstvi.

3. Jak se Priorix inj. stfikacka podava

Priorix inj. stfikacka se podava pod kiizi nebo do svalu, bud’ do horni ¢asti paze, nebo do vn¢jsi
casti stehna.

Vakcina Priorix inj. stfikacka je urCena détem ve véku od 9 mésicl a starS§im, dospivajicim
a dospélym.

Vhodny ¢as na podani vakciny a pocet davek, které Vam budou podany, ur¢i Vas lékai na
zakladé¢ platnych oficialnich doporuceni.

Priorix nesmi byt v zddném piipad¢ aplikovan do zily.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako v§echny vakciny, miize i tento ptipravek zptisobit nezadouci G¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které se vyskytly v klinickych studiich s vakcinou Priorix inj. stfikacka jsou
nasledujici:

. Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
e zarudnuti v misté vpichu injekce;
e horecka 38 °C nebo vyssi.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 davek vakciny):
e bolest a otok v misté vpichu injekce;

e horecka vyssi nez 39,5 °C;
e vyrazka (skvrnky);
o infekce hornich cest dychacich.

. Méng¢ ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 davek vakciny):
infekce stfedniho ucha;

otok lymfatickych zlaz (na krku, v podpazi nebo v tfislech);
ztrata chuti k jidlu;

nervozita;

neobvykly plac;



neschopnost spanku (insomnie);

zarudnuti, podrazdéni a vytok z o¢i (zanét spojivek);
bronchitida;

kasel;

otok pfiusnich zlaz;

prijem;

zvraceni.

. Vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 dédvek vakciny):
e kiecCe z horecky;
o alergické reakce.

Po uvedeni vakciny na trh byly dale hlaSeny nésledujici nezadouci ucinky, které se vyskytly
v ¢asoveé souvislosti s ockovanim vakcinou Priorix inj. stfikacka:

. Bolestivost kloubt a svali.

. Krvéaceni nebo snadnéjsi tvorba modiin nez obvykle, zptisobend poklesem poctu
krevnich desticek.

. N4hlé Zivot ohrozujici alergické reakce.

. Infekce nebo zanét mozku, michy, a perifernich nervii vedouci k pfechodné nestabilité

pii chlizi a/nebo ztraté kontroly nad té€lesnym pohybem, zanét nékterych nervli, mozna
s pocity brnéni a mravenceni nebo ztrata citu nebo normalniho pohybu (Guillain
Barrétiv syndrom).

. Zuzovani nebo uzavér krevnich cév.

. Multiformni exsudativni erytém (onemocnéni klize, mezi jehoz priznaky patii Cervené
Casto svrbivé skvrny podobné vyrazce vyskytujici se pii spalni¢kach, které se zacinaji
objevovat na koncetinach nebo na obliceji a poté se Siii po celém téle).

. Priznaky podobné spalnickam a piiusnicim (véetné prechodného, bolestivého otoku
varlat a otoku lymfatickych uzlin na krku).

Hlaseni nezadoucich ac¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi, nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkd miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak vakcinu Priorix inj. stfikacka uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chrarte pred mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Po rozpusténi se ma vakcina ihned aplikovat. Pokud to neni moZzné, ma se uchovavat
v chladnicce (2 °C — 8 °C) a pouzit béhem 8 hodin po rozpusténi.

Nevyhazujte zddné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Priorix inj. stfikacka obsahuje

. Lécivymi latkami jsou: Zivé atenuované viry proti spalnickdm, ptiusnicim a zardénkam
. Pomocnymi latkami jsou:

Prasek: aminokyseliny, laktosa (bezvoda), mannitol, sorbitol.

Rozpoustédlo: voda pro injekei.

Jak pripravek Priorix inj. stifikacka vypada a co obsahuje toto baleni

Priorix inj. stfikacka se dodava ve formée prasku a rozpoustédla pro injekéni roztok [1 davka
prasku v lahvic¢ce a rozpoustédlo v predplnéné injekéni stiikacce (0,5 ml)] s nebo bez jehel
v nasledujicich velikostech baleni:

- s | samostatnou jehlou: v baleni po 20 nebo 40;

- se 2 samostatnymi jehlami: v baleni po 1, 10, 25 nebo 100;

- bezjehel: v baleni po 1, 10, 20, 25, 40 nebo 100.

Priorix inj. stfikacka je dodavan jako bélavy az svétle rGzovy prések a jako Cird bezbarva
kapalina k rozpusténi prasku (voda pro injekci).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 12. 2019
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv: www.sukl.cz

Naésledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Stejné jako u vSech injekénich vakcin musi byt i po aplikaci této vakciny pro vzacny ptipad
rozvoje anafylaktické reakce okamzité k dispozici odpovidajici 1ékatska péce a dohled.

Pred aplikaci vakciny je nutné vyckat, az se alkohol nebo jina antiseptika pouzita k dezinfekci
mista vpichu odpafi z kiiZze, aby nedoslo k inaktivaci atenuovanych virti obsazenych ve vakcing.

Priorix inj. stiikacka nesmi byt v zadném ptipadé podan intravaskularné.
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Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi 1é¢ivymi ptipravky.

Rozpoustédlo a rekonstituovand (rozpusténd) vakcina maji byt pfed podadnim vizudlné
zkontrolovany na pfitomnost cizorodych Castic a/nebo zménu vzhledu. Pokud jsou pozorovany
cizorodé ¢astice nebo zména vzhledu, vakcinu nepouzivejte.

Vakcina se rozpousti pridanim plného obsahu rozpoustédla z predplnéné injekéni stiikacky do
lahvicky s praskem.

Pozorné si prectéte pokyny pro pfipojeni jehly k injekéni stiika¢ce uvedené na obrazcich 1 a 2.
Injekeni stiikacka dodavana s vakcinou Priorix inj. stiikacka vSak mtize byt lehce odlisna (bez
Sroubovaciho zavitu) od injekéni stiikacky znazornéné nize.

V tomto ptipad€ ma byt jehla pfipevnéna bez Sroubovani.



Jehla

Koncovka jehly

Stiikacka

Pist stiikacky

Télo stiikacky

Kryt stiikacky

obrazek 1 ; obrazek 2 —/

Vzdy drzte injekcni stiikacku za télo, ne za pist injekéni stiikacky ani za adaptér ,,Luer Lock™
(LLA) a udrzujte jehlu v ose injekeni stiikacky (jak je zndzornéno na obrazku 2). Pokud tak
neucinite, mize dojit ke zdeformovani nebo prosakovani LLA.

Pokud se LLA uvolni v pribéhu pfipojovani injekéni stiikacky, ma byt pouzita nova davka
vakciny (nova injek¢ni sttikacka a injekéni lahvicka).

1. Odsroubujte kryt injekcni stiikacky otaCenim proti sméru hodinovych rucicek (jak je
znazornéno na obrazku 1).

2. Ptipevnéte jehlu kinjekéni stfikacce jemnym pfipojenim koncovky jehly k LLA
a pootoCte o Ctvrt otacky ve sméru hodinovych ruci¢ek, dokud nepocitite, ze je
uzaviena (jak je znazornéno na obrazku 2).

3. Odstraiite kryt jehly, coz muze jit n€kdy ztuha.

4. Prtidejte rozpoustédlo k prasku. Smés dobie protiepejte, dokud se vSechen prasek
v rozpoustédle uplné nerozpusti.

Barva rozpusténé vakciny se pohybuje od jasné broskvové do fialové Cervené, coz zavisi na
mozné variabilité pH.

5. Natahnéte do injekeni stiikacky cely obsah injekéni lahvicky.

6. K podéni vakciny je nutné pouZzit novou jehlu. OdSroubujte jehlu z injek¢ni stiikacky
a pripojte injek¢éni jehlu opakovanim kroku 2, viz vyse.

Vakcina se ma aplikovat ihned po rekonstituci. Pokud to neni mozné, musi se rekonstituovana
vakcina uchovavat v chladnicce (2 °C — 8 °C) a pouzit nejdéle do 8 hodin po rekonstituci.

Veskery nepouzity 1écivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



