Ptiloha €. 1 k rozhodnuti 0 zméné¢ registrace sp.zn. sukls109968/2010
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

PRIORIX
Prasek pro ptipravu injek¢niho roztoku s rozpoustédlem
Vakcina proti spalnickam, ptiusnicim a zardénkam (ziva)

Pi'ed podanim vakeiny si pozorné pirectéte celou pi'ibalovou informaci.

- Ponechte si tuto ptibalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potfebovat znovu pirecist.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo lé¢karnika.

- Tato vakcina byla pfedepsana Vasemu ditéti/Vam. Nedavejte ji nikomu jinému.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkia vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému l¢kafi nebo
lekarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je Priorix a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez budete/Vase dité bude okovano vakcinou Priorix
3. Jak se Priorix podava

4. Mozné nezadouci ucinky
5
6

Jak Priorix uchovavat
Dalsi informace

1. CO JE PRIORIX A K CEMU SE POUZiVA

Priorix je vakcina, ktera se pouziva k ochran¢ déti proti nemocem zptsobenym viry spalni¢ek, piiusnic a
zardének od 15. mésice Zivota. Za urcitych okolnosti Iékat mtize rozhodnout o o¢kovani ditéte od veku 9 az 10
meésica.

Priorix obsahuje Zivé viry spalnicek, piiusnic a zardének. Viry jsou oslabené, coz znamena, Ze jejich schopnost
vyvolat nemoc je natolik nizka, Ze za norméalnich okolnosti tuto nemoc jiz zptisobit nemohou. Kdyz je jedinci
podana vakcina, imunitni systém (pfirozena obrana téla) si vytvoii protilatky proti virim spalnicek, piiusnic a
zardének. Tyto protilatky chrani proti nemocem zptisobenym viry spalnicek, pfiusnic a zardének. Stejn¢ jako
jiné vakciny ani Priorix vSak nemusi upln€ chranit v§echny o¢kované osoby.

. Spalnicky: spalnicky jsou infekéni onemocnéni zpiisobené virem. Prenasi se vdechovanim kapicek
exkretli obsahujicich virus, které vydechuji nebo vykaslavaji infikované osoby (vzdusnou cestou). Hlavnimi
pfiznaky této nemoci jsou kozni vyrazka, ryma a horecka.

U nékterych lidi se mohou vyskytnout komplikace, nej¢astéji jde o usni infekce, plicni infekce jako je
bronchitida a zapal plic a kiece. Spalnicky mohou kon¢it smrti. Toto riziko se tyka zvlasté podvyzivenych
a nemocnych déti.

. Piiusnice: piiusnice jsou infekéni onemocnéni zplisobené virem piiusnic. Pfenasi se vdechovanim
kapicek exkreti obsahujicich virus, které vydechuji nebo vykaslavaji infikované osoby (vzdusnou cestou), ve
vzacnéjsich ptipadech i osobami potiisnénymi nakaZzenymi slinami. Hlavnimi ptiznaky této nemoci je zanét
priusni zlazy, ve vétsing pripadua viditelny jako otok zlaz v blizkosti usi na jedné nebo obou stranach obliceje,
Casto doprovazeny horeckou. U nékterych lidi se mize vyskytnout zanét slinivky biisni, zanét vajecnikl nebo
varlat, ktery v dosp€losti miize nékdy vést k neplodnosti, zanétu mozkovych plen a ztrat¢ sluchu az tiplnou
hluchotu.

. Zardénky: zardénky jsou také nakazlivé infekéni onemocnéni zptisobené virem a prenosné vzdusnou
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cestou. Hlavnimi pfiznaky zardének jsou vyrazka a otok lymfatickych zlaz. Pokud zardénkami onemocni
t¢hotné Zeny v pribéhu prvnich 12 tydnt t€hotenstvi, mize pfiblizné v deviti z deseti pripadl dojit k poskozeni
nenarozen¢ho ditéte. Toto poskozeni se milze projevit jako dusevni postizeni, slepota, hluchota a/nebo
poskozeni srdce.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ BUDETE/VASE DITE BUDE
OCKOVANO VAKCINOU PRIORIX

NepouZivejte Priorix:

. jestlize u Vas/Vaseho ditéte doslo v minulosti k jakékoliv alergické reakci na Priorix nebo na
jakoukoliv slozku obsazenou ve vakcing, véetné neomycinu (antibiotikum). Lécivé latky a ostatni pomocné
latky obsazené ve vakcing jsou uvedeny na konci této ptibalové informace v bodu ,,Dalsi informace®. Projevy
alergické reakce mohou zahrnovat svédivé kozni vyrazky, dychaci potize a otok tvare nebo jazyka.

. jestlize mate/Vase dit¢ ma jakoukoli nemoc, ktera oslabuje imunitni systém.
. jestlize uzivate/Vase dit€ uziva jakékoli l1€ky, které oslabuji imunitni systém.
. jestlize jste/Vase dospivajici dité je té¢hotné.

P¥i pouziti pripravku Priorix je zapotiebi zvlastni opatrnosti

. jestlize mate/Vase dit€ ma zavaznou infekci s horeckou. V takovych ptipadech bude nutné ockovani
odlozit, dokud se neuzdravi. Mirna infekce, jako je naptiklad nachlazeni, neni povazovana za piekazku v
ocCkovani, ale 1ékat by o tom mél byt informovan.

. jestlize jste Vy/Vase dité mélo v minulosti kfece z horecky. KieCe z horeCky v anamnéze Vaseho ditéte
nebo vyskyt kie¢i v rodinné anamnéze neni kontraindikaci pro ockovani, ale feknéte o tom nejdiiv Vasemu
1ékari.

. jestlize jste Vy/Vase dité nékdy mélo zavaznou alergickou reakci na vajecnou bilkovinu nebo na cokoli
co obsahuje vejce. Spalnickova a ptiusnicova slozka vakciny se vyrabi na kultuie bun¢k kutecich zarodk a
muze obsahovat stopy vajecné bilkoviny.

. jestlize je Vase dité mladsi nez 12 mésictl, protoze v prvnim roce zivota ditéte nemusi byt tvorba
protilatek proti spalni¢kové slozce vakciny dostacujici. Vas 1ékat Vas bude informovat, pokud bude nutné
podat dalsi davky vakciny.

Vzajemné piisobeni s jinymi l1éky nebo vakcinami

Prosim, informujte svého 1¢kare o vsech lécich, které uzivate/Vase dit¢ uziva nebo jste v nedavné dobé
uzival(a)/dit€ uzivalo, véetné 1ékt, které jsou dostupné bez lékaiského piedpisu, nebo jestli jste v posledni dobé
dostal(a)/dité dostalo n&jakou jinou vakcinu.

Pokud byla Vam nebo Vasemu ditéti podana krevni transfuze nebo lidské gamaglobuliny (protilatky), mélo by
se ockovani odlozit negjméné o 3 mésice, protoze v obdobi 3 mésicii po této transflizi nemusi dojit
k odpovidajici tvorbé protilatek.

Pokud se ma u Vaseho ditéte provést tuberkulinovy test (kozni test na tuberkulozu), mél by se test provést bud’
pred nebo soucasné s aplikaci vakciny Priorix, nebo az za 6 tydnl po ockovani, jelikoz by se nemusely ziskat

spravné vysledky.

Priorix Ize soucasné podavat s ostatnimi doporu¢enymi vakcinami, kterymi se bézné ockuje v daném veéku.
Lékar Vam fekne, o které se jedna. Injekce se musi podat do rtiznych mist.

Téhotenstvi

Vakcina Priorix se nesmi podat t¢hotnym Zenam. Nezadouci je i ot€hotnéni v prubehu tii mesict po ockovani.
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Kojeni

Lékat musi v ptipad€ nutnosti ockovani kojicich matek zvazit, prevysi-li prospéch ockovani mozné riziko.
Mate-li pochybnosti, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Priorix

Prosim, informujte svého 1ékate, jestli mate/Vase dité ma alergickou reakci na neomycin (antibiotikum).

3. JAK SE PRIORIX PODAVA
Vsem vékovym skupinam se doporucuje podat vzdy plnou davku vakciny, tj. 0,5 ml.

V Ceské republice se zékladni o¢kovani proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam provadi nejdiive prvni den
patnactého mésice Zivota. Preockovani se provadi za Sest az deset mésicli po provedeném zakladnim
ockovani, v odiivodnénych piipadech i pozdeji. U divek se ockovani proti zardénkam provadi ve dvanactém
roce jejich Zivota, pokud nebyly proti zardénkam ockovany diive.

Priorix se obvykle podava subkutanné (to je pod kizi), ale mize se podat i intramuskularn¢ (do svalu).
Upfednostiiuje se podani do vnéjsi strany horni ¢asti ramene. Pred aplikaci vakciny je nutné vyckat, az se
alkohol nebo jina antiseptika pouZita k dezinfekci mista vpichu odpafii z ktize, aby nedoslo k inaktivaci
atenuovanych virti obsazenych ve vakcing.

Priorix nesmi byt v Zadném ptipad¢ aplikovan intravaskularng (do Zily) nebo intradermaln¢ (do kiize).

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny vakciny, miize i Priorix zpiisobit nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Podobné jako u vSech injekénich vakcin, existuje 1 po podani této vakciny velmi malé riziko vyskytu
alergickych reakci (méné nez 1 piipad z 1000 oCkovanych). Mezi ptiznaky alergickych reakci patii mistni
nebo rozsifené vyrazky, které mohou byt svrbivé a/nebo puchytovité, otok oci a obliceje, dychaci nebo
polykaci potize, nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi. K takovym reakcim obvykle dochazi jeste pred
opusténim ordinace 1ékare. Pokud u Vas/Vaseho ditéte po o¢kovani dojde k nekteré z téchto reakci, musite
okamzit¢ vyhledat Iékatrskou pomoc.

Pti hodnoceni nezadoucich u¢ink, které se vyskytly v prubehu klinickych studii, byla pouzita tato stupnice
cetnosti vyskytu:

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 ockovanych.

Casté: mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 10 ale vice nez 1 ze 100 ockovanych.

M¢éné Casté: mohou se vyskytnout u méné nez 1 ze 100 ale vice nez 1 z 1000 oCkovanych.
Vzacné: mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 1000 ale vice nez 1 z 10 000 ockovanych.

Nezadouci ucinky, které se vyskytly v pribéhu klinickych studii s vakcinou Priorix, byly nasledujici:

Velmi Casté:

. zarudnuti v misté vpichu injekce
. horecka vétsi nez 38°C (méfeno v koneéniku).
Casté:
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* & o o

infekce hornich cest dychacich

bolest a otok v mist¢ vpichu injekce

horecka vétsi nez 39,5°C (méfeno v konecniku)
vyrazka (skvrny).

Méng¢ Casté:

® & 6 O O 6 6 O OO0

infekce stfedniho ucha

otok 714z na krku, v podpazi nebo v tfislech
ztrata chuti k jidlu

nervozita

neobvykly pla¢

neschopnost spanku

vytok z o¢i spojeny se svédénim a vznikem krust na ocnich vickach (zanét spojivek)
bronchitida

kasel

otok pfiusnich zlaz

prijem

zvraceni.

Vzacné:

*
*

alergické reakce
ktece z horecky.

Po uvedeni vakciny na trh byly dale hlaseny nasledujici nezadouci ucinky, které se vyskytly v casové
souvislosti s o¢kovanim vakcinou Priorix:

* & & o o

* & o o

*

bolestivost a otok kloubt,

meningitida (zanét mekkych mozkovych plen nebo michy)

krvaceni nebo snadnéjsi tvorba modfin nez obvykle, zptisobena poklesem poctu krevnich desti¢ek
nahlé, zivot ohrozujici alergické reakce véetné anafylaktickych a anafylaktoidnich reakci,

zanét michy (mezi ptiznaky patii slabost a sniZena citlivost koncetin, snizena hybnost, smyslova
otup¢lost a ochablost svéract)

Guillain Barrétiv syndrom (postupujici obrna az obrna dychaciho svalstva vedouci k zastavé dechu)
bolestivé otoky pazi nebo nohou

encefalitida (otok nebo zanét mozku)

Kawasakiho syndrom (hlavnimi ptiznaky tohoto onemocnéni jsou naptiklad: horecka trvajici déle nez
5 dni, spojena s vyrazkou na trupu, ktera je nékdy doprovazena odlupovanim kiize na rukach a na
prstech, otok zlaz v krku, zarudlé oci, zanét sliznice rtt, Ust a krku)

zavazné kozni vyrazky.

Ve vzacnych piipadech nelze vyloudit vyskyt onemocnéni podobného piiusnicim se zkracenou inkubacni
dobou. Izolované byly po ockovani kombinovanou vakcinou proti spalnickam, ptiusnicim a zardénkam

hlaseny

ptipady vyskytu prechodného bolestivého otoku varlat.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete/Vase dité si vS§imne
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékari
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIORIX UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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Nepouzivejte Priorix po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabic¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii 2°C az 8 °C (v chladnicce).

Chrafite pred mrazem. .
Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého I¢karnika,
jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. DALSIi INFORMACE

Co pripravek Priorix obsahuje

- LécCivymi latkami jsou:
Jedna davka rozpusténé vakciny (0,5 ml) obsahuje:

Morbillorum virus attenuatum' (kmen Schwarz) ne méné nez 10*° CCIDs,
Parotitidis virus attenuatum' (kmen RIT 4385, odvozeny od kmene Jeryl Lynn)
ne méné nez 10>’ CCIDs,

Rubeolae virus attenuatum® (kmen Wistar RA 27/3) ne méné nez 10*° CCIDs,

' pomnoZeno na buiikach kufecich embryi
? pomnozeno na lidskych diploidnich buiikach (MRC- 5)

- Pomocnymi latkami ve vakciné Priorix jsou:
- Prasek: aminokyseliny, laktosa, mannitol, neomycin-sulfat, sorbitol.
- Rozpoustédlo: voda na injekci.

Jak pripravek Priorix vypada a co obsahuje toto baleni

Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem.

Priorix je dodavan jako bélavy az svétle rizovy prasek ve sklenéné lahvicce a jako Cira bezbarva kapalina

k rozpusténi prasku (voda na injekci) v pfedplnéné injekcni stiikacce nebo v ampuli. Barva rozpusténé vakciny
se pohybuje od jasné broskvové do fialové cervené, zavisi na mozné variabilité pH a nema vliv na kvalitu
vakciny.

Velikosti baleni 1, 10, 25 nebo 100.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vvrobce

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie
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Tato piibalova informace byla naposledy schvalena:

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky: 31.8.2011.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s zadnymi dal$imi
lé¢ivymi pripravky.

Rekonstituovana (rozpusténa) vakcina musi byt pfed pouzitim opticky zkontrolovana, zda neobsahuje
jakékoliv cizorodé Castice a/nebo zda neni zmeénén fyzikalni vzhled. Pokud jsou pozorovany cizorodé Castice
nebo zména vzhledu, je tfeba vakcinu vytadit.

Vakcina se rozpousti ptidanim plného obsahu rozpoustédla z dodaného kontejneru do lahvicky s praskem. Po
pridani rozpoustédla k prasku musi byt smés fadné protiepana, aby se prasek uplné rozpustil.

Barva rozpusténé vakciny se pohybuje od jasn¢ broskvové do fialové Cervené, coz zavisi na mozné variabilité
pH. To je obvykly jev, ktery nesnizuje kvalitu vakciny. Pokud jsou pozorovany jiné barevné odchylky, je nutné

vakcinu vytadit.

Vakcina se ma aplikovat ihned po rekonstituci. Pokud to neni mozné, musi se rekonstituovana vakcina
uchovavat pti 2-8°C a pouzit nejdéle do 8 hodin po rekonstituci. Aplikuje se plné davka vakciny.

Stejné jako u vSech injek¢nich vakcin musi byt i po aplikaci této vakciny pro vzacny piipad rozvoje
anafylaktického Soku okamzité k dispozici odpovidajici 1ékatska péce a dohled.

Pted aplikaci je nutné vyckat do zaschnuti dezinfekéniho prostredku, aby nedoslo k inaktivaci atenuovanych
virdl ve vakeing.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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