PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Priorix-Tetra inj. stfikacka, prasek pro pripravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem
Vakcina proti spalnickdm, pfiusnicim, zardénkam a planym nestovicim (ziva)

Pied podanim vakciny Vasemu ditéti si pozorné piectéte celou pribalovou informaci.

- Ponechte si tuto ptibalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potiebovat znovu piecist.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se kterykoli z nezddoucich u€inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je Priorix-Tetra inj. stiikacka a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité o¢kovano vakcinou Priorix-Tetra inj. stifkacka
Jak se Priorix-Tetra inj. stiikacka podava

Mozné nezadouci u€inky

Jak vakcinu Priorix-Tetra inj. stiikacka uchovavat

Dalsi informace

ook own e

1. CO JEPRIORIX-TETRA INJ. STRIKACKA A K CEMU SE POUZIVA

Priorix-Tetra inj. stiikacka je vakcina, ktera se pouziva k ochran¢ déti od 11. mésice zivota do 12 let véku
vcetné proti nemocem zpusobenym viry spalni¢ek, piiusnic, zardének a varicely (planych nesStovic). Za
urcitych podminek lze Priorix-Tetra podat détem od véku 9 mésicti.

Kdyz je dit¢ ockovano vakcinou Priorix-Tetra, vytvoii imunitni systém (pfirozeny obranny systém
organismu) protilatky, které dit€¢ ochrani pfed onemocnénimi zplsobenymi viry spalniek, piiusnic,
zardének a planych nestovic.

I kdyz vakcina Priorix-Tetra obsahuje zZivé viry spalni¢ek, pfiusnic, zardének a planych nestovic, jsou tyto
viry natolik oslabené, Ze u zdravych osob nemohou zptsobit onemocnéni.

Stejné jako je tomu u vSech vakcin, nemusi ani Priorix-Tetra pln€ chranit vSechny o¢kované osoby.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ BUDE VASE DIiTE OCKOVANO
VAKCINOU PRIORIX-TETRA INJ. STRIKACKA

Nepouzivejte vakcinu Priorix-Tetra inj. stfikacka:

e  jestlize je Vase dité hypersenzitivni (alergické) na kteroukoliv slozku vakciny Priorix-Tetra (viz bod
6, ,,Dalsi informace®). Projevy alergické reakce mohou zahrnovat svédivé kozni vyrazky, dychaci
potize a otok tvafe nebo jazyka,

e jestlize Vase dit¢ mélo v minulosti alergickou reakci na jakoukoli vakcinu proti spalnickam,
pfiusnicim, zardénkédm a/nebo planym nestovicim;

e jestlize vite, ze Vase dit¢ ma alergii na neomycin (antibiotikum). Znamy vyskyt kontaktni
dermatitidy (kozni vyrazka po pifimém kontaktu ktize s alergeny jako je neomycin) by nemél byt
prekazkou ockovani, ale feknéte o tom nejdiiv Vasemu lékafi,

e jestlize Vase dit€¢ ma akutni zdvazné horeCnaté onemocnéni. V takovych piipadech bude nutné
ockovani odlozit, dokud se neuzdravi. Slaba infekce jako napftiklad ryma, by neméla byt prekdzkou
ockovani, ale feknéte o tom nejdiiv Vasemu lékaii;



e jestlize ma Vase dité jakoukoli nemoc nebo uziva jakékoli 1éky, které oslabuji imunitni systém.

Priorix-Tetra se nesmi podavat téhotnym zenam. Oté€hotnéni v obdobi tii mésicti po ockovani je nutno se
vyhnout.

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti vakciny Priorix-Tetra inj. stfikacka je zapoti-ebi

e jestlize Vase dit¢ mélo v minulosti kieCe z horeCky nebo jestli se kie¢e v minulosti vyskytovaly
v roding ditéte. V takovém piipadé¢ musi byt Vase dit€ po ockovani peclivé pozorovano, protoze
horecka souvisejici s ockovanim se miize vyskytnout v obdobi 4 az 12 dni po ockovani;

e jestlize VaSe dit¢ nékdy mélo zdvaznou alergickou reakci na vajecnou bilkovinu;

o jestlize Vase dit¢ mélo po ockovani vakcinami proti spalnickdm, pfiusnicim nebo zardénkdm
nezadouci ucinky jako je snadna tvorba modiin nebo krvaceni déle nez obvykle;

e jestlize je VasSe dit€ infikovano virem HIV, ale pfiznaky nemoci se neprojevuji.

Po ockovani mtize u Vaseho ditéte dojit k rozvoji vyrazky podobné planym nestovicim a pak by se mélo
vyvarovat kontaktu:

- S osobami se sniZzenou odolnosti vii¢i nemocem

- S téhotnymi zenami, které bud’ dosud nemély plané nesStovice nebo proti nim nebyly ockované.
Vzajemné piisobeni s jinymi léky nebo vakcinami

Prosim, informujte svého 1ékaie o vSech lécich, které Vase dité€ uziva nebo v nedavné dob¢ uzivalo, véetné
1ékt, které jsou dostupné bez lékaiského piedpisu, nebo jestli v posledni dobé dostalo néjakou jinou

vakcinu.

Pokud byla Vasemu ditéti podana krevni transfuze nebo lidské imunoglobuliny (protilatky), muze lékaf
odlozit o¢kovani nejméné o 3 mésice.

Pokud se méa u Vaseho ditéte provést tuberkulinovy test (kozni test na tuberkul6zu), mél by se test provést
kdykoli pted nebo soucasné s aplikaci vakciny Priorix-Tetra, nebo pak az 6 tydni po ockovani.

Po dobu 6 tydnt po aplikaci vakciny Priorix-Tetra se nesméji uzivat salicylaty (latky pouzivané jako soucéast
mnoha 1€kl na snizovani horec¢ky a zmiriovani bolesti).

Priorix-Tetra inj. stiikatka lze soucasné podavat s vakcinami proti difterii, tetanu, pertusi (Cerny kasel,
acelularni komponenta), s vakcinou proti Haemophilus influenzae typu b, s inaktivovanou vakcinou proti
poliomyelitidé (détské obrné) a s vakcinou proti hepatitidé B. Injekce se musi podat do rtiznych mist.

Téhotenstvi a kojeni

Vakcina Priorix-Tetra inj. stiikacka se nesmi podat téhotnym zenam. Otéhotnéni je nutno se vyhnout v
prabéhu tii mésict po ockovani.

Drive, nez zacnete pouzivat jakykoliv 1€k, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Dilezité informace o nékterych slozkach pripravku Priorix-Tetra inj. stiikacka

Priorix-Tetra obsahuje sorbitol. Pokud Vam 1ékaf fekl, Ze Vase dité nesnasi nékteré cukry, informujte o tom
pted aplikaci vakciny ditéti ockujiciho 1ékare.

3. JAK SE PRIORIX-TETRA INJ. STRIKACKA PODAVA

Priorix-Tetra se podava pod kuzi do horni ¢asti paze nebo do vnéjsi Casti stehna.



Priorix-Tetra je ur¢en pro déti ve véku od 11 mésici do 12 let v¢etné. Vhodny ¢as na podani vakciny a pocet
davek, které¢ budou podany Vasemu ditéti ur¢i Vas lékar na zékladé platnych oficidlnich doporuceni.

Priorix-Tetra nesmi byt v Zadném ptipadé aplikovan do Zily.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky, muze i Priorix-Tetra zpisobit nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout po ockovani vakcinou Priorix-Tetra, jsou nasledujici:
. Velmi ¢asté (vice nez 1 vyskyt na 10 davek vakciny):

e bolest a zarudnuti v misté vpichu injekce
e horecka 38°C nebo vyssi*

. Casté (méné nez 1 vyskyt na 10 davek vakciny):
e 0otok v misté vpichu injekce
e horecka vyssi nez 39,5°C*
e podrazdénost
e vyrazka (flicky a/nebo puchyiky).

. M¢né Casté (méné nez 1 vyskyt na 100 dédvek vakciny):
e neobvykly pla¢, nervozita, neschopnost spanku
e pocit celkové nevolnosti, otupélost, tinava
e otok pfiusnich zlaz
e prijjem, zvraceni
e ztrata chuti k jidlu
o infekce hornich cest dychacich
e ryma
e otok lymfatickych zlaz.

3 Vzacné (méné nez 1 vyskyt na 1000 davek vakciny):
¢ infekce stfedniho ucha
e kiece z horecky
e kaSel
¢ bronchitida.

*Vyssi vyskyt horecky byl pozorovan po podani prvni davky vaciny Priorix-Tetra ve srovnani s oddélenym
podanim vakciny proti spalnickam, piiu$nicim, zardénkam a vakciny proti planym nestovicim béhem stejné
navstévy lékare.

Pfi bézném pouzivani vakcin spolecnosti GlaxoSmithKline Biologicals proti spalnickdm, ptiusnicim,
zardénkam a planym nestovicim byly obc¢as hlaseny dalsi nezadouci ucinky:

° bolest a zanét kloubu,

o alergické reakce. Patfi mezi né vyrazky, které mohou byt svédivé nebo puchyfovité, otok oc¢i a
obliceje, dychaci nebo polykaci potize, nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi. K takovym
reakcim obvykle dochazi jesté pied opusténim ordinace Iékare. Pokud u Vaseho ditéte po ockovani
dojde k jakémukoli z téchto priznakt, musite okamzité vyhledat Iékatskou pomoc.

o Kawasakiho syndrom (hlavnimi pfiznaky tohoto onemocnéni jsou napiiklad: horecka, kozni vyrazka,
otok lymfatickych Zl4z, zanét a vyrazka na sliznici ust a krku),



o zanét mozkovych plen, mozku, michy a perifernich nervi, Guillain Barréiv syndrom (postupujici
obrna az obrna dychaciho svalstva vedouci k zastavé dechu)

o bodové nebo teckovité krvaceni nebo snadnéjsi tvorba modfin nez obvykle, zptisobend poklesem
po¢tu krevnich desti¢ek
o multiformni exsudativni erytém (onemocnéni kiize, mezi jehoz pfiznaky patii Cervené, ¢asto svrbivé

skvrny podobné vyrazce vyskytujici se pii spalnickach, které se zacinaji objevovat na koncetinach
nebo na obliceji a poté se §ifi po celém téle)
. herpes zoster (pasovy opar).

Ve vzéacnych ptipadech se mohou u Vaseho ditéte objevit pfiznaky podobné ptiusnicim.
V ojedinélych pripadech byl hlasen ptechodny, bolestivy otok varlat.

Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich Géinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi.

5. JAK VAKCINU PRIORIX-TETRA INJ. STRIKACKA UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje
K poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte a piepravujte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chraiite pted mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Po rozpusteéni se ma vakcina ihned aplikovat nebo se ma uchovavat v chladnicce (2°C az 8°C). Pokud neni
b&hem 24 hodin pouzita, musi byt znehodnocena.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prosttedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Priorix-Tetra inj. stfikac¢ka obsahuje

- Lécivymi latkami jsou: zivé, oslabené viry spalnicek, piiusnic, zardének a planych nestovic.
- Pomocnymi latkami jsou:

Prasek: aminokyseliny, laktosa, mannitol, sorbitol, medium 199.

Rozpoustédlo: voda na injekci.

Jak pripravek Priorix-Tetra inj. stfika¢ka vypada a co obsahuje toto baleni

Priorix-Tetra inj. stfikacka je dodavan jako prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem, prasek
(na 1 davku) je ve sklenéné lahvicce a rozpoustédlo (0,5 ml) v pfedplnéné injekéni stiikacce se
samostatnymi jehlami nebo bez jehel v nasledujicich velikostech baleni:

- se 2 samostatnymi jehlami: baleni po 1 nebo 10

- bezjehel: baleni po 1, 10, 20 nebo 50.

Priorix-Tetra inj. stfikacka je dodavan jako bily az svétle rizovy prasek a jako ¢ira bezbarva tekutina (voda
na injekci) k rozpusténi prasku.



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline s.r.o.

Na Pankraci 17/1685

140 21 Praha

Ceska republika

Vyrobce
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de ’'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 24.3.2010

v

Podrobnéjsi informace o tomto piipravku jsou dostupné ne webové strance GlaxoSmithKline s.r.o.:
www.gsk.cz (Kompendium).

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

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

Pted aplikaci vakciny je nutné vyckat, az se alkohol nebo jina antiseptika pouzitd k dezinfekci mista vpichu
odpati z ktize, aby nedoslo k inaktivaci atenuovanych vird obsazenych ve vakcing.

Priorix-Tetra nesmi byt v Zadném ptipad¢ aplikovan intravaskularné nebo intradermaln¢.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s zadnymi dal§imi
1é¢ivymi ptipravky.

Rekonstituovana (rozpusténa) vakcina musi byt pied pouzitim vizualné zkontrolovana, zda neobsahuje
jakékoliv cizorodé Castice a/nebo zda neni zménén fyzikalni vzhled. Pokud jsou pozorovany cizorodé¢ ¢astice
nebo zména vzhledu, je tieba vakcinu vytadit.

Vakcina se rozpousti pfidanim plného obsahu rozpoustédla z dodané¢ho kontejneru do lahvicky s praskem.
Po ptidani rozpousteédla k prasku musi byt smés fadné€ protiepana, aby se prasek uplné rozpustil.

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

nutné vakcinu vyftadit.

Po rekonstituci se ma vakcina ihned aplikovat nebo se ma uchovavat v chladnicce (2°C az 8°C). Pokud neni
béhem 24 hodin pouZzita, musi byt znehodnocena.

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


http://www.gsk.cz/

