Priorix-Tetra inj. stfikacka

Pfibalové informace

Priorix-Tetra inj. stiikacka, prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s roz-
poustédlem

Vakcina proti spalnickam, priusnicim, zardénkam a planym nestovicim (iva).

Pfed podanim vakciny VaSemu ditéti si pozorné pfectéte celou pfibalovou
informaci.

* Ponechte si tuto pifbalovou informaci. Je moZné, Ze si ji budete potiebovat znovu
precist.

e Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého lékafe neba lékarnika.

e Tato vakcina byla predepsana Vasemu ditéti. Nedavejte ji nikomu jinému.

 Pokud se kterykoli z neZzadoucich Gcinkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si
viimnete jakychkoli nezadoucich ucinkad, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.

V pfibalové informaci naleznete:

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité ockovano vakcinou
Priorix-Tetra inj. stfikacka

3. Jak se Priorix-Tetra inj. stiikacka podévé

4. Mozné neZadouci icinky

5. Jak vakcinu Priorix-Tetra inj. stfikacka uchovavat

6. Daldi informace

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

Priorix-Tetra inj. stfikacka je vakcina, ktera se pouZiva k ochrané déti od 11. mésice
Zlvota do 12 let véku vcetné proti nemocem zplsobenym viry spalnicek, pfiunic,
zardének a varicely (planych nestovic). Za urcitych podminek Ize Priorix-Tetra podat
détem od véku 9 mésicd.

KdyZ je dité ockovano vakcinou Priorix-Tetra, vytvofi imunitni systém (pfirozeny
obranny systém organismu) protilétky, které dité ochréni pied onemocnénimi zpd-
sobenymi viry spalnicek, priusnic, zardének a planych nestovic.

I kdyZ vakcina Priorix-Tetra obsahuje Zivé viry spalnicek, pifusnic, zardének a planych
nestovic, jsou tyto viry natolik oslabené, Ze u zdravych osob nemohou zpasobit
onemocnéni.

Stejné jako je tomu u viech vakcin, nemusi ani Priorix-Tetra piné chranit viechny
ockované osaby.

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

Nepouzivejte vakcinu Priorix-Tetra inj. stfikacka:

o Jestlize je Vase dité hypersenzitivni (alergické) na kteroukoliv slozku vakciny
Priorix-Tetra (viz bod 6, , Dalsi informace”). Projevy alergické reakce mohou zahr-
novat svédivé kozni vyrazky, dychaci potize a otok tvafe nebo jazyka.

e Jestlize Vase dité mélc v minulosti alergickou reakci na jakoukoli vakcinu proti
spalnickam, pfiusnicim, zardénkam a/nebo planym nestovicim.

e JestliZe vite, Ze Vase dité ma alergii na neomycin (antibiotikum). Znamy vyskyt
kontaktnf dermatitidy (kozni vyrazka po pifmém kontaktu kize s alergeny jako je
neomycin) by nemél byt prekazkou ockovani, ale feknéte o tom nejdfiv Vasemu
lékafi.

e JestliZe Vade dité md akutni zdvazné horecnaté onemocnéni. V takovych piipadech
bude nutné otkovan( odloZit, dokud se neuzdravi. Slabd infekce, jako napfiklad
ryma, by neméla byt priekazkou ockovani, ale feknéte o tom nejdfiv Vademu lékafi.

e lestlize ma Vase dité jakoukoli nemoc nebo uziva jakékoli léky, které oslabuiji
imunitni systém.

Priorix-Tetra se nesmi poddvat t&hotnym Zenam. Otéhotnéni v obdabf tff mésich

po ockovani je nutno se vyhnout.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti vakciny Priorix-Tetra inj. stiikatka je za-

potiebi

e JestliZe Vase dité mélo v minulosti kfece z horecky nebo jestli se kiece v minulosti
vyskytovaly v rodiné ditéte. V takovém pripadé musi byt Vase dité po ockovani
petlivé pozorovano, protoZe horecka souvisejici s ockovanim se mize vyskytnout
v obdohi 4 aZ 12 dni po ockovani.

e JestliZe Vade dité nékdy mélo zavaznou alergickou reakci na vajecnou bilkovinu.

e Jestlize Vase dité mélo po ockovani vakcinami proti spalnickam, pifusnicim nebo
zardénkam neZadoudi Ucinky jako je snadnd tvorba modfin nebo krvaceni déle
nez obwykle.

® Jestli7e je Vase dité infikovana virem HIV, ale pifznaky nemoci se neprojevujf.

Po ockovani miize uVaseho ditéte dojft k rozvoji vyraZzky podobné planym nestovicim

a pak by se mélo vyvarovat kontaktu:

® 5 osobami se snizenou odolnosti viéi nemocem

e 5 téhotnymi Zenam, které bud dosud nemély plané nestovice nebo proti nim
nebyly ockované.

Vzdjemné piisobeni s jinymi léky nebo vakcinami

Prasim, informuijte svého lékafe o viech lécich, které Vase dité uZiva nebo v nedavné

dobé uzivalo, véetné Iék{, které jsou dostupné bez lékafského predpisu, nebo jestli

v posledni dobé dostalo néjakou jinou vakcinu.

Pokud byla Vasemu ditéti podéna krevni transftze nebo lidské imunoglobuliny (pro-
tilatky), mlZe lékar odloZit ockovani nejméné o 3 mésice.

Pokud se ma uVaseho ditéte provést tuberkulinovy test (kozni test na tuberkulézuy),
mél by se test provést kdykoli pfed nebo soucasné s aplikaci vakciny Priorix-Tetra,
nebo pak az 6 tydnd po ockovani.

Po dobu 6 tydni po aplikaci vakciny Priorix-Tetra se nesméji uZivat salicylaty (latky
pouZivané jako soucast mnoha lékd na sniZovani horecky a zmirfiovani bolesti).

Priorix-Tetra inj. stifkacka |ze soucasné podévat s vakcinami proti difterii, tetanu,
pertusi (Cerny kasel, aceluldri komponenta), s vakcinou proti Haemephilus influenzae
typu b, s inaktivovanou vakcinou proti paliomyelitid2 (détské obmé) a s vakcnou
proti hepatitidé B. Injekce se musi podat do rdznych mist.

Téhotenstvi a kojeni
Vakcina Priorix-Tetra inj. stiikacka se nesmi podat téhotnym Zenam. Otéhotnénf je
nutno se vyhnout v pribéhu tif mésicd po ockovani.

Dfive, neZ zacnete pouZivat jakykoliv 1€k, poradte se se svym lékafem nebo Iékér-
nikem.

Diilezité informace o nékterych slozkach pfipravku Priorix-Tetra inj. stfi-
kacka

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

3. JAK SE PRIORIX-TETRA INJ. STRIKACKA PODAVA

Priorix-Tetra se podava pod kiZi do harni ¢asti paze nebo do vnéjsi casti stehna.
Priorix-Tetra je uren pro déti ve véku od 11 mésicl do 12 let vetné. Vhodny ¢as
na podani vakciny a pocet davek, které budou podany Vasemu ditéti, urei Vas lékaF
na zakladé platnych oficidlnich doporuceni.

Priorix-Tetra nesmf byt v Zadném pfipadé aplikovan do Zily.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako v3echny léky, maze i Priorix-Tetra zplsobit neZadouc! Gcinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

NeZadouci Uéinky, které se mohou vyskytnout po ockovani vakcinou Priorix-Tetra,
jsou nasledujici:

Velmi ¢asté (vice nez 1 vyskyt na 10 davek vakciny):

© bolest a zarudnuti v misté vpichu injekce

e horecka 38 °C nebo vy3sf*.

Casté (méné nez 1 vyjskyt na 10 davek vakciny):

e otok v misté vpichu injekce

o horecka vy3si neZ 39,5 °C*

e podraZdénost

* vyrazka (flicky a/nebo puchyiky).

Méné casté (méné nez 1 vyskyt na 100 dévek vakciny):

e neobvykly plac, nervazita, neschopnost spanku

e pocit celkové nevolnosti, otupélost, tnava

e otok pfiugnich 214z

e priijem, zvraceni

e zirdta chuti k jidlu

e infekce hornich cest dychacich

® ryma

e otok lymfatickych Zlaz.



Vzécné (méné nez 1 vyskyt na 1000 davek vakcny):

e infekce stfedniho ucha

e kiece z horecky

o kasel

e bronchitida.

*Vy8Ei wyskyt horecky byl pozorovan po podéni prvni dévky vaciny Priorix-Tetra
ve srovnani s oddélenym podénim vakciny proti spalnickam, piusnicim, zardénkam
a vakciny proti planym nestovicim béhem stejné navstévy lékafe.

Pfi b&Zném pouZivani vakcin spolecnosti GlaxoSmithKline Biologicals proti spalnic-

kam, priusnicim, zardénkam a planym nestovicim byly obcas hlaseny dalsi nezadouci

(cinky:

@ holest a zanét kloub(

o alergické reakce. Patif mezi né vyrazky, které mohou byt svédivé nebo puchyfovité,
otok o¢f a obliceje, dychaci nebo polykaci potize, nahly pokles krevniho tlaku
a ztrgta védomi. K takovym reakcim obvykle dochazi jesté pred opusténim ordinace

lékare. Pokud u Vaseho ditéte po ockovani dojde k jakémukoli z téchto pfiznakd,
musite okamZzité vyhledat [ékafskou pomac

¢ Kawasakiho syndrom (hlavnimi pfiznaky tohoto onemocnéni jsou napriklad: horec-
ka, kozni vyrézka, otok lymfatickych 7laz, zanét a vyrdzka na sliznici Ust a krku)

= z7anét mozkovych plen, mozku, michy a perifernich nervi, Guillain Barrév syndrom
(postupuijici obrna aZ obrna dychaciho svalstva vedouci k zastavé dechu)

¢ hodové nebo teckovité krvaceni nebo snadnéjsi tvorba modfin nez obvykle, zpi-
sobend poklesem poctu krevnich desticek

o multiformnf exsudativni erytém (onemocnénf kiize, mezi jeho? priznaky patif cer-
veng, Casto svrbivé skurny podobné vyrézce vyskytujici se pfi spalnickach, které se

zacinaji objevovat na koncetindch nebo na obliceji a poté se Siff po celém téle)

e herpes zoster (pasovy opar).

Ve vzdcnych pripadech se mohou uVaseho ditéte objevit priznaky podobné piiusnicim.

V ojedinélych pfipadech byl hldSen pfechodny, bolestivy otok varlat.

Pokud se kterykoli z nezadoucich Ucinki vyskytne v zavainé mife, nebo pokud si

viimnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pifhalové

informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.

5. JAK VAKCINU PRIORIX-TETRA INJ. STRIKACKA UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

NepouZivejte vakcinu po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte a prepravuijte v chladu (2 °C — 8 °Q),
Chrarite pred mrazem.
Uchovévejte v plivodnim obalu aby byl pfipravek chrénén pred svétlem.

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

Lécive pfipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu.

Zeptejte se svého |ékdrnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete.

Tato opatfeni pomahajf chranit Zivotni prostfedi.

6. DALST INFORMACE

Co pfipravek Priorix-Tetra inj. stifkacka obsahuje

o [ écivymi latkami jsou: Zivé, oslabené viry spalnicek, pfiusnic, zardének a planych
nestovic.

© Pomocnymi l&tkami jsou:

Prasek: aminokyseliny, laktosa, mannitol, sorbital, medium 199.
Rozpoustédlo: voda na injekd.

Jak pripravek Priorix-Tetra inj. stfikacka vypada a co obsahuje toto baleni
Priorix-Tetra inj. stifkacka je dodavan jako prasek pro pfipravu injek¢niho roztoku
s rozpoustédlem, prasek (na 1 davku) je ve sklenéné lahvitce a rozpoustédlo (0,5 ml)
v predplnéné injekéni stiikacce se samostatnymi jehlami nebo bez jehel v nasledu-
jicich velikostech balenf:

® se 2 samostatnymi jehlami: baleni po 1 nebo 10

® bez jehel: baleni po 1, 10, 20 nebo 50.

Priorix-Tetra inj. stitkacka je dodavan jako bily aZ svétle rizovy prasek a jako cird
bezbarva tekutina (vada na injekci) k rozpusténi prasku.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline s.ro.

Na Pankrdci 17/1685

140 21 Praha

Ceské republika

Vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Tato pfibalova informace byla naposledy schvélena:
24.3.2010

Podrobnéjsi informace o tomto pfipravku jsou dostupné na webove strance
GlaxoSmithKline s.r.o.: www.gsk.cz (Kompendium).

Nasledujici informace je ur¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Stejn& jako u viech injekénich vakein musi byt i po aplikaci této vakciny pro vzacny
piipad rozvoje anafylaktického Soku okamzité k dispozici odpovidajici 1ékai'ska péce
a dohled.

Pred aplikaci vakciny je nutné vyckat, az se alkehol nebo jind antiseptika pouZita
k dezinfekci mista vpichu odpaff z kiiZe, aby nedoslo k inaktivaci atenuovanych vird
obsaZenych ve vakcing.

Priorix-Tetra nesmi byt v Zadném pfipadé aplikovan intravaskulamé nebo intrader-
malné.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento |écivy piipravek nesmi byt
misen s Zadnymi dal3imi lécivymi pripravky. Rekonstituovana (rozpusténd) vakcina
musf byt pfed pouZitim vizualné zkontrolovana, zda neobsahuje jakékoliv cizorodé
Castice a/nebo zda neni zménén fyzikalni vzhled. Pokud jsou pozorovény cizorodé
¢astice nebo zména vzhledu, je tieba vakcinu vyfadit.

Vakcina se rozpousti pfidanim pIného obsahu rozpoustédia z dodaného kontejneru
do lahvicky s praskem. Po pfidani rozpoustédla k prasku musi byt smés fadné pro-
tfepana, aby se prések Uplné rozpustil.

Barva rozpusténé vakciny se pohybuje od jasné broskvové do fialové riZové, coz
zavisl na mozné variabilité pH. To je obwykly jev, ktery nesnizuje kvalitu vakciny. Pokud
jsou pozorovény jiné barevné odchylky, je nutné vakcinu vyfadit.

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

Véechen nepoufity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



