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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Priorix-Tetra inj. stéikacka, prasek a rozpoustédlo pro injeké¢ni roztok v predplnéné injekéni
stiikacce
Vakcina proti spalnickam, piiusnicim, zardénkdm a planym nestovicim (Ziva)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ bude vakcina podana Vasemu ditéti, protozZe

obsahuje pro Vas a Vase dité diileZité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat znovu precist.

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

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkd vyskytne u Vaseho ditéte, sdélte to svému lékafi nebo
lékéarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoliv nezadoucich u€inkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Priorix-Tetra inj. stiikacka uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN I S

1. Co je Priorix-Tetra inj. stfikacka a k ¢emu se pouZiva

Priorix-Tetra inj. stiikacka je vakcina, ktera se pouziva k ochrané déti ve véku od 11 mésicti zivota do 12 let
veéku véetné proti nemocem zptisobenym viry spalnicek, ptiusnic, zardének a varicely (planych nestovic). Za
urcitych podminek 1ze Priorix-Tetra inj. stiikacka podat détem od véku 9 mésici.

Jak vakcina Priorix-Tetra inj. stiikacka piisobi

Kdyz je dit€ oCkovano vakcinou Priorix-Tetra inj. stfikacka, vytvori imunitni systém (piirozeny obranny
systém organismu) protilatky, které dité¢ ochrani pfed onemocnénimi zptisobenymi viry spalnicek, pfiusnic,
zardének a planych nestovic.

I kdyz vakcina Priorix-Tetra inj. stfikacka obsahuje Zivé viry spalnicek, ptiusnic, zardének a planych
nestovic, jsou tyto viry natolik oslabené, Ze u zdravych osob nemohou zptisobit onemocnéni.

Stejné jako je tomu u vSech vakcin, nemusi ani Priorix-Tetra inj. stiikacka plné chranit vSechny ockované
osoby.

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

Nepouzivejte vakcinu Priorix-Tetra inj. stiikacka:

e  jestlize je Vase dit¢ alergické na kteroukoliv slozku této vakciny (uvedenou v bod¢ 6). Projevy
alergické reakce mohou zahrnovat svédivé kozni vyrazky, dychaci potize a otok tvare nebo jazyka;

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

e  jestlize vite, ze VaSe dité ma alergii na neomycin (antibiotikum). Znamy vyskyt kontaktni
dermatitidy (kozni vyrazka po pfimém kontaktu kiize s alergeny jako je neomycin) by nemél byt
prekazkou ockovani, ale feknéte o tom nejdiiv Vasemu 1ékaii;
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e jestlize ma Vase dit€ akutni zavazné horecnaté onemocnéni. V takovych pripadech bude nutné
ockovani odlozit, dokud se neuzdravi. Slaba infekce jako napfiklad ryma, by neméla byt piekazkou
ockovani, ale feknéte o tom nejdiiv Vasemu lékari;

e jestlize ma Vase dit€ jakoukoli nemoc [jako je infekce virem lidské imunodeficience (HIV) nebo
syndrom ziskané imunodeficience (AIDS)] nebo uziva jakékoli 1€ky, které oslabuji imunitni systém.
Zda bude Vase dité ockovano, zalezi na trovni jeho imunity.

e je-li Vase dité t€hotné. Navic ot€¢hotnéni v obdobi 1 mésice po ockovani je nutno se vyhnout.

Upozornéni a opatieni
Pied o¢kovanim Vaseho ditéte vakcinou Priorix-Tetra inj. stiikacka se porad'te se svym 1ékafem, jestlize:

e  Vase dité¢ mélo v minulosti kieCe, vCetné kieCi z horeCky nebo jestli se kfe¢e v minulosti
vyskytovaly v osobni nebo rodinné anamnéze ditéte. V takovém ptipadé musi byt Vase dité po
ockovani peclivé pozorovano, protoze horecka souvisejici s ockovanim se mize vyskytnout
v obdobi 5 az 12 dni po oc¢kovani (viz rovnéz bod 4);

e  Vase dit¢ nekdy melo zavaznou alergickou reakci na vaje¢nou bilkovinu;

e  Vase dité mélo po ockovani vakcinami proti spalnickam, piiusSnicim nebo zardénkam nezadouci
ucinky jako je snadna tvorba modiin nebo krvaceni déle nez obvykle (viz rovnéz bod 4);

e je Vase dité infikovano virem HIV, ale pfiznaky nemoci se neprojevuji;

e Vase dit¢ ma oslabenou imunitu (napf. z divodu infekce virem HIV). Vase dité musi byt velmi
peclivé sledovano, jelikoz odpovéd’ na ockovani nemusi byt dostatecna, aby zabezpecila ochranu
proti onemocnéni (viz bod 2).

Po ockovani miize u Vaseho ditéte dojit k rozvoji vyrazky podobné planym nestovicim (viz rovnéz bod 4) a
pak by se mé¢lo vyvarovat kontaktu:

- s osobami se snizenou odolnosti vii¢i nemocem

- s t¢hotnymi Zenami, které bud’ dosud nemély plané neStovice, nebo proti nim nebyly o¢kované.

Pii kazdém injekénim podavani 1é¢iva nebo i pfed nim mize dojit k mdlobam (zvIasté€ u dospivajicich).
Informujte proto 1ékare nebo zdravotni sestru, pokud Vase dité jiz nékdy pfi injekci omdlelo.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Priorix-Tetra inj. stiikacka
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které Vase dité uziva nebo v nedavné dob¢ uzivalo nebo které mozna
bude uzivat, nebo jestli v posledni dob¢ dostalo n&jakou jinou vakcinu.

Pokud byla Vasemu ditéti podana krevni transfuze nebo lidské imunoglobuliny (protilatky), miize 1ékar
odlozit ockovani nejméné o 3 mésice.

Pokud se ma u Vaseho ditéte provést tuberkulinovy test (kozni test na tuberkul6zu), mél by se test provést
kdykoli pfed nebo soucasné s aplikaci vakciny Priorix-Tetra inj. stfikacka, nebo pak az 6 tydnti po ockovani.

Po dobu 6 tydnt po aplikaci vakciny Priorix-Tetra inj. stiikacka se nesmi uzivat salicylaty (latky pouzivané
jako souc¢ast mnoha Iéki na snizovani horecky a zmiriiovani bolesti).

Priorix-Tetra inj. stfikacka lze soucasn€ podéavat s vakcinami proti difterii, tetanu, pertusi (Cerny kasel,
acelularni komponenta), s vakcinou proti Haemophilus influenzae typu b, s inaktivovanou vakcinou proti
poliomyelitidé (détské obrn¢) a s vakcinou proti hepatitidé B. Injekce se musi podat do rtiznych mist.

Téhotenstvi a kojeni
Vakcina Priorix-Tetra inj. stfikacka se nema podavat téhotnym Zenam.

Je-li Vase dité t¢hotné nebo koji, domnivate se, ze miize byt téhotné, nebo planuje oté¢hotnét, pied
ockovanim se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem. Rovnéz je dilezité, aby Vase dit¢ neoté¢hotnélo v



pribehu jednoho mésice po ockovani. V prubehu tohoto obdobi by mélo Vase dité pouzivat ti¢innou
ochranu, aby se vyhnulo otéhotnéni.

Priorix-Tetra inj. stfikacka obsahuje sorbitol.
Pokud Vam lékar tekl, ze Vase dité nesnasi nékteré cukry, informujte o tom pied aplikaci vakciny ditéti
ockujiciho l1ékare.

3. Jak se Priorix-Tetra inj. stFikacka podava
Priorix-Tetra inj. stfikacka se podava pod ktizi do horni ¢asti paze nebo do vnéjsi ¢asti stehna.

Vakcina Priorix-Tetra inj. stfikacka je urcena détem ve veku od 11 mésict do 12 let véetné. Vhodny ¢as na
podani vakciny a pocéet davek, které budou podany Vasemu ditéti urc¢i Vas Iékar na zakladé platnych
oficialnich doporuceni.

Priorix-Tetra inj. stfikacka nesmi byt v Zadném piipadé aplikovan do zily.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky, mize i tato vakcina zptisobit nezadouci Ginky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky se mohou vyskytnout po o¢kovani touto vakcinou:

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

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

* Méné Casté (mohou se vyskytnout u méné nez 1 na 100 davek vakciny):
e neobvykly plac, nervozita, neschopnost spanku
¢ pocit celkové nevolnosti, otup€lost, inava

otok pfiusnich zlaz

prijem, zvraceni

e ztrata chuti k jidlu

¢ infekce hornich cest dychacich

e ryma

¢ otok lymfatickych zlaz.

* Vzacné (mohou se vyskytnout u méné nez 1 na 1000 davek vakciny):
¢ infekce stfedniho ucha
e kiecCe z horecky
e kaSel
e bronchitida.



*Vyssi vyskyt horecky byl pozorovan po podani prvni davky vakciny Priorix-Tetra inj. stiikacka ve srovnani
s oddélenym podanim vakciny proti spalnickam, pfiusnicim, zardénkam a vakciny proti planym nestovicim
b&hem stejné navstévy lékare.

Pii bézném pouzivani vakcin spole¢nosti GlaxoSmithKline Biologicals proti spalnickam, pfiusnicim,
zardénkam a planym nesStovicim byly obcas hlaseny dalsi nezadouci ucinky:

° bolest a zanét kloubu,

o alergické reakce. Patii mezi né vyrazky, které mohou byt svédivé nebo puchytovité, otok oci a
obli¢eje, dychaci nebo polykaci potize, nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi. K takovym
reakcim obvykle dochazi jest¢ pred opusténim ordinace lékafe. Pokud u Vaseho ditéte po ockovani
dojde k jakémukoli z té€chto ptiznakil, musite okamzité vyhledat Iékafskou pomoc,

o Kawasakiho syndrom (hlavnimi ptiznaky tohoto onemocnéni jsou naptiklad: horecka, kozni vyrazka,
otok lymfatickych zlaz, zanét a vyrazka na sliznici ust a krku),

o zanét mozkovych plen, mozku, michy a perifernich nervii, mozkova ptihoda, Guillain Barrétv
syndrom (postupujici obrna az obrna dychaciho svalstva vedouci k zastavé dechu), nestabilita pri
chlizi,

o bodové nebo teckovité krvaceni nebo snadnéjsi tvorba modiin nez obvykle, zpiisobena poklesem
poctu krevnich desticek,

o multiformni exsudativni erytém (onemocnéni kiize, mezi jehoz pfiznaky patii Cervené, casto svrbivé

skvrny podobné vyrazce vyskytujici se pti spalni¢kach, které se zacinaji objevovat na koncetinach
nebo na obliceji a poté se §ifi po celém téle),

o herpes zoster (pasovy opar),

o ptiznaky podobné pifusnicim,

o prechodny, bolestivy otok varlat.

HlasSeni neZadoucich aéinku

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto ptipravku.

5.  Jak vakcinu Priorix-Tetra inj. stiikacka uchovavat
Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovéavejte a ptepravujte v chladu (2 °C - 8 °C).
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

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



Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozite s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Priorix-Tetra inj. stfikacka obsahuje
- Lécivymi latkami jsou: zivé, oslabené viry spalnicek, pfiusnic, zardének a planych nestovic.

- Pomocnymi latkami jsou:
Prasek: aminokyseliny, laktosa, mannitol, sorbitol, medium 199.
Rozpoustédlo: voda na injekci.

Jak pripravek Priorix-Tetra inj. stfikacka vypada a co obsahuje toto baleni

Priorix-Tetra inj. stfikacka je dodavan jako prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem, prasek
(na 1 davku) je ve sklenéné lahvicce a rozpoustédlo (0,5 ml) v predplnéné injekeni 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. stiikacka je dodavan jako bily az svétle rizovy prasek a jako ¢ira bezbarva tekutina (voda
na injekci) k rozpusténi prasku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline s.r.o.
Hvézdova 1734/2¢

140 00 Praha

Ceska republika

Vyrobce

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

B-1330 Rixensart

Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30.9.2013

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

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

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

Priorix-Tetra nesmi byt v zadném ptipadé aplikovan intravaskularné nebo intradermalné.



Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi
lé¢ivymi pfipravky.

Rekonstituovana (rozpusténd) vakcina musi byt pred pouzitim vizudlné€ zkontrolovana, zda neobsahuje
jakékoliv cizorodé castice a/nebo zda neni zménén fyzikalni vzhled. Pokud jsou pozorovany cizorodé Castice
nebo zména vzhledu, je tieba vakcinu vytadit.

Vakcina se rozpousti pfidanim plného obsahu rozpoustédla z predplnéné injekeni

sttikacky do lahvicky s praskem.

Ptipojeni jehly k injekéni stiikacee viz niZe pfiloZeny popis.

Injekéni stiikacka dodavana s vakcinou Priorix-Tetra inj. stiikacka vSak mtize byt lehce odlisna (mimo
Sroubovaci zavit) od injekéni stiikacky popsané na obrazku.

V tomto ptipadé by méla byt jehla ptfipevnéna bez Sroubovani.

Jehla
Kryt jehly
Stitkacka
Pist stiikacky
Télo stiikacky
Kryt stiikacky

J

1.V jedné ruce drzte télo stiikacky (aniz byste ji drzeli za pist) a kryt stfikacky odsroubujte ota¢enim proti
sméru hodinovych rucicek.

2. Jehlu ke stiikacce pripevnite tak, ze budete jehlou nasazenou na stiikacku otaéet po sméru hodinovych
rucicek, dokud se nezamkne (viz obrazek).

3. Pak odstraiite ochranny kryt jehly, coz mize jit nékdy ponékud ztuha.

Pridejte rozpoustédlo k prasku. Po pfidani rozpoustédla k prasku smés protiepavejte, dokud se vSechen
prasek uplné nerozpusti v rozpousteédle.

Barva rozpusténé vakciny se pohybuje od jasné broskvové do fialoveé riizové, coz zavisi na mozné variabilité
pH. To je obvykly jev, ktery nesnizuje kvalitu vakciny. Pokud jsou pozorovany jiné barevné odchylky, je
nutné vakcinu vyfadit.

K podani vakciny je nutné pouzit novou jehlu.

Aplikujte cely obsah lahvicky.

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



Vsechen nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Vysvétleni udaju na vnitinim obalu:
Lot — ¢islo Sarze
EXP — pouzitelné do



