Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Priorix ®,
praSak i rastvara¢ za rastvor za injekciju,
10° CCID50/0,5 ml + 16" CCID50/0,5 ml + 18 CCID50/0,5 m,
liobodica sa rastvaradem u ampuli, 1x0,5 ml
liobodica sa rastvara&em u ampuli, 100x0,5 ml

Proizvaiac: GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Adresa: 89, rue de I'Institut, 1330 Rixensart, Belgija
Podnosilac zahteva:PredstavniStvo GlaxoSmithKline Export Limited Beograd
Adresa: Omladinskih brigada 88, 11 070 Novi Beograd, Repulia Srbija
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Priorix®,

10° CCID50/0,5 ml + 18’ CCID50/0,5 ml + 18CCID50/0,5 m|

prasak i rastvataza rastvor za injekciju

Vakcina protiv malih boginja i crvenke i zauggivi, atenuisani virusi morbila, rubeole i patisih)

PaZzljivo proditajte ovo uputstvo, pre nego Sto pénete da koristite ovaj lek.

- Uputstvo saéuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovoditate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom leklfarmaceutu.

- Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davatiidragMoZe da im SkodEak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko neko neZeljeno dejstvo postane ozbiljngiimetite neko neZeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome edidte svog lekara ili farmaceuta

U ovom uputstvu prctitaéete:

1. Sta je vakcina Priorfki ¢€emu je namenjena?

2. Sta treba da znate pre nego Sto primite vakcirrikf
3. Kako se upotrebljava vakcina Pridt&k

4. Moguta neZeljena dejstva

5. Kako ¢uvati vakcinu Priori®?

6. Dodatne informacije
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1. STA JE VAKCINA Priorix ®1 CEMU JE NAMENJENA?

Vakcina PrioriX je vakcina namenjena za primenu kod dece starbstieseci i starije, adolescenata, i odraslih
osoba u cilju zaStite od oboljenja uzrokovanih simea malih boginja, crvenke i zauski. U pojedinim
okolnostima vakcina Priorfktakate moZe biti primenjena kod dece starostigadi od 9. meseca Zivota.

Nakon primene vakcine Priofimuni sistem (prirodni odbrambeni sistem organiztesstvarati antitela koja
¢e zastititi vakcinisanu osobu od infekcije virusimalih boginja, crvenke i zauski.

lako vakcina PrioriX sadrzi Zive viruse, oni su oslabljeni tako da kdtavih osoba ne mogu uzrokovati male
boginje, crvenku ili zauske.

2.STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE VAKCINU Prio rix ®?

Vakcinu Priorix ® ne smete koristiti:

« ukoliko ste Vi ili Va3e dete preosetljivi (aletgi) na neki od sastojaka vakcine PriSrixideti Odeljak
6, Dodatne informacije). Znaci alergijske reakaijegu da ukljguju kozZni osip préen svrabom,
skratenje daha ili otok lica ili jezika;

» ukoliko ste Vi ili VaSe dete alergii na neomicin (antibiotik). Kontaktni dermatitisdjava koznog
osipa prilikom direktnog kontakta koZe sa alergenkao Sto je neomicin) ne bi trebalo da predstavlja
problem, ali je potrebno da porazgovarate sa lekgne primene vakcine;

» ukoliko Viili VaSe dete imate teSko akutno obojgeprateno povisenom temperaturom (febrilto U
navedenom sttaju vakcinacijate biti odloZzena do oporavka. Blaga infekcija kamjétprehlada ne bi
trebalo da predstavlja problem, ali je potrebn@dhodno porazgovarate sa lekarom;

» ukoliko Vi ili VaSe dete imate oboljenje ili koritt lekove koji slabe imuni sistem.

Vakcina PrioriX se ne sme primeniti kod Zena koje su u drugonjwst®otrebno je izbegavati trudhotri
meseca nakon vakcinacije.

Obavestite VaSeg lekara ukoliko ste Vi ili VaSeedeficirani virusom humane imunodeficijencije (HIWJ
navedenom stiaju lekar¢e doneti odluku o vakcinaciji protiv malih boginfayenke i zauski.

Kada uzimate vakcinu Priorix®, posebno vodite r&una:

» ukoliko Vi ili VaSe dete imate porerégje centralnog nervnog sistema, anamulegbiodatak o pojavi
konvulzija udruZenih sa povisenom temperaturorkativulzije u porodinoj anamnezi. U navedenom
sltaju potrebno je sidti pojavu poviSene telesne temperature. Molimo Yase posavetujete sa
Vasim lekarom;

» ukoliko ste Vi ili VaSe dete nekada imali teSkurglgsku reakciju na proteine jaja.

Moguce je da se ne postigne potpuna zastita dece vakomiu prvoj godini Zivota. Va3 lekar Vas
posavetovati ukoliko bude potrebna primena dodato#a vakcine.
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Primena drugih lekova ili vakcina

Molimo Vas da obavestite VaSeg lekara ukoliko VWViaSe dete koristite ili ste nedavno koristili deulekove
(ili vakcine) ukljwuju¢i lekove koji se mogu dobiti bez lekarskog recepta.

Ukoliko ste Vi ili VaSe dete primili transfuziju ¥rili humana antitela (imunoglobuline) Va$ lekaohe odloZiti
vakcinaciju za najmanje 3 meseca.

Ukoliko je potrebno da se izvede tuberkulinski teséporduje se da se izvede u bilo koje vreme pre,
istovremeno sa vakcinacijom ili 6 nedelja nakommeme vakcine Priorfk

Vakcina PrioriX se moZe primeniti istovremeno sa drugim vakcinkaja su preporéene Vama ili Vasem
detetu. Vakcine je potrebno primeniti na ré&fiin injekcionim mestima. Vas lek@e Vas posavetovati u
navedenom stiaju.

Uzimanje vakcine Priorix® sa hranom ili pi¢ima

Nije primenljivo.

Primena vakcine Priorix® u periodu trudnoée i dojenja

Vakcina PrioriX se ne sme primeniti kod Zena koje su u drugonjst®otrebno je izbegavati trudhotri
meseca nakon vakcinacije.

Posavetujte se sa VaSim lekarom ili farmaceutonpgreene bilo kog leka.

Uticaj vakcine Priorix ® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama
Nije primenljivo.
3. KAKO SE UPOTREBLJAVA VAKCINA Priorix ©?

Vakcinu Priorix¥ je potrebno ubrizgati pod koZu. Vakcina td&enoZe biti ubrizgana u méi

Vakcina PrioriX je namenjena za primenu kod dece starosti 11 riestecije, adolescenata, i odraslih osoba. U
pojedinim okolnostima vakcina Priofixakate moZe biti primenjena kod dece starostigadi od 9. meseca
Zivota.

Na osnovu va#gh preporuka Vas lekate odrediti odgovarajie vreme primene i broj doza vakcine kéogabiti
primenjena Vama ili VaSem detetu.

Vakcina se ni pod kojim uslovima ne sme ubrizgateau.

Ako ste uzeli vise vakcine PrioriX nego $to je trebalo
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Nije primenljivo.

Ako ste zaboravili da uzmete vakcinu PrioriX

U navedenom sliaju, obratite se VaSem lekaru.
Ako naglo prestanete da uzimate vakcinu Priori{
Nije primenljivo.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao i sve vakcine, vakcina PriofixnoZe dovesti do pojave neZeljenih dejstava, iakors née javiti kod svih
osoba.

NeZeljena dejstva koja su se javila tokom kikiti ispitivanja vakcine Priorfknavedena su u daljem tekstu:

¢ Veomaesta (mogu se javiti kod 1 na 10 ili viSe doza vady
e crvenilo na mestu primene vakcine
» poviSena telesna temperatura (groznica) od 385

¢ Cesta (mogu se javiti kod najvise 1 na 10 doza veci
* bol i otok na mestu primene vakcine
» poviSena telesna temperatura (groznica) visa od 39°
e osip (ta&kasti)
» razdraZljivost

¢ Povremena (mogu se javiti kod najviSe 1 nadd¥a vakcine):
» druge virusne infekcije
* infekcije srednjeg uha
* bol u grlu i neugodnost prilikom gutanja
» infekcije gornjeg dela disajnih puteva
» otok limfnih Zlezda (Zlezda na vratu, u pazuhpigponama)
* gubitak apetita
* neuobéajeni pla&
* poremeéaj sna (nesanica)
* pospanost
* konvulzije udruZene sa poviSenom telesnom temprenaitu
* pojatana sekrecija iz nosa ili kijanje
* Dbronhitis
+ kaSalj
» otok parotidnih Zlezda (Zlezda lokalizovanih u tkinbraza)
* proliv (dijareja)
* povraanje
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¢ Retka (mogu se javiti kod najvise 1 na 1.008advakcine):
* 0opSti oséaj slabosti

Nakon pustanja u promet vakcine Pri6tikilo je prijava nekoliko skajeva nize navedenih neZeljenih dejstava:

» zapaljenje i bol u zglobovima

» tagkasta ili mala mrljasta krvarenja ili modrice kojastaju lakSe nego 5to je ugdjeno, usled pada
broja trombocita

» alergijske reakcije. Osipi mogu biti @eni svrabom ili pojavom plikova, otokondrmh kapaka i lica,
oteZanim disanjem ili gutanjem, iznenadnim padowm&g pritiska ili gubitkom svesti. Navedene
reakcije se mogu javiti pre napustanja lekarskénagiie. Ipak, bte neophodno da hitno kontaktirate
lekara ukoliko Vam se javi neki od navedenih simpdo

» zapaljenje mozdanih ovojnica, mozgaimkene moZzdine i perifernih nerava, Guillain-Barmdsom
(ushodna paraliza do respiratorne paralize)

» Kawasaki sindrom (u osnovne znake bolesti spadaju groznica, kozni osip, otok limfnih Zlezda,
upala i osip sluzokoZze usta i grla)

* erythema multiforme (simptomi u vidu crvenih mrlja po koZi grenih svrabom, sthih osipu kod
boginja, koji p&inje na ekstremitetima i ponekad na licu i drugiefodima tela)

U retkim slitajevima moZze se dogoditi da se kod Vas ili VaSagtdgave simptomi sini zauSkama.
U pojeding&nim slutajevima prijavljena je pojava prolaznog, bolnogkattestisa.

Ukoliko neko neZeljeno dejstvo postane ozbiljnaHbliko primetite neZeljeno dejstvo koje nije ndeao u
ovom Uputstvu, molimo Vas da obavestite VaSeg keKafarmaceuta.

5. KAKO CUVATI VAKCINU Priorix ®?

Rok upotrebe

Vakcinu Priorix ne koristiti nakon isteka roka upotrebe naemmg na pakovanju. Datum isteka roka upotrebe
odnosi se na poslednji dan nage@og meseca.

Cuvanje
Vakcinuc¢uvati van domasSaja i vidokruga dece.

Cuvati i transportovati u frizideru, na temperatogii 2°C do 8°C.

Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakovanju, za&no od svetlosti.

Vakcinu treba primeniti odmah nakon rekonstitudij&oliko navedeno nije moge, rekonstituisana vakcina se
moracuvati u frizideru (na temperaturi od 2°C do 8°@pbtrebiti najkasnije unutar perioda od 8 sati mako
rekonstitucije.
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Vakcine ne odlagati putem otpadnih voda ili otpeddomainstva. Posavetujte se sa VaSim farmaceutom na
koji nacin da odloZite vakcine koje Vam viSe nisu potrebd@vedene merée pomai u zastiti Zivotne okoline.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi vakcina Priorix®?

— aktivne supstance su: Zivi, atenuisani virusi mablinja, crvenke i zauski (morbila, rubeole i
parotitisa).

— Ostali sastojci vakcine su:
PraSakaminokiseline; laktoza, anhidrovana; manitol; nemsulfat; sorbitol; fenol crvena;
natrijum-hlorid; kalijum-hlorid; magnezijum-sulfatalcijum-hlorid; kalijum-dihidrogenfosfat;
natrijum-hidrogenfosfat;
Rastvara; voda za injekcije

Kako izgleda vakcina Priorix® i sadrzaj pakovanja?

Vakcina PrioriX je dostupna u obliku praska i rastwaraa rastvor za injekciju (prasak uitm od 1 doze i
rastvarg u ampuli (0,5 ml)) — Pakovanja od 1 i 100 dozacuads.

Vakcina PrioriX je prasak bele do svetlo rudste boje i bistar, bezbojni rastvé(soda za injekcije) namenjen
za rekonstituciju vakcine.

Nosilac dozvole i Proizvdaé¢

Nosilac dozvole:

Predstavnistvo GlaxoSmithKline Export Limited Beadjr
Omladinskih brigada 88, 11 070 Novi Beograd, Reijgalbrbija
Proizvodag:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

89, rue de I'Institut, 1330 Rixensart, Belgija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Januar, 2009.

ReZim izdavanja leka:
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Lek se moZe upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:

PriorixX® 1x0,5ml  422/2009/12  09.02.2009.

Priorix® 100x0,5 ml 308/2009/12  06.02.2009.

NiZe navedene informacije namenjene su iskljtivo medicinskom osoblju i zdravstvenim radnicima:

Kao i kod svih vakcina koje se primenjuju injekaimrputem, neophodno je da odgovatajmedicinski nadzor
i terapijske mere uvek budu na raspolaganju, zsmpgtetke pojave anafilakike reakcije nakon primene

vakcine.

Pre primene vakcine trebace&ati da alkohol ili drugo sredstvo kar@ho za denzifekciju u potpunosti ispari sa
povrsine koZe, s obzirom da dezinfekciona sredskygu inaktivirati atenuirane viruse iz vakcine.

Vakcina PriorixX se ni pod kojim uslovima ne sme primeniti intravaaknim putem.

U odsustvu studija kompatibilnosti, ovaj medicinpkbizvod se ne sme me3ati sa drugim medicinskim
proizvodima.

Rastvara i rekonstituisanu vakcinu treba vizuelno prekoltedi na prisustvo stranikiestica i/ili promene
fizickog izgleda pre primene vakcine. Ukoliko se primate kakve promene, odbaciti rekonstituisanu valci

Vakcina se rekonstituiSe dodavanjem ukupneckwi rastvaréa koja se nalazi u ampuli u &diou u kojoj se
nalazi praSak. Nakon dodavanja rastéanarasku, meSavinu treba dobro prékati, dok se prasak u potpunosti
ne rastvori u rastvata.

S obzirom na male varijacije u pH vrednosti, b@konstituisane vakcine moZze varirati od svetlo maZaste do
fuksija ruztaste, bez promene u potentnosti vakcine.

Ubrizgati celokupni sadrzaj be.

Vakcinu treba primeniti odmah nakon rekonstitudij&oliko navedeno nije moge, rekonstituisana vakcina se
moracuvati u frizideru (na temperaturi od 2°C do 8°@pbtrebiti unutar perioda od 8 sati nakon rekousijit.

Neiskori€ene vakcine ili otpadni materijal ukloniti u sklaga vazém propisima.



