Priloha III

Souhrn udaji o pripravku, oznaceni na obalu a pfribalova
informace

Poznamka: tato verze SPC, oznaceni na obalu a pfibalova informace je platna po ziskani
Evropského rozhodnuti.

Po Evropském rozhodnuti autority jednotlivych ¢lenskych statl dle pozadavku v souladu s
referencnim statem, aktualizuji informaci o produktu. Proto tato verze SPC, oznaceni na
obalu a pfibalova informace nemusi predstavovat soucasny text.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni irovni]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
[Doplni se na narodni tirovni]

Pomocné latky se znamym tGc¢inkem:
Vakcina obsahuje 9 mg sorbitolu, viz bod 4.4.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

[Doplni se na narodni tirovni]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

PRIORIX je uréen k aktivni imunizaci déti od véku 9 mésict zivota nebo starsich,
mladistvych a dospélych proti pfiusnicim, spalnickam a zardénkam.

Pro ockovani déti ve véku mezi 9 a 12 mésici, viz body 4.2, 4.4 a 5.1.

4.2 Davkovani a zplisob podani

Davkovani

Ockovani vakcinou PRIORIX se ma provadét na zakladeé oficialnich doporuceni.

Déti od véku 12 mésicti nebo starsi
Davka je 0,5 ml. Druha davka se ma podat podle oficialniho doporuceni.

wr e

kombinovanou vakcinou proti spalnickdm, ptiusnicim a zardénkam.

Kojenci ve véku mezi 9 a 12 mésici

Odpovéd kojencti ockovanych v prvnim roce Zivota nemusi byt dostatecna na vsechny
slozky vakciny. V pfipadé, Ze epidemiologicka situace vyzaduje ockovani kojenci v jejich
prvnim roce Zivota (napi. vypuknuti epidemie nebo cestovani do endemickych oblasti),
doporucuje se podat druhou davku vakciny PRIORIX ve druhém roce zivota, prednostné
be&hem tif mésich po prvni davce. Za podminek, Ze interval mezi obéma davkami nebude
krat$i nez Ctyii tydny (viz body 4.4 a 5.1).

Kojenci mladsi nez 9 mésict véku
Bezpecnost a ucinnost vakciny PRIORIX u déti mladSich 9 mésicii nebyla stanovena.

Zpisob podani
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PRIORIX se podava subkutanné, miize se vSak podat téZ intramuskularné (viz body 4.4 a
5.1).

Pacientiim s trombocytopenii nebo s poruchami krevni srazlivosti je 1épe vakcinu podat
subkutanné (viz bod 4.4).
Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého piipravku pred jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
nebo na neomycin. Vyskyt kontaktni dermatitidy po neomycinu v anamnéze vsak neni
kontraindikaci. Hypersenzitivni reakce na vaje¢nou bilkovinu, viz bod 4.4.

Humoralni nebo celularni porucha imunity (primarni nebo ziskana), véetné
hypogamaglobulinemie, dysgamaglobulinemie a AIDS nebo symptomaticka HIV infekce
nebo veékove specifické procento CD4+ T-lymfocytt u déti mladSich 12 mésicti: CD4+ < 25
%; déti mezi 12 — 35 mésici: CD4+ < 20 %; déti mezi 36 — 59 mésici: CD4+ < 15 % (viz bod
4.4).

Te&hotenstvi (viz bod 4.6).

Podobné jako u jinych vakcin musi byt aplikace vakciny PRIORIX odlozena v ptipadé
zévazného akutniho hore¢natého onemocnéni. Pfitomnost slabé infekce, jako nachlazeni, vSak
neni divodem k odlozeni o¢kovani.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Stejné jako u vSech injekcnich vakein musi byt i po aplikaci této vakciny pro vzacny piipad
rozvoje anafylaktické reakce okamzité k dispozici odpovidajici 1ékaiska péce a dohled.

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

U déti ockovanych v prvnim roce Zivota nemusi dojit k odpovidajici imunitni odpovédi vici
komponentam vakciny, protoze u nich pretrvavaji matetské protilatky (viz body 4.2 a 5.1).

PRIORIX se ma podavat s opatrnosti osobdm s onemocnénim centralniho nervového systému
(CNS), nachylnym k febrilnim kie¢im nebo osobam, u nichz v rodinné anamnéze jsou
uvedeny kiece. Oc¢kovany jedinec s anamnézou febrilnich kie¢i se musi peclivé sledovat.

Viry spalni¢ek a pfiusnic se ziskavaji reprodukci na kulturach bunék kuiecich embryi a
mohou obsahovat stopy vaje¢nych bilkovin. U jedinci, ktefi maji v anamnéze vyskyt
anafylaktickych, anafylaktoidnich nebo jinych bezprostiednich reakci (naptiklad
generalizovany vyskyt kopfivky, otok ust a krku, potize s dychanim, hypotenzi nebo Sok)
nasledujicich po konzumaci vaji¢ka, mize byt po o¢kovani zvysené riziko vyskytu
bezprostiednich reakcei z precitlivélosti, i kdyz k témto typtim reakci dochézi velmi vzacné.
Jedinci, u nichz doslo po konzumaci vajicka k anafylaktické reakci, musi byt ockovani

s vyjime¢nou opatrnosti a Iékaf musi mit k dispozici prostiedky ke zvladnuti anafylaxe,
pokud by k ni doslo.

Pacientlim se vzacnymi vrozenymi poruchami fruktézové intolerance se PRIORIX nema
podavat, jelikoz obsahuje sorbitol.
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Pii ockovani do 72 hodin po expozici spalnickam byla pozorovana limitovana ochrana proti
spalnickam.

Tak jako u kazdé jiné vakciny, protektivni imunitni odpovédi nemusi byt dosazeno u vSech
ockovanych.

PRIORIX NESMI BYT V ZADNEM PRIPADE PODAN INTRAVASKULARNE.

Trombocytopenie

Po ockovani zivymi vakcinami proti piiusnicim, spalnickdm a zardénkam byly hlaseny
ptipady zhorSeni trombocytopenie a ptipady rekurence trombocytopenie u osob, u kterych
doslo k vyskytu trombocytopenie po prvni davce téchto vakein. Vznik trombocytopenie v
souvislosti s ockovanim proti spalnickdm, piiusnicim a zardénkam je vzacny a
trombocytopenie obecné spontanné ustoupi. U pacientli s trombocytopenii, nebo

s trombocytopenii v anamnéze po ockovani proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam je tieba
riziko a ptinos oc¢kovani vakcinou PRIORIX velmi peclivé posoudit. Tito pacienti by méli byt
ockovani s opatrnosti a pfednostné subkutanni cestou.

Imunokompromitovani pacienti

Imunokompromitovani pacienti, u kterych neni kontraindikace k podani této vakciny (viz bod
4.3), nemusi odpovédét na ockovani tak dobie, jako imunokompetentni pacienti. Proto nékteti
z téchto pacientti v pfipade kontaktu mohou onemocnét pfiusnicemi, spalnickami nebo
zardénkami, navzdory oc¢kovani. Tito pacienti maji byt peclivé sledovani na pfitomnost
priznaki pfiusnic, spalnicek a zardének.

Pienos vakcindlnich virti

Prenos infekce spalnicek a ptiusnic z o¢kovanych jedincd na vnimavé osoby nebyl
zaznamenan. Je znamo, Ze mezi 7. az 28. dnem po oc¢kovani dochazi k faryngealni exkreci
viru zardének a viru spalni¢ek s maximem okolo 11. dne. Dosud vSak nebyla zaznamenéana
nakaza zardénkami a splani¢kami, ktera by byla zptisobena takto vylu¢ovanym virem. Pfenos
viru zardének na kojence matefskym mlékem i transplacentarni cestou byl zaznamenan, aniz
by doslo ke klinickému onemocnéni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Vakcinu PRIORIX lze soucasné aplikovat (ale do riznych mist) s jakoukoli z nasledujicich
monovalentnich nebo kombinovanych vakcin [v¢etn¢ hexavalentnich vakcin (DTPa-HBV-
IPV/Hib)]: vakcinou proti difterii, tetanu a pertusi (acelularni komponenta) (DTPa), vakcinou
proti Haemophilus influenzae typu b (Hib), inaktivovanou vakcinou proti poliomyelitide
(IPV), vakcinou proti hepatitidé B (HBV), vakcinou proti hepatitidé A (HAV), konjugovanou
vakcinou proti meningokoktim skupiny C (MenC), vakcinou proti varicella zoster (VZV),
peroralni vakcinou proti poliomyelitidé (OPV) a konjugovanou 10valentni pneumokokovou
vakcinou, v souladu s mistnim doporucenim.

Pokud se nepodavaji vakciny soucasné, doporucuje se, aby rozmezi mezi podanim vakciny
PRIORIX a dalsich zivych antenuovanych vakcin bylo alespon jeden mésic.

Nejsou zadné udaje, které by podporovaly podavani vakciny PRIORIX s jinymi vakcinami.

V piipade, Ze se ockovany jedinec ma podrobit tuberkulinovému testu, mél by se test provést
pred nebo soucasné s ockovanim, protoze zivy virus spalnicek, pfiusnic a zardének mize
zpusobit doCasny pokles citlivosti kozniho tuberkulinového testu. Docasné snizeni citlivosti
trva maximalné 6 tydnd, po tuto dobu se nema tuberkulinovy test provadet, protoze by se
mohly ziskat fale$né negativni vysledky.
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Ockovani jedinct, kterym byla podana krevni transfize nebo lidské gamaglobuliny, by se
meélo odlozit o 3 mésice, nebo déle (az o 11 mesicl) v zavislosti na davce podaného lidského
globulinu, protoze piijmem protilatek proti ptiusnicim, spalnickam a zardénkam se zvysuje
pravdépodobnost selhani ockovani.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita

Vakcina PRIORIX nebyla zahrnuta do studii fertility.

Tehotenstvi

Ockovani vakcinou PRIORIX v obdobi te€hotenstvi je kontraindikovano (viz bod 4.3). Avsak
u zen, které byly ockovany v raném stadiu t€¢hotenstvi, kdy o ném nevédely, po aplikaci

vakciny proti spalnickam, piiusnicim, zardénkam nebylo pozorovano poskozeni plodu.

Zeny, které planuji t&hotenstvi

Zenam, které planuji t8hotenstvi, by se mélo doporuéit oddaleni ot&hotnéni o 1 mésic po
ockovani vakcinou PRIORIX. Ackoliv pfed ockovanim by mély byt zZeny tdzany na moZznost
Casné faze t€hotenstvi, provedeni t€hotenského testu na vylouceni t€hotenstvi se nepozaduje.
Neplanované ockovani vakcinou PRIORIX u Zen, které o t¢hotenstvi jesté neveédi, by nemélo
byt divodem k ukonceni t€hotenstvi.

Kojeni

Odpovidajici data o pouziti vakciny PRIORIX béhem kojeni jsou omezené. Klinické studie
ukazaly, ze kojici zeny po porodu o¢kované Zivou atenuovanou vakcinou proti zardénkam
mohou vylu¢ovat virus do matetského mléka, ktery piechazi na kojené dité, aniz by doslo
k zjevnym ptiznakiim onemocnéni. Pouze v ptipadé, Ze je u ditéte potvrzeno nebo je
podezieni, ze doslo k poruse imunity, melo by byt riziko a pfinos ockovani matky
vyhodnoceno (viz bod 4.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

PRIORIX nema zadny nebo jen zanedbatelny vliv na fizeni motorovych vozidel a obsluhu
stroja.

4.8 Nezadouci uéinky

Piehled bezpecnostniho profilu
Bezpecnostni profil uvadény dale je podlozen daty ziskanymi v klinickych studiich, v nichz
bylo vice nez 12000 jedincti ockovano vakcinou PRIORIX.

Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout po podani kombinované vakciny proti
spalnickam, pfiusnicim a zardénkam odpovidaji nezadoucim ucinkiim, které byly pozorovany
po podani monovalentnich vakcin samotnych nebo v kombinaci.

V kontrolovanych klinickych studiich byly aktivné monitorovany piiznaky a symptomy, které

se vyskytly az do 42 dni po ockovani. Ockovani jedinci byli pozaddani, aby béhem této doby
hlasili jakoukoli klinickou ptihodu.
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Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky pti o¢kovani vakcinou PRIORIX byly zarudnuti v misté
podani injekce a horecka > 38 °C (méfeno rektalng€), nebo > 37,5 °C (méfeno
axilarné/peroralng).

Vycéet nezdadoucich ucinki

HIasené nezadouci ucinky jsou setazeny podle Cetnosti vyskytu:
Velmi Casté (=1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Méng casté (= 1/1000 az < 1/100)

Vzacné (= 1/10000 az < 1/1000)

Klinické studie
Infekce a infestace:

Casté: infekce hornich cest dychacich
Méng casté: otitis media

Poruchy krve a lymfatického systému:
Méng¢ Casté: lymfadenopatie

Poruchy imunitniho systému:
Vzacné: alergické reakce

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Méngé Casté: anorexie

Psychiatrické poruchy:
Meéné casté: nervozita, abnormalni pla¢, nespavost

Poruchy nervového systému:
Vzacné: febrilni kiece

Poruchy oka:
Méné¢ casté: konjunktivitida

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Méng Casté: bronchitida, kaSel

Gastrointestinalni poruchy:
Méné¢ Casté: otok pfiusni zlazy, prijem, zvraceni

Poruchy kiize a podkozni tkané:
Casté: vyrazka

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Velmi Casté: zarudnuti v misté vpichu injekce, horecka > 38 °C (méfeno rektaln€) nebo > 37,5
°C (méfeno axilarné/peroralne)

Casté: bolest a otok v misté vpichu injekce, horeka > 39,5 °C (méfeno rektalng) nebo > 39
°C (mefeno axilarné/peroralné)

Obecné Cetnost vyskytu nezadoucich uc¢inkt byla po podani prvni a druhé davky vakciny
podobna. Vyjimkou byla jen bolest v misté vpichu vakciny, ktera se vyskytovala ,,Casto” po
prvni davce vakciny, zatimco po druhé davce se vyskytovala ,,Velmi ¢asto®.
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Postmarketingové sledovdni

Béhem postmarketingového sledovani vyskytu nezadoucich G¢inki vakciny byly v Casové
souvislosti s ockovanim vakcinou PRIORIX hlaseny nasledujici nezadouci Gcinky.
Jelikoz tyto nezadouci ucinky byly hlaSeny spontanné, nelze spolehlivé odhadnout jejich
cetnost.

Infekce a infestace:
Meningitida, zanét varlat (orchitis), zan€t nadvarlat (epididymitis), pfiznaky ptipominajici
spalnicky, pfiusnice

Poruchy krve a lymfatického systému:
Trombocytopenie, trombocytopenicka purpura

Poruchy imunitniho systému:
Anafylaktické reakce

Poruchy nervového systému:
Transverzalni myelitida, Guillain Barrétv syndrom, periferni neuritida, encefalitida*

Poruchy ktize a podkozni tkané:
Erythema multiforme

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkan€:
Artralgie, artritida

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Kawasakiho syndrom

* Vyskyt encefalitidy byl hlasen s frekvenci mensi nez 1 na 10 milionti davek vakciny. Riziko
vzniku encefalitidy po podani vakciny je daleko niz$i nez riziko encefalitidy zptisobené
infekci pfirodnimi viry (viry spalnic¢ek: 1 na 1000 az 2000 pitipad; viry piiusnic: 2-4 na 1000
pripadt; viry zardének: ptiblizn€ 1 na 6000 piipadd).

Nahodna intravaskularni aplikace mtize vést k velmi vaznym reakcim ¢i dokonce k Soku.
Bezprostiedni opatieni zalezi na vaznosti reakce (viz bod 4.4).

4.9 Piedavkovani

Béhem postmarketingového sledovani bezpe¢nosti vakciny byly hlaseny piipady
predavkovani (podani az dvojnasobné davky). Po pfedavkovani nebyly hlaseny zadné
nezadouci ucinky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: virové vakciny.
ATC kod: JO7BDS52.

Imunitni odpovéd’ u déti ve véku 12 mésicu a starSich
V klinickych studiich u déti od 12 mésicti do 2 let véku bylo prokazano, ze vakcina PRIORIX
je vysoce imunogenni.
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Pii ockovani séronegativnich jedinct byly pfi o¢kovani jednou davkou vakciny PRIORIX
protilatky proti spalnickam u 98,1 %, protilatky proti pfiuSnicim u 94,4 % a protilatky proti
zardénkam u 100 % oc¢kovanych.

Dva roky po zékladnim ockovani doslo k sérokonverzi proti spalnickdm u 93,4 %
ockovanych jedinct, proti pfiusnicim u 94,4 % ockovanych jedincti a u 100 % ockovanych
jedincu proti zardénkam.

Ackoliv nejsou dostupna data tykajici se protektivniho u¢inku vakciny PRIORIX,
imunogenicita je piijimana jako projev protektivni uc¢innosti. Avsak nekteré studie ukazuji, ze
ucinnost proti pfiusnicim muze byt nizsi, nez byla pozorovana sérokonverze u ptiusnic.

Imunitni odpovéd u déti ve véku od 9 do 10 mésicta

Klinicka studie zahrnovala 300 zdravych kojenct ve véku 9 do 10 mésicii v dobé prvni davky
vakciny. Z toho 147 jedinct obdrzelo soucasné vakcinu PRIORIX a Varilrix. Dosazena
sérokonverze po ockovani proti spalnickdm byla 92,6%, po ockovani proti pfiusnicim byla
91,5% a po ockovani proti zardénkam byla 100%. Sérokonverze hlasena po druhé davce
podané 3 mésice po prvni davce byla 100% po ockovani proti spalnickam a 99,2% po
ockovani proti pfiusnicim. K dosazeni optimalni imunitni odpovédi by druha davka vakciny
PRIORIX meéla byt podana do 3 mésict po prvni davce.

Mladistvi a dospéli
Bezpec¢nost a imunogenicita vakciny PRIORIX u mladistvych a dospé€lych nebyly
v klinickych studiich sledovany.

Intramuskulérni podani

V klinickych studiich omezeny pocet jedincti obdrzel vakcinu PRIORIX intramuskularné.
Miry sérokonverze u tfech slozek vakciny byly srovnatelné s témi, které byly pozorovany po
subkutannim podani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vyhodnoceni farmakokinetickych vlastnosti vakcin se nevyzaduje.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé studii toxicity po opakovaném podavani na zvifatech
neodhalily Zadnou lokalni nebo systémovou toxicitu vakciny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[Doplni se na narodni Grovni]

6.2 Inkompatibility

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici studie zabyvajici se kompatibilitou, nesmi byt tato

vakcina PRIORIXmichana s jinymi vakcinami v jedné injek¢ni stiikacce.
[Doplni se na narodni Grovni]
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6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

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

[Doplni se na narodni tirovni]

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

[Doplni se na narodni Grovni]

Uchovavani po nafedéni vakcin, viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

[Doplni se na narodni tirovni]

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Rozpoustédlo i rekonstituovana vakcina musi byt pfed pouzitim opticky zkontrolovany na
pritomnost cizorodych ¢astic a na zménu vzhledu. Jestlize vzhledem nevyhovuji, je nutné
rozpoustédlo nebo rekonstituovanou vakcinu vytadit.

Vakcina musi byt rekonstituovana ptidanim plného obsahu rozpoustédla z ampule nebo z
naplnéné injekeni sttikacky do lahvicky s praskem. Po smichani obou ¢asti vakciny musi byt

smes fadné protiepana, aby se prasek uplné rozpustil.

Barva rozpusténé vakciny se pohybuje od jasné broskvové do fialové ¢ervené, zavisi na
mozné variabilit¢ pH a nema vliv na kvalitu vakciny.

Aplikuje se cely obsah lahvicky.
Je nutné se vyhnout kontaktu s dezinfekénim prostfedkem (viz bod 4.4).

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se na narodni urovni]

8. REGISTRACNI CISLO(A)

[Doplni se na narodni Grovni]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[Doplni se na narodni Grovni]
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10. DATUM REVIZE TEXTU

[Doplni se na narodni Grovni]
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1. NAZEV PRIPRAVKU

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni tirovni]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
[Doplni se na narodni tirovni]

Pomocné latky se znamym tGc¢inkem:
Vakcina obsahuje 9 mg sorbitolu, viz bod 4.4.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

[Doplni se na narodni tirovni]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

PRIORIX je uréen k aktivni imunizaci déti od véku 9 mésict zivota nebo starsich,
mladistvych a dospélych proti pfiusnicim, spalnickam a zardénkam.

Pro ockovani déti ve véku mezi 9 a 12 mésici, viz body 4.2, 4.4 a 5.1.

4.2 Davkovani a zplisob podani

Davkovani

Ockovani vakcinou PRIORIX se ma provadét na zakladeé oficialnich doporuceni.

Déti od véku 12 mésicti nebo starsi
Davka je 0,5 ml. Druha davka se ma podat podle oficialniho doporuceni.

wr e

kombinovanou vakcinou proti spalnickdm, ptiusnicim a zardénkam.

Kojenci ve véku mezi 9 a 12 mésici

Odpovéd kojencti ockovanych v prvnim roce Zivota nemusi byt dostatecna na vsechny
slozky vakciny. V pfipadé, Ze epidemiologicka situace vyzaduje ockovani kojenci v jejich
prvnim roce Zivota (napi. vypuknuti epidemie nebo cestovani do endemickych oblasti),
doporucuje se podat druhou davku vakciny PRIORIX ve druhém roce zivota, prednostné
be&hem tif mésict po prvni davce. Za podminek, Ze interval mezi obéma davkami nebude
krat$i nez Ctyfi tydny (viz body 4.4 a 5.1).

Kojenci mladsi nez 9 mésict véku
Bezpecnost a ucinnost vakciny PRIORIX u déti mladSich 9 mésicii nebyla stanovena.

Zpisob podani
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PRIORIX se podava subkutanné, miize se vSak podat téZ intramuskularné (viz body 4.4 a
5.1).

Pacientiim s trombocytopenii nebo s poruchami krevni srazlivosti je 1épe vakcinu podat
subkutanné (viz bod 4.4).

Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého pripravku pted jeho podanim je uveden v bodé€ 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
nebo na neomycin. Vyskyt kontaktni dermatitidy po neomycinu v anamnéze vSak neni
kontraindikaci. Hypersenzitivni reakce na vajecnou bilkovinu, viz bod 4.4.

Humoralni nebo celuldrni porucha imunity (primarni nebo ziskand), véetné
hypogamaglobulinemie, dysgamaglobulinemie a AIDS nebo symptomaticka HIV infekce
nebo vekove specifické procento CD4+ T-lymfocytt u déti mladSich 12 mésicti: CD4+ < 25
%; déti mezi 12 — 35 mésici: CD4+ <20 %; déti mezi 36 — 59 mésici: CD4+ < 15 % (viz bod
4.4).

Tehotenstvi (viz bod 4.6).

Podobné jako u jinych vakcin musi byt aplikace vakciny PRIORIX odlozena v pfipadé
zavazného akutniho hore¢natého onemocnéni. Pritomnost slabé infekce, jako nachlazeni, v§ak
neni ddvodem k odlozeni o¢kovani.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Stejné€ jako u vSech injekcnich vakein musi byt i po aplikaci této vakciny pro vzacny pripad
rozvoje anafylaktické reakce okamzité k dispozici odpovidajici 1ékatska péce a dohled.

Pted aplikaci vakciny je nutné vyckat, az se alkohol nebo jina antiseptika pouzita k dezinfekci
mista vpichu odpafi z klize, aby nedoslo k inaktivaci atenuovanych virt obsazenych ve
vakciné.

U déti ockovanych v prvnim roce Zivota nemusi dojit k odpovidajici imunitni odpoveédi viici
komponentam vakciny, protoze u nich pretrvavaji matetské protilatky (viz body 4.2 a 5.1).

PRIORIX se ma podavat s opatrnosti osobdm s onemocnénim centralniho nervového systému
(CNS), nachylnym k febrilnim kie¢im nebo osobam, u nichz v rodinné anamnéze jsou
uvedeny kiece. Oc¢kovany jedinec s anamnézou febrilnich kie¢i se musi peclivé sledovat.

Viry spalnic¢ek a pfiusnic se ziskavaji reprodukci na kulturach bunék kuiecich embryi a
mohou obsahovat stopy vajecnych bilkovin. U jedinci, ktefi maji v anamnéze vyskyt
anafylaktickych, anafylaktoidnich nebo jinych bezprostiednich reakci (naptiklad
generalizovany vyskyt kopfivky, otok ust a krku, potize s dychanim, hypotenzi nebo Sok)
nasledujicich po konzumaci vaji¢ka, mize byt po o¢kovani zvysené riziko vyskytu
bezprostiednich reakei z precitlivélosti, i kdyz k témto typtim reakci dochdzi velmi vzacné.
Jedinci, u nichz doslo po konzumaci vajicka k anafylaktické reakci, musi byt ockovani

s vyjime¢nou opatrnosti a I€kaf musi mit k dispozici prostiedky ke zvladnuti anafylaxe,
pokud by k ni doslo.

Pacientlim se vzacnymi vrozenymi poruchami fruktézové intolerance se PRIORIX nema
podavat, jelikoz obsahuje sorbitol.
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Pii ockovani do 72 hodin po expozici spalnickam byla pozorovana limitovana ochrana proti
spalnickam.

Tak jako u kazdé jiné vakciny, protektivni imunitni odpovédi nemusi byt dosazeno u vSech
ockovanych.

PRIORIX NESMI BYT V ZADNEM PRIPADE PODAN INTRAVASKULARNE.

Trombocytopenie

Po ockovani zivymi vakcinami proti piiusnicim, spalnickdm a zardénkam byly hlaseny
ptipady zhorSeni trombocytopenie a ptipady rekurence trombocytopenie u osob, u kterych
doslo k vyskytu trombocytopenie po prvni davce téchto vakein. Vznik trombocytopenie v
souvislosti s ockovanim proti spalnickdm, piiusnicim a zardénkam je vzacny a
trombocytopenie obecné spontanné ustoupi. U pacientli s trombocytopenii, nebo

s trombocytopenii v anamnéze po ockovani proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam je tieba
riziko a ptinos oc¢kovani vakcinou PRIORIX velmi peclivé posoudit. Tito pacienti by méli byt
ockovani s opatrnosti a pfednostné subkutanni cestou.

Imunokompromitovani pacienti

Imunokompromitovani pacienti, u kterych neni kontraindikace k podani této vakciny (viz bod
4.3), nemusi odpovédét na ockovani tak dobie, jako imunokompetentni pacienti. Proto nékteti
z téchto pacientti v pfipade kontaktu mohou onemocnét pfiusnicemi, spalnickami nebo
zardénkami, navzdory oc¢kovani. Tito pacienti maji byt peclivé sledovani na pfitomnost
priznaki pfiusnic, spalnicek a zardének.

Ptenos vakcindlnich virti

Prenos infekce spalnicek a ptiusnic z o¢kovanych jedincd na vnimavé osoby nebyl
zaznamenan. Je znamo, Ze mezi 7. az 28. dnem po oc¢kovani dochazi k faryngealni exkreci
viru zardének a viru spalni¢ek s maximem okolo 11. dne. Dosud vSak nebyla zaznamenéana
nakaza zardénkami a splani¢kami, ktera by byla zptisobena takto vylu¢ovanym virem. Pfenos
viru zardének na kojence matefskym mlékem i transplacentarni cestou byl zaznamenan, aniz
by doslo ke klinickému onemocnéni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Vakcinu PRIORIX lze soucasné aplikovat (ale do riznych mist) s jakoukoli z nasledujicich
monovalentnich nebo kombinovanych vakcin [v¢etn¢ hexavalentnich vakcin (DTPa-HBV-
IPV/Hib)]: vakcinou proti difterii, tetanu a pertusi (acelularni komponenta) (DTPa), vakcinou
proti Haemophilus influenzae typu b (Hib), inaktivovanou vakcinou proti poliomyelitide
(IPV), vakcinou proti hepatitidé B (HBV), vakcinou proti hepatitidé A (HAV), konjugovanou
vakcinou proti meningokoktim skupiny C (MenC), vakcinou proti varicella zoster (VZV),
peroralni vakcinou proti poliomyelitidé (OPV) a konjugovanou 10valentni pneumokokovou
vakcinou, v souladu s mistnim doporucenim.

Pokud se nepodavaji vakciny soucasné, doporucuje se, aby rozmezi mezi podanim vakciny
PRIORIX a dalsich zivych antenuovanych vakcin bylo alespon jeden mésic.

Nejsou zadné udaje, které by podporovaly podavani vakciny PRIORIX s jinymi vakcinami.

V piipade, Ze se ockovany jedinec ma podrobit tuberkulinovému testu, mél by se test provést
pred nebo soucasné s ockovanim, protoze zivy virus spalnicek, pfiusnic a zardének mize
zpusobit doCasny pokles citlivosti kozniho tuberkulinového testu. Docasné snizeni citlivosti
trva maximalné 6 tydnd, po tuto dobu se nema tuberkulinovy test provadet, protoze by se
mohly ziskat fale$né negativni vysledky.
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Ockovani jedinct, kterym byla podana krevni transfize nebo lidské gamaglobuliny, by se
meélo odlozit o 3 mésice, nebo déle (az o 11 mesicl) v zavislosti na davce podaného lidského
globulinu, protoze piijmem protilatek proti ptiusnicim, spalnickam a zardénkam se zvysuje
pravdépodobnost selhani ockovani.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita

Vakcina PRIORIX nebyla zahrnuta do studii fertility.

Tehotenstvi

Ockovani vakcinou PRIORIX v obdobi te€hotenstvi je kontraindikovano (viz bod 4.3). Avsak
u zen, které byly ockovany v raném stadiu t€¢hotenstvi, kdy o ném nevédely, po aplikaci

vakciny proti spalnickam, piiusnicim, zardénkam nebylo pozorovano poskozeni plodu.

Zeny, které planuji t&hotenstvi

Zenam, které planuji t8hotenstvi, by se mélo doporuéit oddaleni ot&hotnéni o 1 mésic po
ockovani vakcinou PRIORIX. Ackoliv pfed ockovanim by mély byt zZeny tdzany na moZznost
Casné faze t€hotenstvi, provedeni t€hotenského testu na vylouceni t€hotenstvi se nepozaduje.
Neplanované ockovani vakcinou PRIORIX u Zen, které o t¢hotenstvi jesté neveédi, by nemélo
byt divodem k ukonceni t€hotenstvi.

Kojeni

Odpovidajici data o pouziti vakciny PRIORIX béhem kojeni jsou omezené. Klinické studie
ukazaly, ze kojici zeny po porodu o¢kované Zivou atenuovanou vakcinou proti zardénkam
mohou vylu¢ovat virus do matetského mléka, ktery piechazi na kojené dité, aniz by doslo
k zjevnym ptiznakiim onemocnéni. Pouze v ptipadé, Ze je u ditéte potvrzeno nebo je
podezieni, ze doslo k poruse imunity, melo by byt riziko a pfinos ockovani matky
vyhodnoceno (viz bod 4.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

PRIORIX nema zadny nebo jen zanedbatelny vliv na fizeni motorovych vozidel a obsluhu
stroja.

4.8 Nezadouci uéinky

Piehled bezpecnostniho profilu
Bezpecnostni profil uvadény dale je podlozen daty ziskanymi v klinickych studiich, v nichz
bylo vice nez 12000 jedincti ockovano vakcinou PRIORIX.

Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout po podani kombinované vakciny proti
spalnickam, pfiusnicim a zardénkam odpovidaji nezadoucim ucinkiim, které byly pozorovany
po podani monovalentnich vakcin samotnych nebo v kombinaci.

V kontrolovanych klinickych studiich byly aktivné monitorovany piiznaky a symptomy, které

se vyskytly az do 42 dni po ockovani. Ockovani jedinci byli pozaddani, aby béhem této doby
hlasili jakoukoli klinickou ptihodu.
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Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky pti o¢kovani vakcinou PRIORIX byly zarudnuti v misté
podani injekce a horecka > 38 °C (méfeno rektalng€), nebo > 37,5 °C (méfeno
axilarné/peroralng).

Vycéet nezdadoucich ucinki
HIasené nezadouci ucinky jsou setazeny podle Cetnosti vyskytu:

Velmi cCasté (=1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)
Méné ¢asté (= 1/1000 az < 1/100)
Vzacné (> 1/10000 az < 1/1000)

Klinické studie
Infekce a infestace:

Casté: infekce hornich cest dychacich
Mén¢ casté: otitis media

Poruchy krve a lymfatického systému:
Méné¢ Casté: lymfadenopatie

Poruchy imunitniho systému:
Vzacné: alergické reakce

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Méné Casté: anorexie

Psychiatrické poruchy:
Méng¢ Casté: nervozita, abnormalni plac, nespavost

Poruchy nervového systému:
Vzacné: febrilni kieCe

Poruchy oka:
Meéné casté: konjunktivitida

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Méné casté: bronchitida, kasel

Gastrointestinalni poruchy:
Meéné casté: otok ptiusni zlazy, prijem, zvraceni

Poruchy kuize a podkozni tkdné:
Casté: vyrazka

Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace:

Velmi Casté: zarudnuti v misté¢ vpichu injekce, horecka > 38 °C (méfeno rektalné) nebo > 37,5
°C (méfeno axilarné/peroralng)

Casté: bolest a otok v misté vpichu injekce, horecka > 39,5 °C (méfeno rektalné) nebo > 39
°C (méfeno axilarné/peroraln¢)

34



Obecné Cetnost vyskytu nezadoucich ucinkt byla po podani prvni a druhé davky vakciny
podobna. Vyjimkou byla jen bolest v misté vpichu vakciny, ktera se vyskytovala ,,Casto” po
prvni davce vakceiny, zatimco po druhé dévce se vyskytovala ,,Velmi Casto*.

Postmarketingové sledovani

Béhem postmarketingového sledovani vyskytu nezddoucich ucinkti vakciny byly v ¢asové
souvislosti s o¢kovanim vakcinou PRIORIX hlaseny nasledujici nezadouci Gcinky.
Jelikoz tyto nezadouci ucinky byly hlaseny spontanné, nelze spolehlivé odhadnout jejich
cetnost.

Infekce a infestace:
Meningitida, zanét varlat (orchitis), zanét nadvarlat (epididymitis), pfiznaky pfipominajici
spalnicky, pfiusnice

Poruchy krve a lymfatického systému:
Trombocytopenie, trombocytopenicka purpura

Poruchy imunitniho systému:
Anafylaktické reakce

Poruchy nervového systému:
Transverzalni myelitida, Guillain Barrétv syndrom, periferni neuritida, encefalitida*

Poruchy kiuize a podkozni tkdné:
Erythema multiforme

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkane€:
Artralgie, artritida

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Kawasakiho syndrom

* Vyskyt encefalitidy byl hlasen s frekvenci mensi nez 1 na 10 milionti davek vakciny. Riziko
vzniku encefalitidy po podani vakciny je daleko nizsi nez riziko encefalitidy zptisobené
infekei pfirodnimi viry (viry spalnicek: 1 na 1000 az 2000 ptipadu; viry piiusnic: 2-4 na 1000
pripadt; viry zardének: ptiblizn€ 1 na 6000 piipadd).

Nahodna intravaskularni aplikace mtize vést k velmi vaznym reakcim ¢i dokonce k Soku.
Bezprostiedni opatifeni zalezi na vaznosti reakce (viz bod 4.4).

4.9 Predavkovani

Béhem postmarketingového sledovani bezpecnosti vakciny byly hlaseny ptipady
predavkovani (podani az dvojnasobné davky). Po predavkovani nebyly hlaseny zadné
nezadouci ucinky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: virové vakciny.
ATC kod: J07BD52.
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Imunitni odpovéd u déti ve ve€ku 12 mésict a starSich
V klinickych studiich u déti od 12 mésict do 2 let véku bylo prokéazano, ze vakcina PRIORIX
je vysoce imunogenni.

Pii ockovani séronegativnich jedinct byly pfi o¢kovani jednou davkou vakciny PRIORIX
protilatky proti spalnickam u 98,1 %, protilatky proti pfiusnicim u 94,4 % a protilatky proti
zardénkam u 100 % ockovanych.

Dva roky po zékladnim ockovani doslo k sérokonverzi proti spalnickam u 93,4 %
ockovanych jedinct, proti ptiusnicim u 94,4 % ockovanych jedincti a u 100 % ockovanych
jedincu proti zardénkam.

Ackoliv nejsou dostupna data tykajici se protektivniho u¢inku vakciny PRIORIX,
imunogenicita je pfijimana jako projev protektivni u¢innosti. AvSak nékteré studie ukazuji, ze
ucinnost proti pfiusnicim muze byt nizsi, nez byla pozorovana sérokonverze u ptiusnic.

Imunitni odpovéd u déti ve véku od 9 do 10 mésict

Klinicka studie zahrnovala 300 zdravych kojenct ve véku 9 do 10 mésici v dobé prvni davky
vakciny. Z toho 147 jedincti obdrZelo soucasné vakcinu PRIORIX a Varilrix. Dosazena
sérokonverze po ockovani proti spalnickdm byla 92,6%, po ockovani proti pfiusnicim byla
91,5% a po ockovani proti zardénkam byla 100%. Sérokonverze hlasena po druhé davce
podané 3 mésice po prvni davce byla 100% po ockovani proti spalnickam a 99,2% po
ockovani proti priusnicim. K dosazeni optimalni imunitni odpovédi by druha davka vakciny
PRIORIX me¢la byt podana do 3 mésict po prvni davce.

Mladistvi a dospéli
Bezpec¢nost a imunogenicita vakciny PRIORIX u mladistvych a dospélych nebyly
v klinickych studiich sledovany.

Intramuskularni podani

V klinickych studiich omezeny pocet jedincti obdrzel vakcinu PRIORIX intramuskularné.
Miry sérokonverze u tfech slozek vakciny byly srovnatelné s témi, které byly pozorovany po
subkutannim podani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vyhodnoceni farmakokinetickych vlastnosti vakcin se nevyzaduje.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé studii toxicity po opakovaném podavani na zvifatech
neodhalily Zadnou lokalni nebo systémovou toxicitu vakciny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

[Doplni se na narodni Grovni]

6.2 Inkompatibility

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici studie zabyvajici se kompatibilitou, nesmi byt tato

vakcina PRIORIXmichana s jinymi vakcinami v jedné injek¢ni stiikacce.
[Doplni se na narodni Grovni]
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6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

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

[Doplni se na narodni Grovni]

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

[Doplni se na narodni Grovni]

Uchovavani po nafedéni vakcin, viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

[Doplni se na narodni Grovni]

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Rozpoustédlo i rekonstituovana vakcina musi byt pied pouZzitim opticky zkontrolovany na
pritomnost cizorodych ¢astic a na zménu vzhledu. Jestlize vzhledem nevyhovuji, je nutné
rozpoustédlo nebo rekonstituovanou vakcinu vyfadit.

Vakcina musi byt rekonstituovana pfidanim plného obsahu rozpoustédla z ampule nebo z
naplnéné injekeni sttikacky do lahvicky s praskem. Po smichani obou ¢asti vakciny musi byt

smés fadné protiepana, aby se prasek uplné€ rozpustil.

Barva rozpusténé vakciny se pohybuje od jasné broskvové do fialove ¢ervené, zavisi na
mozné variabilit¢ pH a nema vliv na kvalitu vakciny.

Aplikuje se cely obsah lahvicky.
Je nutné se vyhnout kontaktu s dezinfek¢nim prostfedkem (viz bod 4.4).

Veskery nepouzity 1écivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se na narodni urovni]

8. REGISTRACNI CISLO(A)

[Doplni se na narodni tirovni]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[Doplni se na narodni Grovni]
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10. DATUM REVIZE TEXTU

[Doplni se na narodni Grovni]
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OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
LAHVICKA + AMPULE, BALENI 1, 10, 20, 25, 40, 100

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

[viz Ptiloha I- doplni se na narodni trovni]

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

[Doplni se na narodni Grovni]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

K subkutannimu (s.c.) nebo intramuskularnimu (i.m.) podani.
Pred podanim smichejte prasek a rozpoustédlo.

Pfed podanim prottepat.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT
UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

Vakcinu po rozpusténi ihned spotiebujte nebo spotiebujte do 8 hodin pfi uchovavani
v chladnicce.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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[Doplni se na narodni Grovni]

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Zlikvidujte podle mistnich doporuceni.

\ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se na narodni urovni]

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Doplni se na narodni Grovni]

| 13. CiSLO SARZE

Cs.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého ptipravku vazan na lékarsky predpis.
[Doplni se na narodni tirovni]

| 15. NAVOD K POUZITI{

[Doplni se na narodni tirovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplni se na narodni tirovni]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

LAHVICKA + PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

S 1 SAMOSTATNOU JEHLOU: BALENI PO 20, 40

SE 2 SAMOSTATNYMI JEHLAMI: BALENI PO 1, 10, 25, 100
BEZ JEHEL: BALENI PO 1, 10, 20, 25, 40, 100

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

[viz Ptiloha I- doplni se na narodni trovni]

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

[Doplni se na narodni Grovni]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

K subkutannimu (s.c.) nebo intramuskularni (i.m.) podani.
Pted podanim smichejte prasek a rozpousteédlo.

Pred podanim protiepat.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT
UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

Vakcinu po rozpusténi ihned spotiebujte nebo spotiebujte do 8 hodin pti uchovavani
v chladnicce.
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| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni Grovni]

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI’NEPO!JZIT\:{CH LE’g‘iIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU,
POKUD JE TO VHODNE

Zlikvidujte podle mistnich doporuceni.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se na narodni urovni]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni Grovni]

| 13. CiSLO SARZE

Cs.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.
[Doplni se na narodni Grovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni Grovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplni se na narodni Grovni]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
STITEK NA SKLENENE LAHVICCE S VAKCINOU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

K s.c.nebo i.m. podani
[viz Ptiloha I- doplni se na ndrodni Grovni]

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1 davka
[Doplni se na narodni Grovni]

6. JINE
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I'JD,AJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
STITEK NA AMPULI NEBO STRIKACCE S ROZPOUSTEDLEM

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

[viz Ptiloha I- doplni se na narodni trovni]

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

\ 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1 davka (0,5 ml)
[Doplni se na narodni Grovni]

6. JINE
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PRiIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele
[viz Ptiloha I- doplni se na ndrodni Grovni]

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento pripravek
podavat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Tato vakcina byla predepsana vyhradné Vasemu ditéti/Vam. Nedavejte ji Zadné dalsi
0S0be.

Pokud se u Vaseho ditéte/Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému
1€kati nebo l€karnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

L.
2.

AU S

Co je Priorix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vase dité bude ockovano/Vy budete ockovani
vakcinou Priorix

Jak se Priorix podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Priorix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Priorix a k ¢emu se pouZiva

Priorix je vakcina, kterd se pouziva k ochrané déti ve véku od 9 mésicii Zivota, mladistvych a
dospélych proti nemocem zplsobenym viry spalni¢ek, piiusnic a zardének.

Jak Priorix pusobi
Kdyz je jedinec ockovan vakcinou Priorix, imunitni systém (pfirozena obrana téla) si vytvori
protilatky, které chrani proti nemocem zpisobenym viry spalnicek, piiusnic a zardének.

Priorix obsahuje zivé viry, které jsou pfili§ oslabené, aby vyvolaly spalnicky, piiusnice a
zardénky u zdravych lidi.

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vase dité bude o¢kovano/Vy budete
ockovani vakcinou Priorix

Nepouzivejte Priorix

jestlize Vase dité€ je/Vy jste alergicky(€) na 1éCivé latky nebo kteroukoli dalsi slozku
této vakciny (uvedenou v bod¢ 6). Projevy alergické reakce mohou zahrnovat svédivé
kozni vyrazky, dychaci potiZe a otok tvare nebo jazyka;

jestlize Vase dité/Vy vite, ze je Vase dité/jste Vy alergi¢ti na neomycin
(antibiotikum). Znamy vyskyt kontaktni dermatitidy (kozni vyrazka po ptimém
kontaktu ktize s alergeny jako je neomycin) by nemél byt prekazkou ockovani, ale
feknéte o tom nejdiiv Vasemu lékafi;

jestlize Vase dit¢ ma/Vy mate akutni zavazné horecnaté onemocnéni. V takovych
pripadech bude nutné oc¢kovani odlozit, dokud se Vase dité neuzdravi/Vy
neuzdravite. Slaba infekce, jako naptiklad nachlazeni, by neméla byt piekazkou
ockovani, ale feknéte o tom nejdiiv Vasemu Iékafi;
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e jestlize VaSe dité¢ ma/Vy mate jakoukoli nemoc, nebo uziva/uzivate jakékoli 1éky,
které oslabuji imunitni systém, jako je infekce virem lidské imunodeficience (HIV)
nebo syndrom ziskané imunodeficience (AIDS). Zda Vase dit€¢ bude ockovano nebo
Vy budete ockovani, zalezi na tirovni Vasi imunity.

e  Priorix se nesmi podavat t¢hotnym Zenam. Otéhotnéni v obdobi jednoho mésice po
ockovani je nutno se vyhnout. V piipadé neplanovaného ofkovani t¢hotné Zzeny
vakcinou Priorix neni diivod k ukonceni t€hotenstvi.

Upozornéni a opatreni
Pred o¢kovanim Vaseho ditéte/Vas vakcinou Priorix se porad’te se svym lékaiem:

e jestlize Vase dit¢ ma/Vy mate onemocnéni centralniho nervového systému, kiece
z horecky v anamnéze nebo vyskyt kie¢i v rodinné anamnéze. V piipade vyskytu
horecky po o¢kovani, prosim, ihned o tom feknéte Vasemu lékati;

e jestlize Vase dité¢ n€kdy mélo/Vy jste nékdy mél(a) zavaznou alergickou reakci na
vajecnou bilkovinu;

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

o jestlize VasSe dité ma/Vy mate oslabenou imunitu (napft. z divodu infekce virem
HIV). Vase dit¢ musi/Vy musite byt velmi peclivé monitorovano/monitorovani,
jelikoz odpovéd’ na ockovani nemusi byt dostatecnd, aby zabezpecila ochranu proti
onemocnéni (viz bod 2).

Pokud je Vase dité ockovano /jste Vy ockovani do 72 hodin po kontaktu s clovékem, ktery
ma spalnicky, Priorix Vase dit¢/Vas do urcité miry ochrani proti tomuto onemocnéni.

Deti mladsi 12 mésicii
Déti ockované v prvnim roce zivota nemusi byt pln€ chranény. Vas 1ékat Vas bude
informovat, pokud bude nutné podat dalsi davky vakciny.

Stejné jako u jinych vakcin nemusi Priorix pln€ chranit ockované osoby.
DalSi 1écivé pripravky a Priorix

Informujte svého lékare o vSech lécich, které¢ Vase dit€ uziva/uzivate Vy nebo v nedavné dobé
dité uzivalo/jste uzival(a) nebo které mozna bude Vase dité¢/budete Vy uzivat (nebo jiné
vakciny).

Priorix mtize byt Vasemu ditéti nebo Vam soucasn¢ podan s jinymi doporucenymi vakcinami,
jako jsou vakciny proti difterii, tetanu, pertusi (Cerny kasel), s vakcinou proti Haemophilus
influenzae typu b, s inaktivovanou vakcinou proti poliomyelitidé (détské obrné), s vakcinou
proti hepatitidé A a B, konjugovanou vakcinou proti meningokokiim sérotypu C, vakcinou
proti planym neStovicim, stejné¢ tak s konjugovanou 10valentni pneumokokovou
polysacharidovou vakcinou.

Injekce se musi podat do riznych mist. Vas lékai Vas o tom bude informovat.

Pokud se vakciny nepodavaji soucasné, doporucuje se mezi podanim vakciny Priorix a
podanim jinych zivych atenuovanych vakcin interval nejméné jeden mésic.

Pokud byla Vasemu ditéti nebo Vam podana krevni transfize nebo lidské gamaglobuliny
(protilatky), mélo by se ockovani odlozit nejméné o 3 mésice.
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Pokud se ma u Vaseho ditéte provést tuberkulinovy test (kozni test na tuberkuldzu), mél by se
test provést bud’ pied, nebo soucasné s aplikaci vakciny Priorix, nebo az za 6 tydnti po
ockovani.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Vakcina Priorix se nesmi podat t€hotnym zZenam. Otéhotnéni je nutno se vyhnout v pritbé¢hu
jednoho mésice po ockovani. V ptipadé neiimyslného o¢kovani téhotné zeny vakcinou Priorix
neni divod k ukonéeni té¢hotenstvi.

Jste-li t€hotnd, nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude aplikovana vakcina.

Priorix obsahuje sorbitol.

Pokud Vasemu ditéti nebo Vam lékat oznamil, ze Vase dite trpi nebo trpite Vy
nesnasenlivosti nékterych cukri, nez bude VaSemu ditéti/Vam aplikovana tato vakcina,
kontaktujte svého lékaie.

[doplni se na narodni Grovni]

3. Jak se Priorix podava
Priorix se podava pod ktizi nebo do svalu.

Vakcina Priorix je ur€ena détem ve véku od 9 mésict a star§im, mladistvym a dospélym.
Vhodny ¢as na podani vakciny a pocet davek, které budou podany Vasemu ditéti nebo Vam,
uréi Vas lékar na zaklad¢ platnych oficidlnich doporuceni.

Priorix nesmi byt v zadném ptipad¢ aplikovan do Zzily.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny vakciny, mtize i tento piipravek zptisobit nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.
Nasledujici nezadouci uc¢inky se mohou vyskytnout po o¢kovani touto vakcinou:

Nezadouci ucinky, které se vyskytly v klinickych studiich s vakcinou Priorix jsou nasledujici:

. Velmi Casté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 na 10 davek vakciny):
e zarudnuti v misté vpichu injekce
e horecka 38 °C nebo vyssi

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 na 10 davek vakciny):
e Dbolest a otok v misté vpichu injekce

e horecka vyssinez 39,5 °C
e vyrazka (skvrnky)
¢ infekce hornich cest dychacich

. Méng¢ ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 na 100 davek vakciny):
infekce sttedniho ucha

otok zlaz na krku, v podpazi nebo v tfislech

ztrata chuti k jidlu

nervozita

neobvykly plac¢
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neschopnost spanku (insomnie)

zarudnuti, podrazdéni a vytok z o¢i (zanét spojivek)
bronchitida

kasel

otok piiusnich zlaz

prijem

zvraceni

. Vzacné (mohou se vyskytnout u vice nez 1 na 1000 davek vakciny):
e kiece z horecky
e alergické reakce

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

. bolestivost a otok kloubd,

o krvaceni nebo snadnéjsi tvorba modiin nez obvykle, zpiisobena poklesem poctu
krevnich desti¢ek

o nahlé zZivot ohrozujici alergické reakce

o zanét meékkych mozkovych plen nebo michy, mozku a perifernich nervti, Guillain
Barrétiv syndrom (postupujici obrna, az obrna dychaciho svalstva vedouci k zastave
dechu)

. Kawasakiho syndrom (hlavnimi pfiznaky tohoto onemocnéni jsou naptiklad: horecka

trvajici déle nez 5 dni, spojena s vyrazkou na trupu, ktera je nékdy doprovazena
odlupovanim ktize na rukach a na prstech, otok zlaz v krku, zarudlé oci, zanét sliznice
rth, ust a krku)

. multiformni exsudativni erytém (onemocnéni kiize, mezi jehoz ptiznaky patii Cervené
Casto svrbivé skvrny podobné vyrazce vyskytujici se pii spalnickach, které se zacCinaji
objevovat na koncetinach nebo na obliceji a poté se $ifi po celém téle)

. priznaky podobné spalnickam a piiusnicim
. lehce probihajici spalnicky
. prechodny bolestivy otok varlat

Pokud se u Vaseho ditéte/Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému
1ékati, nebo lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

5. Jak Priorix uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte a ptepravujte v chladu (2 °C az 8 °C).
Chrante pred mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Po rozpusténi se ma vakcina ihned aplikovat. Pokud to neni mozné, ma se uchovavat
v chladnicce (2 °C az 8§ °C) a pouzit béhem 8 hodin po rozpusténi.
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Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméahaji chranit
zivotni prostredi.

[doplni se na narodni Urovni]

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Priorix obsahuje
[doplni se na narodni Grovni]|
Jak pripravek Priorix vypada a co obsahuje toto baleni
[doplni se na narodni urovni]
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[viz Ptiloha I- doplni se na narodni urovni]

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
[doplni se na narodni urovni]

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Stejné jako u vSech injekénich vakcin musi byt i po aplikaci této vakciny pro vzacny piipad
rozvoje anafylaktické reakce okamzité k dispozici odpovidajici 1ékarska péce a dohled.

Pted 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 nesmi byt v Zzadném ptipad¢ podan intravaskularné.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi 1é¢ivymi ptipravky.

Rozpoustédlo a rekonstituovana (rozpusténd) vakcina musi byt pied pouzitim opticky
zkontrolovana, zda neobsahuje jakékoliv cizorodé¢ Castice a/nebo zda neni zménén fyzikalni
vzhled. Pokud jsou pozorovany cizorodé ¢astice nebo zména vzhledu, je tieba vakcinu
vyftadit.

Vakcina se rozpousti pfidanim plného obsahu rozpoustédla z dodaného kontejneru do
lahvicky s praskem. Po piidani rozpoustédla k prasku musi byt smés fadné protfepana, aby se

prasek tplné€ rozpustil.

Barva rozpusténé vakciny se pohybuje od jasné broskvové do fialové ¢ervené, coz zavisi na
mozné variabilité¢ pH.

Aplikujte cely obsah lahvicky.
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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 plna
davka vakciny.

Vsechen nepouzity lécebné pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele
[viz Ptiloha I- doplni se na ndrodni Grovni]

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento pripravek

podavat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tato vakcina byla predepsana vyhradné Vasemu ditéti/Vam. Nedavejte ji Zadné dalsi
osobé. Mohl by ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vase dit¢/Vy.

- Pokud se u Vaseho ditéte/Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému
1€kati nebo I€karnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Priorix a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vase dité bude o¢kovano/Vy bude ockovani
vakcinou Priorix

3. Jak se Priorix podava

4, Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Priorix uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Priorix a k ¢emu se pouziva

Priorix je vakcina, kterd se pouziva k ochrané déti ve véku od 9 mésicii Zivota, mladistvych a
dospélych proti nemocem zplsobenym viry spalni¢ek, piiusnic a zardének.

Jak Priorix pusobi

Kdyz je jedinec ockovan vakcinou Priorix, imunitni systém (pfirozena obrana téla) si vytvori
protilatky, které chrani proti nemocem zptisobenym viry spalnicek, piiusnic a zardének.

Priorix obsahuje zivé viry, které jsou prili§ oslabené, aby vyvolaly spalnicky, pfiusnice a
zardénky u zdravych lidi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vase dité bude o¢kovano/Vy bude o¢kovani
vakcinou Priorix

NepouZivejte Priorix

. jestlize VasSe dite je/Vy jste alergicky(¢é) na 1é¢ivé latky nebo kteroukoli dalsi slozku
této vakciny (uvedenou v bod¢€ 6). Projevy alergické reakce mohou zahrnovat svédivé
kozni vyrazky, dychaci potize a otok tvare nebo jazyka;

o jestlize Vase dité/Vy vite, Ze je Vase dité/jste Vy alergiCti na neomycin (antibiotikum).
Znamy vyskyt kontaktni dermatitidy (kozni vyrazka po pfimém kontaktu ktize
s alergeny jako je neomycin) by nemé¢l byt ptekazkou ockovani, ale feknéte o tom
nejdiiv Vasemu lékaii;

. jestlize Vase dit¢ ma/Vy mate akutni zdvazné horecnaté onemocnéni. V takovych
ptipadech bude nutné ockovani odlozit, dokud se Vase dité neuzdravi/Vy neuzdravite.
Slaba infekce, jako napftiklad nachlazeni, by neméla byt piekazkou ockovani, ale
feknéte o tom nejdiiv Vasemu lékati;
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. jestlize Vase dit¢ ma/Vy mate jakoukoli nemoc, nebo uziva/uzivate jakékoli 1éky, které
oslabuji imunitni systém, jako je infekce virem lidské imunodeficience (HIV) nebo
syndrom ziskané imunodeficience (AIDS). Zda Vase dit¢ bude ockovano nebo Vy
budete o¢kovani, zalezi na Grovni Vasi imunity.

. Priorix se nesmi podavat t¢hotnym Zendm. Otéhotnéni v obdobi jednoho mésice po
ockovani je nutno se vyhnout. V pfipadé neplanovaného ockovani t€hotné zeny
vakcinou Priorix neni diivod k ukonc¢eni t€hotenstvi.

Upozornéni a opatreni
Pred o¢kovanim Vaseho ditéte/Vas vakcinou Priorix se porad’te se svym lé¢kaiem:
o jestlize Vase dit¢ ma/Vy mate onemocnéni centralniho nervového systému, kiece

z horecky v anamnéze nebo vyskyt kie¢i v rodinné anamnéze. V piipadé vyskytu
horecky po o¢kovani, prosim, ihned o tom feknéte Vasemu 1ékafi;

o jestlize Vase dité nékdy mélo/Vy jste nékdy mél(a) zavaznou alergickou reakci na
vajecnou bilkovinu;

. jestlize Vase dité mélo po ockovani proti spalnickam, pfiusnicim nebo zardénkam
nezadouci ucinky jako je snadna tvorba modiin nebo krvaceni déle nez obvykle (viz
bod 4);

° jestlize Vase dit¢ ma/Vy mate oslabenou imunitu (napf. z divodu infekce virem HIV).

Vase dité¢ musi/Vy musite byt velmi peclivé monitorovano/monitorovani, jelikoz
odpovéd’ na ockovani nemusi byt dostatecna, aby zabezpecila ochranu proti
onemocnéni (viz bod 2).

Pokud je Vase dité ockovano /jste Vy ockovani do 72 hodin po kontaktu s clovékem, ktery
ma spalnicky, Priorix Vase dit¢/Vas do urcité miry ochrani proti tomuto onemocnéni.

Déti mladsi 12 mésicii
Déti ockované v prvnim roce zivota nemusi byt pln€ chranény. Vas 1ékat Vas bude
informovat, pokud bude nutné podat dalsi davky vakciny.

Stejné jako u jinych vakcin nemusi Priorix pln€ chranit ockované osoby.
DalSi 1écivé pripravky a Priorix

Informujte svého lékare o vSech lécich, které¢ Vase dit€ uziva/uzivate Vy nebo v nedavné dobé
dité uzivalo/jste uzival(a) nebo které mozna bude Vase dité¢/budete Vy uzivat (nebo jiné
vakciny).

Priorix mtize byt Vasemu ditéti nebo Vam soucasn¢ podan s jinymi doporucenymi vakcinami,
jako jsou vakciny proti difterii, tetanu, pertusi (Cerny kasel), s vakcinou proti Haemophilus
influenzae typu b, s inaktivovanou vakcinou proti poliomyelitidé (détské obrné), s vakcinou
proti hepatitidé A a B, konjugovanou vakcinou proti meningokokiim sérotypu C, vakcinou
proti planym neStovicim, stejn¢ tak s konjugovanou 10valentni pneumokokovou
polysacharidovou vakcinou.

Injekce se musi podat do riznych mist. Vas 1ékaf Vas o tom bude informovat.

Pokud se vakciny nepodavaji soucasné, doporucuje se mezi podanim vakciny Priorix a
podanim jinych zivych atenuovanych vakcin interval nejméné jeden mesic.

Pokud byla Vasemu ditéti nebo Vam podana krevni transfuze nebo lidské gamaglobuliny
(protilatky), mélo by se ockovani odlozit nejméné o 3 mésice.
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Pokud se ma u Vaseho ditéte provést tuberkulinovy test (kozni test na tuberkuldzu), mél by se
test provést bud’ pied, nebo soucasné s aplikaci vakciny Priorix, nebo az za 6 tydnti po
ockovani.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Vakcina Priorix se nesmi podat t€hotnym zenam. Otéhotnéni je nutno se vyhnout v pribéhu
jednoho mésice po ockovani. V pfipadé neimyslného ockovani téhotné zeny vakcinou Priorix
neni divod k ukoncéeni té¢hotenstvi.

Jste-1i t€hotnd, nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnet,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude aplikovana vakcina.

Priorix obsahuje sorbitol.

Pokud Vasemu ditéti nebo Vam lékat oznamil, ze Vase dite trpi nebo trpite Vy
nesnasenlivosti nékterych cukri, nez bude VaSemu ditéti/Vam aplikovana tato vakcina,
kontaktujte svého lékaie.

[doplni se na narodni Grovni]

3. Jak se Priorix podava
Priorix se podava pod kizi nebo do svalu.

Vakcina Priorix je urena détem ve véku od 9 meésicti a starSim, mladistvym a dospélym.
Vhodny ¢as na podani vakciny a pocet davek, které budou podany Vasemu ditéti nebo Vam,
urc¢i Vas lékar na zaklad¢ platnych oficialnich doporuceni.

Priorix nesmi byt v zadném pfipad¢ aplikovan do zily.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny vakciny, mize i tento pripravek zpisobit nezadouci t€inky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.
Nasledujici nezadouci uc¢inky se mohou vyskytnout po o¢kovani touto vakcinou:

Nezadouci ucinky, které se vyskytly v klinickych studiich s vakcinou Priorix jsou nasledujici:

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

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 na 10 davek vakciny):
e Dbolest a otok v misté vpichu injekce

e horecka vyssinez 39,5 °C
e vyrazka (skvrnky)
e infekce hornich cest dychacich

. Méng casté (mohou se vyskytnout az u 1 na 100 davek vakciny):
¢ infekce sttedniho ucha
e otok 714z na krku, v podpazi nebo v tfislech
e ztrata chuti k jidlu
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nervozita

neobvykly plac¢

neschopnost spanku (insomnie)

zarudnuti, podrazdéni a vytok z o¢i (zanét spojivek)
bronchitida

kasel

otok piiusnich zlaz

priajem

zvraceni

. Vzacné (mohou se vyskytnout u vice nez 1 na 1000 davek vakciny):
e kiece z horecky
e alergické reakce

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

. bolestivost a otok kloubd,

o krvaceni nebo snadnéjsi tvorba modiin nez obvykle, zpiisobena poklesem poctu
krevnich desti¢ek

o nahlé zZivot ohrozujici alergické reakce

o zanét meékkych mozkovych plen nebo michy, mozku a perifernich nervti, Guillain
Barrétiv syndrom (postupujici obrna, az obrna dychaciho svalstva vedouci k zastaveé
dechu)

o Kawasakiho syndrom (hlavnimi ptiznaky tohoto onemocnéni jsou naptiklad: horecka

trvajici déle nez 5 dni, spojena s vyrazkou na trupu, ktera je nékdy doprovazena
odlupovanim ktize na rukach a na prstech, otok zlaz v krku, zarudlé oci, zanét sliznice
rtQ, Gst a krku)

. multiformni exsudativni erytém (onemocnéni kiize, mezi jehoz ptiznaky patii Cervené
Casto svrbivé skvrny podobné vyrazce vyskytujici se pii spalnickach, které se zacinaji
objevovat na koncetinach nebo na obliceji a poté se $ifi po celém téle)

. priznaky podobné spalnickam a piiusSnicim
. lehce probihajici spalnicky
. prechodny bolestivy otok varlat

Pokud se u Vaseho ditéte/Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému
1€kati, nebo lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadeé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

5. Jak Priorix uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte a prepravujte v chladu (2 °C az 8 °C).
Chrante pred mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Po rozpusténi se ma vakcina ihned aplikovat. Pokud to neni mozné, ma se uchovavat
v chladnicce (2 °C az 8 °C) a pouzit béhem 8 hodin po rozpusténi.
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Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméahaji chranit
zivotni prostredi.

[doplni se na narodni Urovni]

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Priorix obsahuje

[doplni se na narodni urovni]

Jak pripravek Priorix vypada a co obsahuje toto baleni
[doplni se na narodni urovni]

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[viz Ptiloha I- doplni se na narodni urovni]

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
[doplni se na narodni urovni]

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Stejné jako u vSech injekénich vakcin musi byt i po aplikaci této vakciny pro vzacny piipad
rozvoje anafylaktické reakce okamzité k dispozici odpovidajici 1ékarska péce a dohled.

Pted 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 nesmi byt v Zzadném ptipad¢ podan intravaskularné.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi 1é¢ivymi ptipravky.

Rozpoustédlo a rekonstituovana (rozpusténd) vakcina musi byt pied pouzitim opticky
zkontrolovana, zda neobsahuje jakékoliv cizorodé¢ Castice a/nebo zda neni zménén fyzikalni
vzhled. Pokud jsou pozorovany cizorodé ¢astice nebo zména vzhledu, je tieba vakcinu
vyftadit.

Vakcina se rozpousti pfidanim plného obsahu rozpoustédla z dodaného kontejneru do
lahvicky s praskem. Po piidani rozpoustédla k prasku musi byt smés fadné protfepana, aby se

prasek tplné€ rozpustil.

Barva rozpusténé vakciny se pohybuje od jasné broskvové do fialové ¢ervené, coz zavisi na
mozné variabilité¢ pH.

Aplikujte cely obsah lahvicky.
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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 plna
davka vakciny.

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