III priedas

Preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis

Pastaba. Si PCS, Zzenklinimo ir pakuotés lapelio versija galioja Komisijos sprendimo priémimo metu.

Po Komisijos sprendimo priemimo, Salies Narés kompetentingos institucijos kartu su Referencine
Salimi Nare prireikus atnaujins preparato informacijg. Dél to i PCS, Zenklinimas ir pakuotés lapelis
nebdtinai atitinka galiojantj teksta.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — jrasyti nacionalinius duomenis]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
[[rasyti nacionalinius duomenis]

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas:
Vakcinoje yra 9 mg sorbitolio (zZr. 4.4 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

PRIORIX vartojamas aktyviajai 9 ménesiy ir vyresniy vaiky, paaugliy ir suaugusiyjy imunizacijai nuo
tymu, kiaulytés (epideminio parotito) ir raudonukeés.

Apie vartojima 9-12 ménesiy kiidikiams zr. 4.2, 4.4 ir 5.1 skyriuose.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

PRIORIX vartojimas turi biiti pagristas oficialiomis rekomendacijomis.

12 ménesiy ar vyresnhi asmenys
Dozé yra 0,5 ml. Antraja dozg reikia vartoti atsizvelgiant i oficialias rekomendacijas.

PRIORIX galima vartoti asmenims, kurie anksc¢iau buvo paskiepyti kita monovalentine arba
kombinuotaja vakcina nuo tymu, kiaulytés (epideminio parotito) ir raudonukés.

9-12 ménesiy kadikiai

Pirmaisiais gyvenimo metais kiidikiy organizmo reakcija | vakcinos komponentus gali biiti
nepakankama. Jeigu yra tokia epidemiologiné situacija, kai reikia skiepyti kuidikius pirmaisiais
gyvenimo metais (pvz., protrikio atveju arba keliaujant i endeminj regiona), antraja PRIORIX dozg¢
reikia suleisti antraisiais gyvenimo metais, geriausia per tris ménesius po pirmosios dozés. Jokiomis
aplinkybémis pertrauka tarp dvieju doziy negali buti trumpesné kaip 4 savaités (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Jaunesni kaip 9 ménesiy kadikiai
PRIORIX saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 9 ménesiy kiidikiams nenustatyti.

Vartojimo metodas

PRIORIX leidziamas po oda, nors galima leisti ir { raumenis (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).
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Pacientams, kuriems pasireiskia trombocitopenija arba koks nors kraujo kreséjimo sutrikimas, vakcina
geriausia suleisti po oda (Zr. 4.4 skyriy).
Vaistinio preparato ruo§imo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliosioms medziagoms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medZziagai ar neomicinui. Buves neomicino sukeltas kontaktinis dermatitas néra kontraindikacija. Apie
padidéjusio jautrumo reakcijas kiausinio baltymams zr. 4.4 skyriuje.

Humoralinis ar lastelinis imunodeficitas (pirminis ar jgytas), iskaitant hipogamaglobulinemija,
disgamaglobulinemija ir AIDS ar simptomine ZIV infekcine liga, arba nuo amZiaus priklausoma
CD4+ T limfocity procentiné dalis jaunesniems kaip 12 ménesiy kiidikiams yra CD4+ < 25 %,
12-35 ménesiy vaikams — CD4+ < 20 %, o 36-59 ménesiy vaikams — CD4+ < 15 % (zr. 4.4 skyriy).

Néstumas (zr. 4.6 skyriy).

Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, PRIORIX vartojima reikia atidéti asmenims, kurie serga timine
sunkia kars¢iavima sukeliancia liga. Dél nesunkios infekcinés ligos, pavyzdziui, perSalimo,
vakcinacijos atidéti nebiitina.

4.4 Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, visada turi buti lengvai prieinamos medicininés gydymo ir
prieziliros priemonés tam atvejui, jeigu po vakcinos suleidimo pasireiksty retai pasitaikanti
anafilaksiné reakcija.

Pries leidziant vakcina, reikia leisti alkoholiui ir kitoms dezinfekavimo medziagoms iSgaruoti nuo
odos pavirsiaus, nes jie gali inaktyvuoti vakcinoje esancius susilpnintus virusus.

Pirmaisiais gyvenimo metais kiidikiy organizmo reakcija i vakcinos komponentus gali biiti
nepakankama dél galimos saveikos su motinos antikiinais (zr. 4.2 ir 5.1 skyrius).

Reikia imtis atsargumo priemoniy vartojant PRIORIX asmenims, kuriems yra centrinés nervy
sistemos (CNS) sutrikimas, polinkis i febrilinius traukulius, ir tiems, kuriy giminai¢iams yra buve
traukuliy. Reikia atidziai stebéti paskiepytus pacientus, kuriems anks¢iau buvo pasireiske febriliniai
traukuliai.

Vakcinos tymy ir kiaulytés (epideminio parotito) komponentai yra kultivuojami vis¢iuko embrioniniy
lasteliy kultiiroje, todél juose gali buti kiauSinio baltymo pédsaky. Asmenims, kuriems suvalgius
kiausinj pasireiske anafilaksing, anafilaktoidiné arba kita greitai i§sivystanti reakcija (pvz.,
generalizuota dilgéliné, burnos ir ryklés sutinimas, kvépavimo pasunkéjimas, hipotenzija ar Sokas), po
vakcinacijos yra didesné greitos padidéjusio jautrumo reakcijos rizika, nors tokiy reakciju pasitaike
labai retai. Zmones, kuriems suvalgius kiauginj i§sivysté anafilaksija, vakcinuoti reikia ypa¢ atsargiai,
be to, reikia tinkamai pasiruosti gydyti galima anafilaksija.

PRIORIX negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — fruktozés
netoleravimas, nes vakcinoje yra sorbitolio.

Paskiepijus per 72 valandas po kontakto su natiiraliais tymais, apsauga nuo tymy gali biiti
nepakankama.

Kaip ir skiepijant visomis vakcinomis, imuninis atsakas gali pasireiksti ne visiems paskiepytiems
Zmonéms.

PRIORIX JOKIOMIS APILKYBEMIS NEGALIMA LEISTI | KRAUJAGYSLE.
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Trombocitopenija

Buvo atveju, kai asmenims, kuriems buvo trombocitopenija, po pirmosios gyvos tymuy, kiaulytés
(epideminio parotito) ir raudonukés vakciny dozés pasunkéjo arba pasikartojo trombocitopenija. Su
vakcina nuo tymu, kiaulytés (epideminio parotito) ir raudonukés susijusi trombocitopenija pasireiskia
retai ir dazniausiai savaime praeina. Reikia atidziai jvertinti skiepijimo PRIORIX vakcina naudos ir
rizikos santyki pacientams, kuriems yra trombocitopenija arba anksciau po skiepijimo tymuy, kiaulytés
(epideminio parotito) ir raudonukeés vakcina buvo atsiradusi trombocitopenija. Tokius pacientus
skiepyti reikia atsargiai ir jiems vakcing geriausia suleisti po oda.

Pacientai, kuriy imuniné sistema yra nusilpusi

Pacienty, kuriy imuniné sistema yra nusilpusi ir néra kontraindikacijy vartoti Sig vakcing (Zr.

4.3 skyriu), reakcija | vakcing gali biiti ne tokia gera kaip pacienty, kuriy imunitetas normalus, todél
kai kurie $iy pacienty kontakto atveju gali uzsikrésti tymais, kiaulyte (epideminiu parotitu) ar
raudonuke, nepaisant tinkamo vakcinos vartojimo. Reikia atidziai stebéti, ar tokiems pacientams
neatsiranda tymu, kiaulytés (epideminio parotito) ir raudonukés pozymiy.

Uzkrétimas

Dar niekada nebuvo jrodyta, kad paskiepytas zmogus biity uzkrétes tymais ar kiaulyte (epideminiu
parotitu) jautrius kontaktavusius asmenis. Zinoma, kad raudonukes ir tymy virusai yra i§skiriami per
burna mazdaug nuo 7-os iki 28-0s paros po paskiepijimo, didZiausias i§skyrimas biina mazdaug 11-3
para. Vis délto nenustatyta, kad Siais iSskirtais vakcinos virusais biity uzkrésti jautriis kontaktave
asmenys. Buvo nustatyta, kad kiidikiai uzsikrété raudonukés virusais per motinos piena, o taip pat
buvo nustatytas transplacentinis uzsikrétimas be jokiy klinikiniy ligos apraisky.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgaveika

PRIORIX galima leisti kartu (bet i skirtingas injekcijos vietas) su bet kuria i$ i§vardyty
monovalentiniy ar sudétiniu vakciny [iskaitant heksavalentes vakcinas (DTPa-HBV-IPV/Hib)]:
difterijos — stabligés - nelasteling kokliuso vakcing (DTPa), b tipo Haemophilus influenzae vakcing
(Hib), inaktyvuota poliomielito vakcing (IPV), hepatito B vakcinag (HBV), hepatito A vakcina (HAV),
C serotipo meningokokuy konjuguota vakcing (MenC), véjaraupiu vakcina (VZV), geriamaja
poliomielito vakcing (OPV) ir 10-valentg pneumokoking konjuguota vakcina], atsizvelgiant i vietines
rekomendacijas.

Jeigu vakcinos vartojamos ne tuo paciu metu, rekomenduojama, kad tarp skiepijimy PRIORIX ir
kitomis gyvomis susilpnintomis vakcinomis biity maziausiai vieno ménesio pertrauka.

Duomenuy, kurie pagristy PRIORIX vartojima su kokiomis nors kitomis vakcinomis, néra.

Prireikus, tuberkulino mégini reikia atlikti pries skiepijima ar skiepijant, nes nustatyta, kad sudétiné
tymy, kiaulytés (epideminio parotito) ir raudonukés vakcina gali laikinai nuslopinti odos jautruma
tuberkulinui. Si anergija (imuninés reakcijos nebuvimas) gali trukti ilgiausiai iki 6 savai¢iy, todél §iuo
laikotarpiu po skiepijimo tuberkulino méginio nereikéty daryti, kad biity iSvengta klaidingai neigiamy
rezultaty.

Asmenims, kurie buvo gydyti zmogaus gamaglobulinais ar kuriems perpilta kraujo, vakcinacija reikia
atidéti trims ménesiams arba ilgesniam laikui (iki 11 ménesiy) priklausomai nuo paskirtos zmogaus
imunoglobuliny dozés, nes tikétina, kad vakcina nesukels atsako dél pasyviai igyty tymy, kiaulytés
(epideminio parotito) ir raudonukés antikiiny.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingumas

PRIORIX nebuvo jvertintas vaisingumo tyrimuose.

Néstumas
23



PRIORIX negalima vartoti néStumo metu (zr. 4.3 skyriy). Vis délto neirodyta, kad néstumo pradzioje
paskiepijus vakcinomis nuo tymy, kiaulytés (epideminio parotito) ir raudonukés moteris, kurios dar
nezino apie néStuma, blity pazeistas vaisius.

Vaisingo amziaus moterys

Planuojanc¢ioms pastoti moterims reikia patarti, kad palaukty, kol praeis 1 ménuo po paskiepijimo
PRIORIX. Nors prie$ vakcinacija moterj reikia paklausti apie ankstyvo néStumo galimybeg, vis délto
testy néStumui paneigti atlikti nebiitina. Apie néStuma dar nezinanc¢ios moters atsitiktinis paskiepijimas
PRIORIX néra priezastis néStumui nutraukti.

Zindymas

PRIORIX vartojimo zindymo laikotarpiu patirtis yra ribota. Tyrimai parodé, kad po gimdymo Zindyve
paskiepijus gyvaja susilpninta vakcina nuo raudonukés, virusai gali i$siskirti { motinos pieng ir jais
gali uzsikrésti zindomas kudikis, nepasireisSkiant jokiems ligoms simptomams. Tik tuo atveju, jeigu
kudikiui yra diagnozuotas arba jtariamas imunodeficitas, reikia jvertinti vakcinacijos rizika ir nauda
motinai (zr. 4.3 skyriu).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

PRIORIX gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Toliau pateikti saugumo duomenys remiasi klinikiniy tyrimy, kuriy metu PRIORIX buvo paskiepyti i§
viso mazdaug 12 000 tiriamyjy, duomenimis.

Nepageidaujamos reakcijos, kurios gali atsirasti pavartojus sudéting vakcing nuo tymu, kiaulytés
(epideminio parotito) ir raudonukés, yra tokios pat, kaip ir vartojant vienas monovalentines ar
sudétines vakcinas.

Kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy metu pozymiai ir simptomai buvo aktyviai stebéti 42 paras.
Vakcinuotyjy taip pat buvo paprasyta pranesti apie bet kokius klinikinius reiskinius, pasireiskusius per
klinikinio tyrimo laikotarpi.

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos po PRIORIX pavartojimo buvo paraudimas injekcijos vietoje
ir karSc¢iavimas > 38 °C (matuojant tiesiojoje zarnoje) arba > 37,5 °C (matuojant pazastyje ar burnoje).

Nepageidaujamy reakcijy sqrasas

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta, iSvardytos naudojant tokius sutrikimy daznio
apibidinimus:

labai dazni (> 1/10);

dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10);
nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100);
reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000).

Klinikiniy tyrimy duomenys
Infekcijos ir infestacijos

Dazni: virSutiniy kvépavimo taky infekciné liga.
Nedazni: vidurinés ausies uzdegimas.
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Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Nedazni: limfadenopatija.

Imuninés sistemos sutrikimai
Reti: alerginés reakcijos.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedazni: anoreksija.

Psichikos sutrikimai
Nedazni: nervingumas, nejprastas verksmas, nemiga.

Nervy sistemos sutrikimai
Nedazni: febriliniai traukuliai.

Akiy sutrikimai
Nedazni: konjunktyvitas.

Kvépavimo sistemos, krutinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai
Nedazni: bronchitas, kosulys.

Virskinimo trakto sutrikimai
Nedazni: paausinés liaukos padidéjimas, viduriavimas, vémimas.

QOdos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni: iSbérimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni: paraudimas injekcijos vietoje, kar§¢iavimas > 38 °C (matuojant tiesiojoje Zarnoje) arba
> 37,5 °C (matuojant pazastyje ar burnoje).

Dazni: skausmas ir patinimas injekcijos vietoje, kar§¢iavimas > 39,5 °C (matuojant tiesiojoje zarnoje)
arba > 39 °C (matuojant paZastyje ar burnoje).

I§ esmés nepageidaujamy reakcijy daznis po pirmosios ir antrosios vakcinos dozés suleidimo buvo
panasus. ISimtis buvo tik skausmas injekcijos vietoje, kuris po pirmosios dozés suleidimo buvo
daznas, o po antrosios — labai daznas.

Duomenys, gauti po vakcinos patekimo | rinkq

Stebéjimo po vakcinos idiegimo i rinka duomenimis, po paskiepijimo PRIORIX pasireiské iSvardytos
papildomos nepageidaujamos reakcijos.

Pranesimai apie nepageidaujamas reakcijas yra savanoriski, todél tikslaus ju daznio nustatyti
nejmanoma.

Infekcijos ir infestacijos
Meningitas, orchitas, epididimitas, netipiniai lengvi ar silpni tymai, sindromas, kurio simptomai
panasiis | epideminj parotita.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Trombocitopenija, trombocitopeniné purpura.

Imuninés sistemos sutrikimai
Anafilaksinés reakcijos.

Nervy sistemos sutrikimai
Transversinis mielitas, Guillain Barré sindromas, periferinis neuritas, encefalitas *.
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Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Daugiaformé eritema.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Artralgija, artritas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Kawasaki sindromas.

* Encefalitas pasitaiké re¢iau kaip pavartojus 1 i§ 10 milijony doziy. Rizika po skiepijimo susirgti
encefalitu yra daug mazesné nei rizika susirgti encefalitu sergant nattiraliomis ligomis (tymais: 1 i$
1000-2000 atveju; kiaulyte (epideminiu parotitu): 2-4 i§ 1000 atvejy; raudonuke: mazdaug 1 i§ 6000
atveju).

Atsitiktiné injekcija i kraujagysle gali sukelti sunkiy reakcijy ar net Sokg. Neatidéliotinos priemonés
priklauso nuo reakcijos sunkumo (zr. 4.4 skyriy).

4.9 Perdozavimas

Stebéjimo tyrimy po patekimo i rinka metu buvo pranesta apie perdozavimo atvejus (iki 2 karty
didesné uz rekomenduojama dozé). Perdozavimas nebuvo susijgs su nepageidaujamomis reakcijomis.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — virusinés vakcinos, ATC kodas — JO7BD52.

12 ménesiy ir vyresniy vaiky imuninis atsakas

imunogeniska.

Paskiepijus viena PRIORIX doze, antikiiny prie$ tymus buvo nustatyta 98,1 %, pries kiaulyte
(epidemini parotita) — 94,4 % ir pries§ raudonuke — 100 % anksciau seronegatyviems vakcinuotiesiems.

Praéjus dvejiems metams po pirminés vakcinacijos, anks¢iau seronegatyviy vakcinuotyjy tymuy
serokonversijos laipsnis buvo 93,4 %, kiaulytés (epideminio parotito) — 94,4 % ir raudonukés — 100 %.

Nors duomeny apie apsaugini PRIORIX veiksminguma néra, taciau imunogeniskuma priimta laikyti
apsauginio veiksmingumo rodikliu. Vis délto kai kurie tyrimai rodo, kad veiksmingumas nuo kiaulytés
(epideminio parotito) gali biiti maZesnis nei nustatytas kiaulytés (epideminio parotito) serokonversijos
laipsnis.

9-10 ménesiy kidikiy imuninis atsakas

Klinikiniame tyrime dalyvavo 300 sveiky kuidikiy, kuriems suleidZiant pirmaja vakcinos dozg, buvo
9-10 ménesiuy. I8 ju 147 tiriamiesiems kartu su PRIORIX buvo suleista VARILRIX. Tymy, kiaulytés
(epideminio parotito) ir raudonukés serokonversijos laipsnis buvo atitinkamai 92,6 %, 91,5 % ir 100
%. Serokonversijos laipsnis, kuris buvo nustatytas po antrosios dozés, suleistos pra¢jus 3 ménesiams
po pirmosios dozés suleidimo, buvo 100 % (tymy) ir 99,2 % (kiaulytés (epideminio parotito)). Todél
siekiant uztikrinti optimaly imuninj atsaka, antraja PRIORIX dozg reikia suleisti per tris ménesius.

Paaugliai ir suaugusieji
Specialiy klinikiniy PRIORIX saugumo ir imunogeniskumo tyrimy su paaugliais ir suaugusiaisiais
neatlikta.
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Vartojimas suleidziant j raumeni
Klinikiniy tyrimy metu PRIORIX nedideliam skaiciui tiriamyjy buvo suleistas i raumeni. Triju
komponenty serokonversijos laipsniai buvo panasiis { nustatytus suleidus vakcing po oda.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Nereikalaujama vakciny farmakokinetikos tyrimuy.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Vadovaujantis bendrais saugumo tyrimais ir ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenimis, specifinio
pavojaus zmogui vakcina nekelia.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

[[rasyti nacionalinius duomenis]

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
[Lrasyti nacionalinius duomenis]

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

IStirpinta vakcing reikia i karto susvirksti. Jei to padaryti neimanoma, vakcina reikia laikyti 2 °C — 8
°C temperatiiroje ir suvartoti per 8 valandas.

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

6.4 Specialios laikymo salygos

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

Paruostos vakcinos laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries vartojima tirpiklj ir iStirpinta vakcing reikia apzitiréti, ar néra svetimkiiniy ir(ar) nepakitusios
fizinés savybés. Pakitusi tirpiklj ar pakitusia istirpinta vakcing reikia iSmesti.

Vakcina tirpinama susvirkstus visa pridéta tirpiklj i buteliuka su milteliais. SuSvirkstus tirpiklj i
buteliuka, misini reikia gerai pakratyti, kol milteliai visiskai istirps.

Dél nedideliy pH svyravimy istirpintos vakcinos spalva gali buti nuo skaidrios persiky iki fuksiju
rausvumo, taciau dél to vakcinos aktyvumas nesikeicia.

Susvirksti visa buteliuko turinj.
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Reikia vengti kontakto su dezinfekavimo priemonémis (Zr. 4.4 skyriy).

Nesuvartota vaistini preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[[rasyti nacionalinius duomenis]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Lrasyti nacionalinius duomenis]
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda — jradyti nacionalinius duomenis]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
[[rasyti nacionalinius duomenis]

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas:
Vakcinoje yra 9 mg sorbitolio (zZr. 4.4 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

[[rasyti nacionalinius duomenis]

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

PRIORIX vartojamas aktyviajai 9 ménesiy ir vyresniy vaiky, paaugliy ir suaugusiyjy imunizacijai nuo
tymy, kiaulytés (epideminio parotito) ir raudonukes.

Apie vartojima 9-12 ménesiy kiidikiams zr. 4.2, 4.4 ir 5.1 skyriuose.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

PRIORIX vartojimas turi biiti pagristas oficialiomis rekomendacijomis.

12 ménesiy ar vyresni asmenys
Doz¢ yra 0,5 ml. Antraja dozg reikia vartoti atsizvelgiant i oficialias rekomendacijas.

PRIORIX galima vartoti asmenims, kurie anks¢iau buvo paskiepyti kita monovalentine arba
kombinuotaja vakcina nuo tymuy, kiaulytés (epideminio parotito) ir raudonukes.

9-12 ménesiy kidikiai

Pirmaisiais gyvenimo metais kiidikiy organizmo reakcija i vakcinos komponentus gali biiti
nepakankama. Jeigu yra tokia epidemiologiné situacija, kai reikia skiepyti kiidikius pirmaisiais
gyvenimo metais (pvz., protriikio atveju arba keliaujant i endemini regiona), antraja PRIORIX dozg
reikia suleisti antraisiais gyvenimo metais, geriausia per tris ménesius po pirmosios dozés. Jokiomis
aplinkybémis pertrauka tarp dvieju doziu negali biiti trumpesné kaip 4 savaités (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Jaunesni kaip 9 ménesiy kudikiai
PRIORIX saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 9 ménesiy kiidikiams nenustatyti.

Vartojimo metodas

PRIORIX leidziamas po oda, nors galima leisti ir { raumenis (zZr. 4.4 ir 5.1 skyrius).
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Pacientams, kuriems pasireiskia trombocitopenija arba koks nors kraujo kreséjimo sutrikimas, vakcina
geriausia suleisti po oda (Zr. 4.4 skyriy).

Vaistinio preparato ruoSimo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Padid¢jes jautrumas veikliosioms medziagoms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medziagai ar neomicinui. Buves neomicino sukeltas kontaktinis dermatitas néra kontraindikacija. Apie
padidéjusio jautrumo reakcijas kiauSinio baltymams Zzr. 4.4 skyriuje.

Humoralinis ar lastelinis imunodeficitas (pirminis ar igytas), iskaitant hipogamaglobulinemija,
disgamaglobulinemija ir AIDS ar simptomine ZIV infekcine liga, arba nuo amziaus priklausoma
CD4+ T limfocity procentiné dalis jaunesniems kaip 12 ménesiy kiidikiams yra CD4+ < 25 %,
12-35 ménesiy vaikams — CD4+ < 20 %, o 36-59 ménesiy vaikams — CD4+ < 15 % (zr. 4.4 skyriy).

Néstumas (zr. 4.6 skyriy).

Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, PRIORIX vartojima reikia atidéti asmenims, kurie serga imine
sunkia kar§¢iavima sukeliancia liga. Dél nesunkios infekcinés ligos, pavyzdziui, persalimo,
vakcinacijos atidéti nebiitina.

4.4 Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, visada turi biiti lengvai prieinamos medicininés gydymo ir
priezitiros priemongés tam atvejui, jeigu po vakcinos suleidimo pasireiksty retai pasitaikanti
anafilaksiné reakcija.

Pries leidZiant vakcina, reikia leisti alkoholiui ir kitoms dezinfekavimo medziagoms i§garuoti nuo
odos pavirsiaus, nes jie gali inaktyvuoti vakcinoje esancius susilpnintus virusus.

Pirmaisiais gyvenimo metais kiidikiy organizmo reakcija | vakcinos komponentus gali bti
nepakankama dél galimos saveikos su motinos antikiinais (zr. 4.2 ir 5.1 skyrius).

Reikia imtis atsargumo priemoniy vartojant PRIORIX asmenims, kuriems yra centrinés nervy
sistemos (CNS) sutrikimas, polinkis i febrilinius traukulius, ir tiems, kuriy giminai¢iams yra buve
traukuliy. Reikia atidziai stebéti paskiepytus pacientus, kuriems anksc¢iau buvo pasireiske febriliniai
traukuliai.

Vakcinos tymy ir kiaulytés (epideminio parotito) komponentai yra kultivuojami vis¢iuko embrioniniy
lasteliy kultiiroje, todél juose gali biti kiausinio baltymo pédsaky. Asmenims, kuriems suvalgius
kiausinj pasireiské anafilaksiné, anafilaktoidiné arba kita greitai i§sivystanti reakcija (pvz.,
generalizuota dilgéliné, burnos ir ryklés sutinimas, kvépavimo pasunkéjimas, hipotenzija ar Sokas), po
vakcinacijos yra didesné greitos padidéjusio jautrumo reakcijos rizika, nors tokiy reakcijuy pasitaike
labai retai. Zmones, kuriems suvalgius kiauginj i§sivysté anafilaksija, vakcinuoti reikia ypa¢ atsargiai,
be to, reikia tinkamai pasiruosti gydyti galima anafilaksija.

PRIORIX negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — fruktozés
netoleravimas, nes vakcinoje yra sorbitolio.

Paskiepijus per 72 valandas po kontakto su natiiraliais tymais, apsauga nuo tymuy gali bti
nepakankama.

Kaip ir skiepijant visomis vakcinomis, imuninis atsakas gali pasireiksti ne visiems paskiepytiems
Zmonéms.

PRIORIX JOKIOMIS APILKYBEMIS NEGALIMA LEISTI | KRAUJAGYSLE.
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Trombocitopenija

Buvo atveju, kai asmenims, kuriems buvo trombocitopenija, po pirmosios gyvos tymuy, kiaulytés
(epideminio parotito) ir raudonukés vakcinuy dozés pasunkéjo arba pasikartojo trombocitopenija. Su
vakcina nuo tymy, kiaulytés (epideminio parotito) ir raudonukés susijusi trombocitopenija pasireiskia
retai ir dazniausiai savaime praeina. Reikia atidZiai jvertinti skiepijimo PRIORIX vakcina naudos ir
rizikos santyki pacientams, kuriems yra trombocitopenija arba anksciau po skiepijimo tymy, kiaulytés
(epideminio parotito) ir raudonukés vakcina buvo atsiradusi trombocitopenija. Tokius pacientus
skiepyti reikia atsargiai ir jiems vakcing geriausia suleisti po oda.

Pacientai, kuriy imuniné sistema yra nusilpusi

Pacienty, kuriy imuniné sistema yra nusilpusi ir néra kontraindikacijy vartoti $ig vakcing (Zr.

4.3 skyriy), reakcija i vakcina gali biiti ne tokia gera kaip pacienty, kuriy imunitetas normalus, todél
kai kurie $iy pacienty kontakto atveju gali uzsikrésti tymais, kiaulyte (epideminiu parotitu) ar
raudonuke, nepaisant tinkamo vakcinos vartojimo. Reikia atidziai stebéti, ar tokiems pacientams
neatsiranda tymy, kiaulytés (epideminio parotito) ir raudonukés pozymiy.

Uzkrétimas

Dar niekada nebuvo jrodyta, kad paskiepytas zmogus biity uzkrétes tymais ar kiaulyte (epideminiu
parotitu) jautrius kontaktavusius asmenis. Zinoma, kad raudonukeés ir tymy virusai yra i§skiriami per
burna mazdaug nuo 7-os iki 28-0s paros po paskiepijimo, didziausias iSskyrimas btina mazdaug 11-3
para. Vis délto nenustatyta, kad Siais i$skirtais vakcinos virusais biity uzkrésti jautriis kontaktave
asmenys. Buvo nustatyta, kad kiidikiai uzsikrété raudonukeés virusais per motinos piena, o taip pat
buvo nustatytas transplacentinis uzsikrétimas be jokiy klinikiniy ligos apraisky.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

PRIORIX galima leisti kartu (bet i skirtingas injekcijos vietas) su bet kuria i§ i§vardyty
monovalentiniy ar sudétiniy vakciny [iskaitant heksavalentes vakcinas (DTPa-HBV-IPV/Hib)]:
difterijos — stabligés - nelasteling kokliuso vakcing (DTPa), b tipo Haemophilus influenzae vakcing
(Hib), inaktyvuota poliomielito vakcina (IPV), hepatito B vakcing (HBV), hepatito A vakcina (HAV),
C serotipo meningokoky konjuguota vakcing (MenC), véjaraupiy vakcina (VZV), geriamaja
poliomielito vakcing (OPV) ir 10-valentg pneumokoking konjuguota vakcina], atsizvelgiant { vietines
rekomendacijas.

Jeigu vakcinos vartojamos ne tuo paciu metu, rekomenduojama, kad tarp skiepijimy PRIORIX ir
kitomis gyvomis susilpnintomis vakcinomis biity maziausiai vieno ménesio pertrauka.

Duomeny, kurie pagristy PRIORIX vartojima su kokiomis nors kitomis vakcinomis, néra.

Prireikus, tuberkulino mégini reikia atlikti pries skiepijima ar skiepijant, nes nustatyta, kad sudétiné
tymuy, kiaulytés (epideminio parotito) ir raudonukés vakcina gali laikinai nuslopinti odos jautruma
tuberkulinui. Si anergija (imuninés reakcijos nebuvimas) gali trukti ilgiausiai iki 6 savaiciy, todél $iuo
laikotarpiu po skiepijimo tuberkulino méginio nereikéty daryti, kad biity iSvengta klaidingai neigiamy
rezultaty.

Asmenims, kurie buvo gydyti zmogaus gamaglobulinais ar kuriems perpilta kraujo, vakcinacija reikia
atidéti trims ménesiams arba ilgesniam laikui (iki 11 ménesiu) priklausomai nuo paskirtos zmogaus
imunoglobuliny dozés, nes tikétina, kad vakcina nesukels atsako dél pasyviai igyty tymuy, kiaulytés
(epideminio parotito) ir raudonukés antikiiny.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingumas

PRIORIX nebuvo jvertintas vaisingumo tyrimuose.
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Neéstumas
PRIORIX negalima vartoti néStumo metu (zr. 4.3 skyriy). Vis délto neirodyta, kad néStumo pradzioje
paskiepijus vakcinomis nuo tymuy, kiaulytés (epideminio parotito) ir raudonukés moteris, kurios dar

nezino apie néStuma, biity pazeistas vaisius.

Vaisingo amziaus moterys

Planuojan¢ioms pastoti moterims reikia patarti, kad palaukty, kol praeis 1 ménuo po paskiepijimo
PRIORIX. Nors pries$ vakcinacija moterj reikia paklausti apie ankstyvo nésStumo galimybeg, vis délto
testy néStumui paneigti atlikti nebiitina. Apie néStuma dar nezinanc¢ios moters atsitiktinis paskiepijimas
PRIORIX néra priezastis néStumui nutraukti.

~

Zindymas

PRIORIX vartojimo zindymo laikotarpiu patirtis yra ribota. Tyrimai parod¢, kad po gimdymo zindyve
paskiepijus gyvaja susilpninta vakcina nuo raudonukeés, virusai gali iSsiskirti { motinos pieng ir jais
gali uzsikrésti zindomas kiidikis, nepasireiskiant jokiems ligoms simptomams. Tik tuo atveju, jeigu
kudikiui yra diagnozuotas arba jtariamas imunodeficitas, reikia jvertinti vakcinacijos rizika ir nauda
motinai (zr. 4.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

PRIORIX gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Toliau pateikti saugumo duomenys remiasi klinikiniy tyrimy, kuriy metu PRIORIX buvo paskiepyti i§
viso mazdaug 12 000 tiriamyjy, duomenimis.

Nepageidaujamos reakcijos, kurios gali atsirasti pavartojus sudéting vakcing nuo tymy, kiaulytés
(epideminio parotito) ir raudonukés, yra tokios pat, kaip ir vartojant vienas monovalentines ar
sudétines vakcinas.

Kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy metu pozymiai ir simptomai buvo aktyviai stebéti 42 paras.
Vakcinuotyju taip pat buvo papraSyta pranesti apie bet kokius klinikinius reiskinius, pasireiSkusius per
klinikinio tyrimo laikotarpi.

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos po PRIORIX pavartojimo buvo paraudimas injekcijos vietoje
ir karSc¢iavimas > 38 °C (matuojant tiesiojoje zarnoje) arba > 37,5 °C (matuojant pazastyje ar burnoje).

Nepageidaujamy reakcijy sqraSas

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta, iSvardytos naudojant tokius sutrikimy daznio
apibtdinimus:

labai dazni (> 1/10);

dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10);
nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100);
reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000).

Klinikiniy tyrimy duomenys

Infekcijos ir infestacijos
Dazni: virSutiniy kvépavimo taky infekciné liga.
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Nedazni: vidurinés ausies uzdegimas.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Nedazni: limfadenopatija.

Imuninés sistemos sutrikimai
Reti: alerginés reakcijos.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedazni: anoreksija.

Psichikos sutrikimai
Nedazni: nervingumas, nejprastas verksmas, nemiga.

Nervy sistemos sutrikimai
Nedazni: febriliniai traukuliai.

Akiy sutrikimai
Nedazni: konjunktyvitas.

Kvépavimo sistemos, kriitinés 1astos ir tarpuplaucio sutrikimai
Nedazni: bronchitas, kosulys.

Virskinimo trakto sutrikimai
Nedazni: paausinés liaukos padidéjimas, viduriavimas, vémimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni: iSbérimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni: paraudimas injekcijos vietoje, kar§¢iavimas > 38 °C (matuojant tiesiojoje Zarnoje) arba
> 37,5 °C (matuojant pazastyje ar burnoje).

Dazni: skausmas ir patinimas injekcijos vietoje, kar§¢iavimas > 39,5 °C (matuojant tiesiojoje zarnoje)
arba > 39 °C (matuojant pazastyje ar burnoje).

I§ esmés nepageidaujamy reakcijuy daznis po pirmosios ir antrosios vakcinos dozés suleidimo buvo
panasus. ISimtis buvo tik skausmas injekcijos vietoje, kuris po pirmosios dozés suleidimo buvo
daznas, o po antrosios — labai daznas.

Duomenys, gauti po vakcinos patekimo | rinkq

Stebéjimo po vakcinos idiegimo i rinka duomenimis, po paskiepijimo PRIORIX pasireiské i§vardytos
papildomos nepageidaujamos reakcijos.

PraneSimai apie nepageidaujamas reakcijas yra savanoriski, todél tikslaus ju daznio nustatyti
nejmanoma.

Infekcijos ir infestacijos
Meningitas, orchitas, epididimitas, netipiniai lengvi ar silpni tymai, sindromas, kurio simptomai
panasis | epidemini parotita.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Trombocitopenija, trombocitopeniné purpura.

Imuninés sistemos sutrikimai
Anafilaksinés reakcijos.

Nervy sistemos sutrikimai
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Transversinis mielitas, Guillain Barré sindromas, periferinis neuritas, encefalitas *.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Daugiaformé eritema.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Artralgija, artritas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Kawasaki sindromas.

* Encefalitas pasitaiké reciau kaip pavartojus 1 i§ 10 milijony doziy. Rizika po skiepijimo susirgti
encefalitu yra daug mazesné nei rizika susirgti encefalitu sergant nattiraliomis ligomis (tymais: 1 i§
1000-2000 atvejy; kiaulyte (epideminiu parotitu): 2-4 i§ 1000 atvejy; raudonuke: mazdaug 1 i§ 6000
atveju).

Atsitikting injekcija | kraujagysle gali sukelti sunkiy reakcijy ar net Soka. Neatidéliotinos priemonés
priklauso nuo reakcijos sunkumo (zr. 4.4 skyrig).

4.9 Perdozavimas

Stebéjimo tyrimy po patekimo i rinka metu buvo pranesta apie perdozavimo atvejus (iki 2 karty
didesné uz rekomenduojama dozé). Perdozavimas nebuvo susijgs su nepageidaujamomis reakcijomis.
5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — virusinés vakcinos, ATC kodas — JO7BD52.

12 ménesiy ir vyresniy vaiky imuninis atsakas

Klinikiniai PRIORIX tyrimai su vaikais nuo 12 ménesiy iki 2 mety parod¢, kad vakcina yra labai
imunogeniska.

Paskiepijus viena PRIORIX doze, antikiiny prie$ tymus buvo nustatyta 98,1 %, pries kiaulyte
(epidemini parotita) — 94,4 % ir prie$ raudonuke — 100 % anksciau seronegatyviems vakcinuotiesiems.

Praéjus dvejiems metams po pirminés vakcinacijos, anks¢iau seronegatyviy vakcinuotyjy tymuy
serokonversijos laipsnis buvo 93,4 %, kiaulytés (epideminio parotito) — 94,4 % ir raudonukés — 100 %.

Nors duomeny apie apsaugini PRIORIX veiksminguma néra, ta¢iau imunogeniskuma priimta laikyti
apsauginio veiksmingumo rodikliu. Vis délto kai kurie tyrimai rodo, kad veiksmingumas nuo kiaulytés
(epideminio parotito) gali biiti maZesnis nei nustatytas kiaulytés (epideminio parotito) serokonversijos
laipsnis.

9-10 ménesiy kidikiy imuninis atsakas

Klinikiniame tyrime dalyvavo 300 sveiku kiidikiy, kuriems suleidziant pirmaja vakcinos doze, buvo
9-10 ménesiuy. I8 jy 147 tiriamiesiems kartu su PRIORIX buvo suleista VARILRIX. Tymy, kiaulytés
(epideminio parotito) ir raudonukés serokonversijos laipsnis buvo atitinkamai 92,6 %, 91,5 % ir 100
%. Serokonversijos laipsnis, kuris buvo nustatytas po antrosios dozés, suleistos pra¢jus 3 ménesiams
po pirmosios dozés suleidimo, buvo 100 % (tymuy) ir 99,2 % (kiaulytés (epideminio parotito)). Todél
siekiant uztikrinti optimaly imunini atsaka, antraja PRIORIX dozg reikia suleisti per tris ménesius.

Paaugliai ir suaugusieji
Specialiy klinikiniy PRIORIX saugumo ir imunogeniskumo tyrimy su paaugliais ir suaugusiaisiais
neatlikta.
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Vartojimas suleidziant j raumenij
Klinikiniy tyrimy metu PRIORIX nedideliam skaiciui tiriamyjy buvo suleistas i raumeni. Triju
komponenty serokonversijos laipsniai buvo panasis | nustatytus suleidus vakcina po oda.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Nereikalaujama vakciny farmakokinetikos tyrimuy.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Vadovaujantis bendrais saugumo tyrimais ir ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenimis, specifinio
pavojaus zmogui vakcina nekelia.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
[IraSyti nacionalinius duomenis]

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Istirpinta vakcinag reikia i$ karto susvirksti. Jei to padaryti neijmanoma, vakcing reikia laikyti 2 °C — 8
°C temperatiiroje ir suvartoti per 8 valandas.

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

6.4 Specialios laikymo salygos

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

Paruostos vakcinos laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Pries vartojima tirpiklj ir iStirpinta vakcina reikia apzifiréti, ar néra svetimkiiniy ir(ar) nepakitusios
fizinés savybés. Pakitusi tirpikli ar pakitusig iStirpinta vakcing reikia iSmesti.

Vakcina tirpinama susvirkstus visa pridéta tirpiklj | buteliuka su milteliais. Susvirkstus tirpiklj i
buteliuka, misini reikia gerai pakratyti, kol milteliai visiskai istirps.

Dél nedideliy pH svyravimy istirpintos vakcinos spalva gali biiti nuo skaidrios persiky iki fuksijy
rausvumo, taciau dél to vakcinos aktyvumas nesikeicia.
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Susvirksti visa buteliuko turinj.
Reikia vengti kontakto su dezinfekavimo priemonémis (Zr. 4.4 skyriy).

Nesuvartota vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. I prieda — jradyti nacionalinius duomenis]

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[IraSyti nacionalinius duomenis]
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

BUTELIUKAS + AMPULLE, N1, 10, 20, 25, 40, 100 PAKUOTES

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — jradyti nacionalinius duomenis]

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

[[rasyti nacionalinius duomenis]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda arba { raumenis.

Pries vartojima miltelius reikia istirpinti tirpiklyje.
Prie§ vartojima suplakti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM }

Paruosta vakcina reikia suleisti nedelsiant arba per 8 valandas, jeigu laikoma Saldytuve.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Lrasyti nacionalinius duomenis]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

ISmesti laikantis vietiniy reikalavimuy.

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda — jrasyti nacionalinius duomenis]

| 12.  RINKODAROS TEISES NUMERIS

[[rasyti nacionalinius duomenis]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.
[Lrasyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Lrasyti nacionalinius duomenis]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

BUTELIUKAS + UZPILDYTAS SVIRKSTAS

SU ATSKIRA ADATA: N20, 40 PAKUOTES

SU DVIEM ATSKIROM ADATOM: N1, 10, 25, 100 PAKUOTES
BE ADATOS: N1, 10, 20, 25, 40, 100 PAKUOTES

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda — jradyti nacionalinius duomenis]

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

[LraSyti nacionalinius duomenis]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[LraSyti nacionalinius duomenis]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[IraSyti nacionalinius duomenis]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda arba i raumenis.

Prie§ vartojima miltelius reikia istirpinti tirpiklyje.
Pries vartojima suplakti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}

Paruosta vakcing reikia suleisti nedelsiant arba per 8 valandas, jeigu laikoma Saldytuve.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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[LraSyti nacionalinius duomenis]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

ISmesti laikantis vietiniy reikalavimuy.

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda — jrasyti nacionalinius duomenis]

| 12.  RINKODAROS TEISES NUMERIS

[[rasyti nacionalinius duomenis]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.
[Lrasyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Lrasyti nacionalinius duomenis]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS SU MILTELIAIS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

s.C., 1.m.
[Zr. I prieda — jrasyti nacionalinius duomenis]

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé
[Lrasyti nacionalinius duomenis]

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TIRPIKLIO AMPULE ARBA UZPILDYTAS SVIRKSTAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

[Zr. I prieda — jrasyti nacionalinius duomenis]

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (0,5 ml)
[LraSyti nacionalinius duomenis]

6. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
[Zr. I prieda — irasyti nacionalinius duomenis]

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vakcing, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Si vakcina skirta tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jos duoti negalima.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Priorix ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ Jums ar Jusy vaikui vartojant Priorix
Kaip vartoti Priorix

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Priorix

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk v~

1. Kas yra Priorix ir kam jis vartojamas

Priorix yra vakcina, skiriama 9 ménesiy ir vyresniems vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems
apsisaugoti nuo ligy, kurias sukelia tymuy, kiaulytés (epideminio parotito) ir raudonukeés virusai.

Kaip veikia Priorix

Paskiepijus Priorix, zmogaus imuniné sistema (natiirali organizmo apsaugos sistema) gamins
antik@inus, kurie saugo nuo ligos uzsikrétus tymuy, kiaulytés (epideminio parotito) ir raudonukés
virusais.

Priorix sudétyje esantys virusai yra gyvi, taciau per silpni, kad sukelty tymus, kiaulytg (epideminj
parotita) ir raudonuke sveikam zmogui.

2. Kas zinotina prie§ Jums ar Jusy vaikui vartojant Priorix
Priorix vartoti negalima:

o Jeigu Jums arba Jusy vaikui yra alergija bet kuriai vakcinos sudétyje esanciai medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje). Alerginés reakcijos simptomai gali biiti nieztintysis odos iSbérimas,
dusulys ir veido ar lieZzuvio patinimas.

o Jeigu Jums arba Jiisy vaikui yra alergija neomicinui (antibiotikas). Diagnozuotas kontaktinis
dermatitas (odos isbérimas dél tiesioginio kontakto su alergenais, pvz., neomicinu) neturéty
kelti problemy, bet pirmiausia apie tai pasikalbékite su gydytoju.

o Jeigu sergate arba Jusy vaikas serga sunkia infekcine liga, pasireiskiancia didele kiino
temperatiira. Tokiais atvejais skiepijima reikia atidéti, kol pasveiksite. Nesunki infekciné liga,
pavyzdziui, per§alimas, neturéty kelti problemy, bet pirmiausia apie tai pasikalbékite su
gydytoju.

. Jeigu sergate ar Jusy vaikas serga kokia nors liga arba vartojate ar Jusy vaikas vartoja kokiy
nors vaisty, kurie slopina imuning sistema, pavyzdziui, uzsikrétus Zzmogaus imunodeficito
virusu (ZIV) arba sergant jgyto imunodeficito sindromu (AIDS). Ar galima skiepytis $ia
vakcina, priklausys nuo Jusy arba Jusy vaiko imuninés sistemos bukleés.

. Priorix negalima vartoti néS¢ioms moterims. Moterys turéty saugotis néStumo viena ménesi po
vakcinacijos. Atsitiktinai paskiepijus Priorix nés¢iag moterj, tai neturéty biiti priezastimi
néstumui nutraukti.

46



Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ skiepijantis arba skiepijant Jiisy vaika Priorix:

° jeigu Jums arba Jusy vaikui buvo centrinés nervy sistemos sutrikimy, traukuliy, pasireiskusiy
kartu su stipriu kar§¢iavimu, arba kraujo giminai¢iams yra buve traukuliy. Tokiu atveju, jeigu
po paskiepijimo pakyla auksta kiino temperattra, skubiai kreipkités i gydytoja;

. jeigu Jums arba Jusy vaikui kada nors buvo pasireiskusi alerginé reakcija i kiauSinio baltyma;

. jeigu Jums arba Juisy vaikui kada nors buvo pasireiskgs Salutinis poveikis po skiepijimo tymuy,
kiaulytés (epideminio parotito) ar raudonukés vakcina, iskaitant greita mélyniy atsiradima arba
ilgesni nei iprastai kraujavima (zr. 4 skyriy);

. jeigu yra nusilpusi Jasy arba Jiisy vaiko imunin¢ sistema (pvz., dél ZIV infekcijos). Jas arba
Jusy vaikas turite buti atidziai stebimi, nes reakcija i vakcinas gali buti nepakankama, kad
uztikrinty apsauga nuo ligos (zr. 2 skyriy).

Jeigu per 72 valandy po paskiepijimo bendravote arba Jusy vaikas bendravo su zmogumi, serganciu
tymais, Priorix tam tikru mastu gali apsaugoti nuo ligos.

Jaunesni kaip 12 mety vaikai
Kudikiai, kurie buvo paskiepyti pirmaisiais gyvenimo metais, gali buti nepakankami apsaugoti. Jusy
gydytojas patars, ar reikia papildomy vakcinos doziy.

Priorix, kaip ir visos vakcinos, negali visiSkai apsaugoti visy paskiepytu Zmoniy.
Kiti vaistai ir Priorix
Jeigu vartojate arba Jiisy vaikas vartoja ar neseniai vartojote arba Jiisy vaikas vartojo kity vaisty (arba

kity vakciny) arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Priorix galima suleisti tuo paciu metu, kai esate skiepijamas arba Jusy vaikas yra skiepijamas kitomis
rekomenduojamomis vakcinomis, pavyzdziui, vakcinomis nuo difterijos, stabligés, kokliuso, b tipo
Haemophilus influenzae, geriamaja arba inaktyvuota poliomielito vakcina, hepatito A ir B, C serotipo
meningokoky konjuguota, véjaraupiy ir 10-valente pneumokokine konjuguota vakcinomis.

Vakcinos turi biiti suleistos i skirtingas injekcijos vietas. Kaip tai padaryti, patars gydytojas.

Jeigu vakcinos leidziamos ne tuo paciu metu, rekomenduojama kita gyvaja susilpninta vakcing suleisti
pra¢jus maziausiai 1 ménesiui po paskiepijimo Priorix.

Gydytojas gali atidéti skiepijima maziausiai 3 ménesiams, jeigu Jums arba Jiisy vaikui buvo perpiltas
kraujas arba suleista zmogaus antikiiny (imunoglobuliny).

Jeigu reikia atlikti tuberkulino mégini, ji reikia atlikti arba bet kuriuo laiku prie§ skiepijima, skiepijant
arba paréjus 6 savaitéms po paskiepijimo Priorix.

NéStumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Priorix negalima vartoti néS¢ioms moterims. Moterys turéty saugotis néStumo vieng ménesi po
vakcinacijos. Atsitiktinai paskiepijus nés¢ia moteri Priorix, tai neturéty biiti priezastimi néStumui
nutraukti.

Jeigu esate néscia, zindote kiidiki, manote, kad galbiit esate nésc¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §ia vakcing pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Priorix sudétyje yra sorbitolio
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate arba Jusy vaikas netoleruoja kokiy nors
angliavandeniy, kreipkités { ji pries skiepijant Sia vakcina.
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[LraSyti nacionalinius duomenis]

3. Kaip vartoti Priorix

Priorix leidziama po oda arba { raumenis.

Priorix skirta vartoti 9 ménesiy ir vyresniems vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems. Tinkama laika ir
injekciju kieki Jums ir Jusy vaikui nustatys gydytojas, atsizvelgdamas i oficialias rekomendacijas.

Vakcinos niekada negalima leisti { kraujagysle.

4. Galimas Salutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visos kitos, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Vartojant §ig vakcina, gali pasireiksti iSvardytas Salutinis poveikis.

Klinikiniy Priorix tyrimy metu pasireiské toks Salutinis poveikis:

. Labai daznas (gali pasireiksti dazniau, kaip paskiepijus 1 i§ 10 vakcinos doziy)

paraudimas injekcijos vietoje;
karS¢iavimas (38 °C ar didesnis).

* Daznas (gali pasireiksti ne dazniau, kaip paskiepijus 1 i§ 10 vakcinos doziu)

skausmas ir patinimas injekcijos vietoje;
kars¢iavimas (didesnis kaip 39,5 °C);
iSbérimas (démés);

virSutiniy kvépavimo taku infekciné liga.

¢  Nedaznas (gali pasireiksti ne dazniau, kaip paskiepijus 1 i§ 100 vakcinos doziy)

vidurinés ausies infekciné liga;

limfmazgiy (kaklo, pazasties ar kirk$nies liauky) patinimas;
apetito nebuvimas;

nervingumas;

nenormalus verkimas;

negaléjimas miegoti (nemiga);

akiy paraudimas, dirginimas ir asarojimas (konjunktyvitas);
bronchitas;

kosulys;

paausings seiliy liaukos (paausio srityje pries ausies kauselj esanti liauka) patinimas;
viduriavimas;

vémimas.

¢ Retas (gali pasireiksti ne dazniau, kaip paskiepijus 1 i§ 1 000 vakcinos doziy)

traukuliai, pasireiskiantys kartu su kar§¢iavimu;
alerginés reakcijos.

Po Priorix patekimo i rinka, buvo pranesta apie papildomo Salutinio poveikio kelis atvejus:

sanariy skausmas ir uzdegimas;

lengviau nei jprastai atsirandantys taskiniai ar smulkiy démeliy pavidalo kraujavimai ar
kraujosruvos dél kraujo ploksteliy (trombocity) kiekio sumazejimo;

staiga pasireiskusi gyvybei pavojinga alerginé reakcija;

smegeny dangaly, galvos ir nugaros smegeny bei periferiniy nervy uzdegimas, Guillain
Barré sindromas (kylantysis paralyzius iki kvépavimo raumeny paralyZziaus);
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e Kawasaki sindromas (pagrindiniai ligos poZymiai yra, pavyzdziui, kar§¢iavimas, odos
iSbérimas, pating limfmazgiai, burnos ir ryklés gleiviniy uzdegimas ir iSbérimas);
¢ daugiaformé raudoné (simptomai: raudonos, daznai nieztin¢ios démés, panasios i iSbérima
sergant tymais, kuris prasideda galiinése, o kartais pasireiskia ant veido ir kity kiino viety);
e | tymus ir kiaulyte (epidemini parotita) panasiis simptomai;
e silpnesni tymai;
e trumpalaikis skausmingas séklidziy patinimas.
Jeigu Jums arba Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, iskaitant Siame lapelyje nenurodyta,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
5. Kaip laikyti Priorix

Sia vakcina laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés po ,,Tinka iki“ ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §ios
vakcinos vartoti negalima.

Paruosta vakcina reikia suleisti nedelsiant. Jei to padaryti neimanoma, vakcing reikia laikyti $aldytuve
(2 °C — 8 °C) ir suvartoti per 8 valandas po iStirpinimo.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Priorix sudétis

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

Priorix iSvaizda ir kiekis pakuotéje

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

Gali buti tiekiamos ne visuy dydziy pakuotés.
Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}
[[rasyti nacionalinius duomenis]

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams
Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, visada turi biiti lengvai prieinamos medicininés gydymo ir

prieziiiros priemonés tam atvejui, jeigu po vakcinos suleidimo pasireiksty retai pasitaikanti
anafilaksiné reakcija.
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Pries leidziant vakcina, reikia leisti, kad nuo odos pavirSiaus iSgaruoty alkoholis ir kitos
dezinfekavimo medziagos, nes jos gali inaktyvinti vakcinoje esancius susilpnintus virusus.

Priorix jokiomis aplinkybémis negalima leisti i kraujagysle.

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

Pries vartojima tirpikli ir iStirpinta vakcina reikia apzitiréti, ar juose néra kokiy nors pasaliniy kiety
daleliy ir (ar) nepakitusios fizinés ju savybés. Pastebéjus tokiu pokyciuy, tirpiklj arba paruosta vakcina

reikia iSmesti.

Vakcing reikia iStirpinti visg tirpiklio talpyklés turinj susvirkstus { buteliuka su milteliais. Tirpiklj
susvirkstus | miltelius, miSini reikia gerai pakratyti, kol milteliai visiSkai iStirpsta tirpiklyje.

Dél nedideliy pH skirtumy istirpintos vakcinos spalva gali biiti nuo skaidrios persiky iki fuksijy
rausvumo, taciau dél to vakcinos aktyvumas nesikeicia.

Reikia suleisti visg buteliuko turinj.

Paruosta vakcina reikia suleisti nedelsiant. Jeigu tai neijmanoma, vakcing reikia laikyti Saldytuve (2 °C
- 8 °C) ir suvartoti per 8 valandas po iStirpinimo.

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
[Zr. 1 prieda — iraSyti nacionalinius duomenis]

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vakcing, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Si vakcina skirta tik Jums, todél kitiems zmonéms jos duoti negalima.

- Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Priorix ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ Jums ar Jusy vaikui vartojant Priorix
Kaip vartoti Priorix

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Priorix

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk v~

1. Kas yra Priorix ir kam jis vartojamas

Priorix yra vakcina, skiriama 9 ménesiy ir vyresniems vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems
apsisaugoti nuo ligy, kurias sukelia tymuy, kiaulytés (epideminio parotito) ir raudonukeés virusai.

Kaip veikia Priorix

Paskiepijus Priorix, Zmogaus imuniné sistema (nattirali organizmo apsaugos sistema) gamins
antikiinus, kurie saugo nuo ligos uzsikrétus tymuy, kiaulytés (epideminio parotito) ir raudonukeés
virusais.

Priorix sudétyje esantys virusai yra gyvi, taciau per silpni, kad sukelty tymus, kiaulyte (epidemini
parotita) ir raudonuke sveikam zmogui.

2. Kas Zinotina prie§ Jums ar Jiisy vaikui vartojant Priorix
Priorix vartoti negalima:

. Jeigu Jums arba Jusy vaikui yra alergija bet kuriai vakcinos sudétyje esanciai medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje). Alerginés reakcijos simptomai gali biiti nieztintysis odos iSbérimas,
dusulys ir veido ar liezuvio patinimas.

o Jeigu Jums arba Jusy vaikui yra alergija neomicinui (antibiotikas). Diagnozuotas kontaktinis
dermatitas (odos iSbérimas dél tiesioginio kontakto su alergenais, pvz., neomicinu) neturéty
kelti problemu, bet pirmiausia apie tai pasikalbékite su gydytoju.

. Jeigu sergate arba Juisuy vaikas serga sunkia infekcine liga, pasireiskiancia didele kiino
temperatiira. Tokiais atvejais skiepijima reikia atidéti, kol pasveiksite. Nesunki infekciné liga,
pavyzdziui, perSalimas, neturéty kelti problemy, bet pirmiausia apie tai pasikalbékite su
gydytoju.

. Jeigu sergate ar Jiisy vaikas serga kokia nors liga arba vartojate ar Jiisy vaikas vartoja kokiy
nors vaisty, kurie slopina imuning sistema, pavyzdziui, uzsikrétus zmogaus imunodeficito
virusu (ZIV) arba sergant jgyto imunodeficito sindromu (AIDS). Ar galima skiepytis $ia
vakcina, priklausys nuo Jiisy arba Jiisy vaiko imuninés sistemos biklés.
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o Priorix negalima vartoti néS¢ioms moterims. Moterys turéty saugotis néStumo viena ménesi po
vakcinacijos. Atsitiktinai paskiepijus Priorix néscia moteri, tai neturéty biiti prieZastimi
néstumui nutraukti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ skiepijantis arba skiepijant Jasy vaika Priorix:

. jeigu Jums arba Jiisy vaikui buvo centrinés nervy sistemos sutrikimuy, traukuliy, pasireiskusiuy
kartu su stipriu kar§¢iavimu, arba kraujo giminaiciams yra buve traukuliy. Tokiu atveju, jeigu
po paskiepijimo pakyla auksta kiino temperatiira, skubiai kreipkités i gydytoja;

. jeigu Jums arba Juisy vaikui kada nors buvo pasireiskusi alerginé reakcija i kiauSinio baltyma;

o jeigu Jums arba Jusy vaikui kada nors buvo pasireiskes Salutinis poveikis po skiepijimo tymu,
kiaulytés (epideminio parotito) ar raudonukeés vakcina, jskaitant greita mélyniy atsiradima arba
ilgesni nei iprastai kraujavima (zr. 4 skyriy);

o jeigu yra nusilpusi Jisy arba Jiisy vaiko imuniné sistema (pvz., dél ZIV infekcijos). Jas arba
Jusy vaikas turite biiti atidziai stebimi, nes reakcija { vakcinas gali buiti nepakankama, kad
uztikrinty apsauga nuo ligos (zr. 2 skyriy).

Jeigu per 72 valandy po paskiepijimo bendravote arba Jiisy vaikas bendravo su Zmogumi, serganciu
tymais, Priorix tam tikru mastu gali apsaugoti nuo ligos.

Jaunesni kaip 12 ménesiy vaikai

Kidikiai, kurie buvo paskiepyti pirmaisiais gyvenimo metais, gali btiti nepakankami apsaugoti. Jiisy
gydytojas patars, ar reikia papildomy vakcinos doziu.

Priorix, kaip ir visos vakcinos, negali visiSkai apsaugoti visy paskiepytu zmoniy.

Kiti vaistai ir Priorix

Jeigu vartojate arba Jiisy vaikas vartoja ar neseniai vartojote arba Jusy vaikas vartojo kity vaisty (arba
kity vakciny) arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Priorix galima suleisti tuo paciu metu, kai esate skiepijamas arba Jiisy vaikas yra skiepijamas kitomis
rekomenduojamomis vakcinomis, pavyzdziui, vakcinomis nuo difterijos, stabligés, kokliuso, b tipo
Haemophilus influenzae, geriamaja arba inaktyvuota poliomielito vakcina, hepatito A ir B, C serotipo
meningokoky konjuguota, véjaraupiy ir 10-valente pneumokokine konjuguota vakcinomis.

Vakcinos turi biiti suleistos i skirtingas injekcijos vietas. Kaip tai padaryti, patars gydytojas.

Jeigu vakcinos leidziamos ne tuo paciu metu, rekomenduojama kita gyvaja susilpninta vakcing suleisti
praéjus maziausiai | ménesiui po paskiepijimo Priorix.

Gydytojas gali atidéti skiepijima maziausiai 3 ménesiams, jeigu Jums arba Jiisy vaikui buvo perpiltas
kraujas arba suleista zmogaus antiktiny (imunoglobuliny).

Jeigu reikia atlikti tuberkulino mégini, ji reikia atlikti arba bet kuriuo laiku prie§ skiepijima, skiepijant
arba paréjus 6 savaitéms po paskiepijimo Priorix.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Priorix negalima vartoti néS¢ioms moterims. Moterys turéty saugotis néStumo vieng ménesj po

vakcinacijos. Atsitiktinai paskiepijus néscia moterj Priorix, tai neturéty biiti priezastimi néStumui
nutraukti.

Jeigu esate néscia, zindote kiidiki, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §ia vakcing pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
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Priorix sudétyje yra sorbitolio

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate arba Jusy vaikas netoleruoja kokiy nors
angliavandeniy, kreipkités i ji pries skiepijant Sia vakcina.

[IraSyti nacionalinius duomenis]

3. Kaip vartoti Priorix
Priorix leidziama po oda arba i raumenis.

Priorix skirta vartoti 9 ménesiy ir vyresniems vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems. Tinkama laika ir
injekcijy kieki Jums ir Jusy vaikui nustatys gydytojas, atsizvelgdamas i oficialias rekomendacijas.

Vakcinos niekada negalima leisti i kraujagysle.

4. Galimas Salutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visos kitos, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
Vartojant §ig vakcina, gali pasireiksti iSvardytas Salutinis poveikis.

Klinikiniy Priorix tyrimy metu pasireiské toks Salutinis poveikis:

. Labai daznas (gali pasireiksti dazniau, kaip paskiepijus 1 i§ 10 vakcinos doziu)
e paraudimas injekcijos vietoje;
e karS¢iavimas (38 °C ar didesnis).

* Daznas (gali pasireiksti ne dazniau, kaip paskiepijus 1 i§ 10 vakcinos doziu)
e skausmas ir patinimas injekcijos vietoje;
e karSc¢iavimas (didesnis kaip 39,5 °C);
e iSbérimas (démés);
o virSutiniy kvépavimo taku infekciné liga.

¢  Nedaznas (gali pasireiksti ne dazniau, kaip paskiepijus 1 i§ 100 vakcinos doziy)
o vidurinés ausies infekciné liga;
o limfmazgiy (kaklo, pazasties ar kirksnies liauky) patinimas;
e apetito nebuvimas;
e nervingumas;
e nenormalus verkimas;
e negal¢jimas miegoti (nemiga);
e akiy paraudimas, dirginimas ir asarojimas (konjunktyvitas);
e bronchitas;
e kosulys;
e paausinés seiliy liaukos(paausio srityje pries ausies kauselj esanti liauka) patinimas;
e viduriavimas;
e vémimas.

¢ Retas (gali pasireiksti ne dazniau, kaip paskiepijus 1 i§ 1 000 vakcinos doziy)
o traukuliai, pasireiskiantys kartu su kar§¢iavimu;
e alerginés reakcijos.

Po Priorix patekimo i rinka, buvo pranesta apie papildomo Salutinio poveikio kelis atvejus:
e sanariy skausmas ir uzdegimas;
e lengviau nei jprastai atsirandantys taskiniai ar smulkiy démeliy pavidalo kraujavimai ar
kraujosruvos dél kraujo ploksteliy (trombocity) kiekio sumazéjimo;
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e staiga pasireiSkusi gyvybei pavojinga alerginé reakcija;
e smegeny dangaly, galvos ir nugaros smegeny bei periferiniy nervy uzdegimas, Guillain
Barré sindromas (kylantysis paralyzius iki kvépavimo raumeny paralyziaus);
e Kawasaki sindromas (pagrindiniai ligos pozymiai yra, pavyzdziui, karS¢iavimas, odos
iSbérimas, pating limfmazgiai, burnos ir ryklés gleiviniy uzdegimas ir iSbérimas);
o daugiaformé raudoné (simptomai: raudonos, daznai nieztin¢ios démés, panasios 1 i§bérima
sergant tymais, kuris prasideda galiinése, o kartais pasireiskia ant veido ir kity kiino viety);
e |tymus ir kiaulyt¢ (epidemini parotita) panasiis simptomai,
e silpnesni tymai;
e trumpalaikis skausmingas s¢klidziy patinimas.
Jeigu Jums arba Jiisy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, iskaitant Siame lapelyje nenurodyta,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
5. Kaip laikyti Priorix

Sia vakcina laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés po ,,Tinka iki* ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §ios
vakcinos vartoti negalima.

Paruosta vakcina reikia suleisti nedelsiant. Jei to padaryti neimanoma, vakcing reikia laikyti Saldytuve
(2 °C - 8 °C) ir suvartoti per 8 valandas po i$tirpinimo.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Priorix sudétis

[IraSyti nacionalinius duomenis]

Priorix iSvaizda ir Kkiekis pakuotéje

[LraSyti nacionalinius duomenis]

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}
[[rasyti nacionalinius duomenis]

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams
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Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, visada turi biiti lengvai prieinamos medicininés gydymo ir
priezitiros priemongés tam atvejui, jeigu po vakcinos suleidimo pasireiksty retai pasitaikanti
anafilaksiné reakcija.

Pries leidziant vakcina, reikia leisti, kad nuo odos pavirsiaus iSgaruoty alkoholis ir kitos
dezinfekavimo medziagos, nes jos gali inaktyvinti vakcinoje esancius susilpnintus virusus.

Priorix jokiomis aplinkybémis negalima leisti i kraujagysle.

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

Prie§ vartojima tirpiklj ir iStirpinta vakcina reikia apzifiréti, ar juose néra kokiy nors pasaliniy kiety
daleliy ir (ar) nepakitusios fizinés ju savybés. Pastebéjus tokiu pokyciu, tirpikli arba paruosta vakcina
reikia iSmesti.

Vakcing reikia istirpinti visa tirpiklio talpyklés turinj susvirkstus i buteliuka su milteliais. Tirpikli
suSvirkstus i miltelius, miSini reikia gerai pakratyti, kol milteliai visiSkai istirpsta tirpiklyje.

Dél nedideliy pH skirtumy istirpintos vakcinos spalva gali biiti nuo skaidrios persiky iki fuksijy
rausvumo, taciau dél to vakcinos aktyvumas nesikeicia.

Reikia suleisti visa buteliuko turinj.

Paruosta vakcina reikia suleisti nedelsiant. Jeigu tai neimanoma, vakcing reikia laikyti Saldytuve (2 °C
- 8 °C) ir suvartoti per 8 valandas po iStirpinimo.

Nesuvartota vaistini preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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