III pielikums

Zalu apraksts, markéjuma teksts un lietosanas instrukcija

Piezime: Sis zalu apraksts, mark&juma teksts un lietoSanas instrukcija ir versija, kas ir spéka
Komitejas Ieémuma laika.

Komitejas IEmuma dalibvalstu kompetentas iestades saskana ar atsauces (references) valsti
atjauninas produkta informaciju, ja tas bis nepiecieSams. Tadé| Sis zalu apraksts, markéjuma
teksts un lietoSanas instrukcija katra zina var neatspogulot pasreizéjo tekstu.
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
[Aizpilda nacionali]

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
Vakcina satur 9 mg sorbita, skatit 4.4 apakSpunktu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

[Aizpilda nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

PRIORIX indicéts aktivai imunizacijai pret masalam, epidémisko parotitu un masalinam b&rniem no
9 ménesu vecuma, pusaudziem un pieaugusajiem.

Informaciju par lietoSanu 9 - 12 m&neSus veciem b&rniem skatit 4.2, 4.4 un 5.1 apakSpunkta.
4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas

PRIORIX jalieto saskana ar oficialajam rekomendacijam.

Personas no 12 méneSu vecuma
Deva ir 0,5 ml. Otra deva jaievada saskana ar oficialajam rekomendacijam.

PRIORIX var lietot personam, kuram ieprieks ir veikta vakcinacija ar citu monovalentu vai kombin&tu
masalu, epidémiska parotita un masalinu vakcimu.

9 - 12 ménesus veci zidaini

Zidainiem pirmaja dzives gada var nebiit pietickama reakcija uz vakcinu sastavdalam. Ja
epidemiologiska situacija ir tada, ka nepiecieSsama zidainu vakcinacija pirmaja dzives gada (piem&ram,
slimibas uzliesmojums vai celoSana uz endémiskiem regioniem), otraja dzives gada jaievada otra
PRIORIX deva, velams trTs ménesu laika p&c pirmas devas. Intervals starp devam nekada gadijuma
nedrikst biit 1saks par Cetram nedélam (skatit 4.4 un 5.1 apakSpunktu).

Zidaini lidz 9 ménesu vecumam
PRIORIX drosiba un efektivitate, lietojot zidainiem vecuma Iidz 9 ménesiem, nav pieradita.

IevadiSanas veids

PRIORIX paredzéts subkutanai ievadiSanai, lai gan to var injicét arT intramuskulari (skatit 4.4 un
5.1 apakSpunktu).
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Pacientiem ar trombocitopéniju vai jebkada veida koagulacijas traucg€jumiem vakcinu vélams ievadit
subkutani (skatit 4.4 apak$punktu).
Noradijumus par zalu sagatavosanu pirms ievadiSanas skatit 6.6 apakspunkta.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai kadu no 6.1 apakSpunkta uzskaititajam paligvielam, vai
neomicinu. Kontakta dermatits pret neomicinu anamnéz€ nav kontrindikacija. Informaciju par
paaugstinatas jutibas reakcijam pret olu olbaltumvielam skatit 4.4 apakSpunkta.

Humorals vai celulars imtindeficits (primars vai iegiits), arT hipogammaglobulinémija,
disgammaglobulin€mija un AIDS vai simptomatiska HIV infekcija, vai ar vecumu saistits CD4+ T
limfocTttu procentualais daudzums bérniem Iidz 12 ménesu vecumam: CD4+ <25%; 12-35 ménesus
veciem b&rniem: CD4+ <20%; 36 — 59 ménesus veciem bérniem: CD4+ <15% (skattt

4.4 apaksSpunktu).

Griitnieciba (skatit 4.6 apakSpunktu).

Tapat ka citu vakcinu lietoSanas gadijuma, art PRIORIX ievadiSana jaatliek akiitas slimibas gadijuma
ar izteikti paaugstinatu kermena temperatiiru. Tomér viegla infekcija, pieméram, saaukstéSanas, nav
par iemeslu, lai atteiktos no vakcinacijas.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Tapat ka visu injicgjamu vakcinu ievadiSanas gadijuma, vienmér jabit pieejamai atbilstosai
mediciniskai palidzibai un noverosSanai reti iespgjamas anafilaktiskas reakcijas gadijuma p&c vakcinas
ievadiSanas.

Spirtam un citiem dezinfekcijas lidzekliem jalauj iztvaikot no adas pirms vakcinas injic€Sanas, jo tie
var inaktivet novajinatos vakcinas virusus.

Zidainiem pirmaja dzives gada var biit nepietickama atbildes reakcija pret vakcinas komponentiem, jo
pastav iesp€ja, ka ir saglabajusas mates antivielas (skatit 4.2 un 5.1 apakSpunktu).

Personam ar centralas nervu sisteémas (CNS) traucgjumiem, predispoziciju uz febriliem krampjiem vai
krampjiem gimenes anamnéz€ pirms PRIORIX lietoSanas jaievéro nepiecieSsama piesardziba. Personas,
kam anamngzg ir febrili krampji, rlipigi janovero.

Vakcinas masalu un epidémiska parotita komponenti ir producgti vistu embriju $tinu kultaras, tade] var
saturgt olu proteinu p&das. Personas, kuram agrak ir bijusas anafilaktiskas, anafilaktoidas vai citas
tulitgja tipa reakcijas (piem., generalizéta natrene, mutes un rikles tiska, apgriitinata elposana,
hipotensija vai Soks) p&c olu lietoSanas uztura, var biit paaugstinats tulitgja tipa paaugstinatas jutibas
reakciju raSanas risks p&c vakcinacijas, kaut gan $ada tipa reakcijas ir radusas loti reti. Pacienti, kuriem
ir bijusi anafilakse p&c olu lietoSanas uztura, javakcing loti piesardzigi, un jabit pieejamai atbilstosai
anafilakses arst€Sanas iesp&jai gadijuma, ja Sada reakcija rodas.

Pacientus ar retiem iedzimtiem fruktozes nepanesibas traucgjumiem nedrikst vakcinét ar PRIORIX, jo
tas satur sorbitu.

Veicot vakcinaciju 1idz 72 stundu laika p&c saskares ar dabiskam masalam, var iegiit ierobezotu
aizsardzibu pret tam.

Tapat ka lietojot jebkuru vakcinu, visiem vakcin€tajiem var neveidoties aizsargajosa imiinreakcija.

PRIORIX NEKADA GADIJUMA NEDRIKST IEVADIT INTRAVASKULARI.
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Trombocitopénija

P&c vakcinacijas ar masalu, epidémiska parotita un masalinu vakcinam ir zinots par trombocitopénijas
pastiprinaSanas gadijumiem un trombocitopenijas recidiva gadijumiem pacientiem, kuriem bija
trombocitopénija péc pirmas devas. Ar MMR saistita trombocitop€nija ir reta un — parasti —
paslimit§josa. Pacientiem, kuriem trombocitopénija ir pasreiz vai anamnéz€ p&c vakcinacijas pret
masalam, epidémisko parotitu vai masalinam, riipigi jaizvert€ ieguvuma un riska attieciba saistiba ar
PRIORIX lietosanu. Sie pacienti javakcing piesardzigi un, vélams, subkutani.

Pacienti ar novajinatu imunsistému

Pacientiem ar novajinatu imiinsist€ému, kuriem nav kontrindikaciju $adai vakcinacijai (skatit

4.3 apakspunktu), reakcija var nebiit tik laba ka pacientiem ar normalu imiinsistémas darbibu, tadel
dazi no Siem pacientiem kontakta gadijuma var infic€ties ar masalam, epidémisko parotitu vai
masalindm, neraugoties uz vakcinas lietoanu saskana ar noradijumiem. Sadi pacienti riipigi janovéro,
lai konstatgtu, vai viniem nerodas masalu, epidémiska parotita un masalinu pazimes.

ParneSana

Masalu un epidémiska parotita virusu parnesana no vakcinétiem cilvékiem uz jutigam personam, kas
nonak ar tiem kontakta, nekad nav dokumentg&ta. Ir zinams, ka masalinu un masalu viruss izdalas rikles
gala 7 - 28 dienas pé&c vakcinacijas, un maksimala izdaliSanas notiek ap 11. dienu. Tomér nav
pieradijumu par So izdalito vakcinas virusu parneSanu uz jutigam kontaktpersonam. Ir dokumenteta
masalinu vakcinas virusa parnesana uz zidainiem ar mates piena starpniecibu, ka arT transplacentara
parnesana, tacu bez jebkadam kliniskas slimibas pazimém.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

PRIORIX var ievadit vienlaicigi (bet atseviskas injekcijas vietas) ar jebkuru no talak mingtajam
monovalentajam vai kombingtajam vakcinam [tai skaita ar heksavalentajam vakcinam (DTPa-HBV-
IPV/Hib)]: ar vakcinu pret difteriju un stingumkrampjiem un bezsiinu gara klepus vakcinu (DTPa), ar
vakcinu pret Haemophilus influenzae b tipu (Hib), ar inaktiveto vakcinu pret poliomielitu (IPV), ar
vakcinu pret B hepatitu (HBV), ar vakcinu pret A hepatitu (HAV), ar konjugéto vakcinu pret C
serotipa meningokokiem (MenC), ar vakcinu pret varicella zoster (VZV), ar peroralo vakcinu pret
poliomielitu (OPV) un ar 10-valento pneimokoku konjugata vakcimu saskana ar vietgjam
rekomendacijam.

Ja PRIORIX un citas dzivu, novajinatu virusu vakcinas neievada vienlaicigi, starp to ievadiSanu
ieteicams ieverot vismaz viena ménesa intervalu.

Nav datu par PRIORIX lietosanu kopa ar jebkadam citam vakcinam.

Ja javeic tuberkulina raudze, tas jadara pirms vai vienlaicigi ar vakcinaciju, jo kombin&ta masalu,
epidemiska parotita un masalinu vakcina var izraisit 1slaicigu adas jutibas nomakumu pret tuberkulinu.
Ta ka §1 reakcija ilgst maksimali 6 ned€las, tuberkulia raudzi nedrikst veikt $aja perioda pec
vakcingSanas, lai izvairitos no pseidopozitiviem rezultatiem.

Personam, kam ievaditi cilveka gammaglobulini vai parlietas asinis, atkariba no ievaditas cilvéka
globulinu devas vakcinacija jaatliek uz 3 ménesiem vai ilgaku laiku (Iidz 11 m&nesiem), jo iesp&jams
vakcinas efektivitates zudums, pasivi ieglitu masalu, epidémiska parotita un masalinu antivielu del.
4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Fertilitate

PRIORIX nav novertéts fertilitates petijumos.
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Griitnieciba
PRIORIX griitniecibas laika ir kontrindic@ts (skatit 4.3 apakSpunktu). Tomer nav dokumentgts
kaitgjums auglim, kad vakcinas pret masalam, epidémisko parotitu un masalinam tika ievaditas

sievietém, kuras neapzinati bija vakcing&tas agrina gritniecibas perioda.

Reproduktiva vecuma sievietes

Sievietém, kuras plano griitniecibu, péc vakcinacijas ar PRIORIX velams to atlikt uz 1 ménesi. Lai
gan sievieteém pirms vakcinacijas ir japavaica par agrinas griitniecibas iespgjamibu, skrinings ar
testiem, lai to izsl€gtu, nav nepiecieSams. Ja sieviete, par kuru nav bijis zinams, ka vina ir griitniecibas
stavokli, ir neapzinati vakcinéta ar PRIORIX, tas nav uzskatams par iemeslu griitniecibas
partrauksanai.

BaroSana ar krati

Pieredze, lietojot PRIORIX zidiSanas perioda, ir ierobezota. Tomér pétijumos ir pieradits, ka sievietem
pe€cdzemdibu perioda, kuras baro b&rnu ar kriiti un kuram veikta vakcinacija ar dzivu, novajinatu
virusu vakcinam pret masalinam, viruss var izdalities mates piena un tikt parnests zidainiem, kurus
baro ar kriiti, tacu bez jebkadam simptomatiskas slimibas pazimém. Tikai tad, ja bernam ir apstiprinats
imiindeficits vai pastav aizdomas par to, jaizverte risks un vakcinacijas raditais guvums matei (skatit
4.3 apakSpunktu).

4.7 Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

PRIORIX nav vai arT ir nenozimiga ietekme uz spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot iekartas.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Talak aprakstitais droSuma profils ir balstits uz datiem par aptuveni 12 000 cilveku, kuriem PRIORIX
tika ievadits kliniskajos p&tijumos.

Blakusparadibas, kas varétu rasties péc kombingtas masalu, masalinu un epidémiska parotita vakcinas,
atbilst tam, kuras novero pec atseviskas vai kombin&tas monovalentu vakcinu ievadiSanas.

Kontrolgtos kliniskos petijumos, tika aktivi noverotas pazimes un simptomi 42 dienas p&c vakcinacijas.
Vakcingtajam personam pétijuma laika tika ligts pazinot visas kliniskas izpausmes.

Visbiezakas blakusparadibas peéc PRIORIX ievadiSanas bija apsartums injekcijas vieta un drudzis ar
temperatiiru 238 °C (rektali) vai >37,5 °C (aksillari/orali).

Blakusparadibu uzskaitijums

Blakusparadibas, par kuram zinots, minétas atkariba no to biezuma:
Loti biezi (=1/10)

Biezi (21/100 Iidz <1/10)

Retak (>1/1000 Iidz <1/100)

Reti (>1/10 000 lidz <1/1000)

Dati no kliniskajiem peétijumiem

Infekcijas un infestacijas:
Biezi: augsgjo elpcelu infekcija
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Retak: vidusauss iekaisums

Asins un limfatiskas sist€émas traucéjumi:
Retak: limfadenopatija

Imunas sistémas traucéjumi:
Reti: alergiskas reakcijas

Vielmainas un uztures traucéjumi:
Retak: anoreksija

Psihiskie traucéjumi:
Retak: nervozitate, patologiska rauduliba, bezmiegs

Nervu sist€émas traucéjumi:
Reti: febrilie krampji

Acu bojajumi:
Retak: konjunktivits

Elpo$anas sistémas traucéjumi, krasu kurvija un videnes slimibas:
Retak: bronhits, klepus

Kunga-zarnu trakta trauceéjumi:
Retak: pieauss dziedzeru palielinasanas, caureja, vemsana

Adas un zemadas audu bojajumi:
Biezi: izsitumi

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta:
Loti biezi: apsartums injekcijas vieta, drudzis >38°C (rektali) vai >37,5°C (aksillari/orali)
Biezi: sapes un pietikums injekcijas vieta, drudzis >39,5°C (rektali) vai >39°C (aksillari/orali)

Blakusparadibu biezuma kategorijas gan péc pirmas, gan otras vakcinas devas visuma bija Iidzigas.
Izne€mums bija sapes injekcijas vieta, kas bija “biezi” pec pirmas vakcinas devas un “loti biezi” p&c
otras vakcinas devas.

Pécregistracijas dati

Pécregistracijas novéroSanas laika ir zinpots ari par $adam blakusparadibam p&c vakcinacijas ar
PRIORIX.
Ta ka par §tm blakusparadibam tika zinots spontani, nav iesp&jams drosi noteikt to biezumu.

Infekcijas un infestacijas:
Meningits, orhits, epididimits, atipiskas vieglas vai pavajinatas masalas, epidémiskajam parotitam
lidzigs sindroms

Asins un limfatiskas sist€émas traucgjumi:
Trombocitop€nija, trombocitopéniska purpura

Iminas sistémas traucéjumi:
Anafilaktiskas reakcijas

Nervu sistémas traucéjumi:
Parejoss mielits, Gijena-Barg sindroms, periférs neirits, encefalits*

Adas un zemadas audu bojajumi:
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Erythema multiforme

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi:
Artralgija, artrits

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadi$anas vieta:
Kawasaki sindroms

* Zinojumu biezums par encefalitu bija mazak neka 1 uz 10 miljoniem devu. Encefalita rasanas risks
péc vakcinas ievadiSanas ir stipri mazaks par encefalita risku, ko rada dabiskas slimibas (masalas: 1
no 1000 Iidz 2000 gadijumiem; epid€miskais parotits: 2-4 no 1000 gadijumiem; masalinas: apmeéram
1 no 6000 gadijumiem).

Nejausa intravaskulara ievadiSana var izraisit smagas reakcijas vai pat Soku.

Neatlieckamas mediciniskas palidzibas pasakumi javeic atbilstosi reakcijas smaguma pakapei (skatit
apakspunktu 4.4).

4.9 Pardozesana

P&cregistracijas noverosanas laika ir zinots par pardozésanas gadijumiem (lidz 2 reiz€m parsniegta
ieteikta deva). Pardoz&sana nebija saistita ar blakusparadibu rasanos.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: virusu vakcina, ATK kods JO7B D52

Imunreakcija bérniem no 12 ménesu vecuma

Kliniskos pétijumos, kuros piedalijusies b&rni vecuma no 12 méneSiem lidz 2 gadiem, PRIORIX
pieraditas izteikti imunogénas Ipasibas.

Ieprieks seronegativam vakcingjamam personam vakcinacija ar vienu PRIORIX devu antivielu
veidosanos pret masalam inducgja 98,1%, pret epidémisko parotitu — 94,4% un pret masalinam —
100% gadijumu.

Divus gadus pec primaras vakcinacijas serokonversijas biezums bija 93,4% masalam, 94,4%
epideémiskajam parotitam un 100% masalinam.

Lai arT nav informacijas par PRIORIX aizsargajoSo efektivitati, imunogenitati uzskata par
aizsargajosas efektivitates pieradijumu. Tacu dazos lauka p&tijumos zinots, ka efektivitate pret
epidémisko parotitu var biit mazaka par noveéroto serokonversijas biezumu pret epidémisko parotttu.

Imunreakcija bérniem vecuma no 9 Iidz 10 ménesSiem

Klmiskaja p&tijuma piedalijas 300 veseli berni vecuma no 9 1idz 10 ménesiem pirmas vakcinas devas
sanemsanas laika. 147 no Siem individiem vienlaicigi sapéma PRIORIX un VARILRIX.
Serokonversijas biezums masalam, epidémiskajam parotitam un masalinam bija attiecigi 92,6%,
91,5% un 100%. Serokonversijas biezums péc otras devas, ko ievadija 3 ménesSus pec pirmas devas,
bija 100% masalam un 99,2% epidémiskajam parotitam. Tadel, lai panaktu optimalu imiinreakciju,
otra PRIORIX deva jaievada tris ménesSu laika.

Pusaudzi un piecaugusie
PRIORIX droSums un izraisitd imunitates veidoSanas pusaudziem un pieauguSajiem kliniskajos
pEtijumos nav Tpasi pétita.

Intramuskulara lietoSana
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Ierobezots skaits individu kliniskajos pétfjumos PRIORIX sanéma intramuskulari. Serokonversijas
bieZzums pret visam trim sastavdalam bija Iidzigs tam, kadu novéroja p&c subkutanas ievadiSanas.

5.2 Farmakokinétiskas ipaSibas

Farmakokingtiku vakcinam nav nepiecieSams novertet.

5.3 Prekliniskie dati par droSumu

Ne-kliniskie dati, balstoties uz vispargjiem drosibas pétijumiem, nenorada ne uz kadu ipasu risku
cilvekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpilda nacionali]

6.2 Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dg] §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalem.
[Aizpilda nacionali]

6.3 Uzglabasanas laiks

2 gadi.

Vakcina jainjice talit péc sagatavoSanas. Ja tas nav iesp&jams, ta jauzglaba ledusskapi, 2°C - 8°C
temperatiira un jaizlieto 8 stundu laika p&c sagatavosanas.

[Aizpilda nacionali]

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

[Aizpilda nacionali]

Uzglabasanas nosacTjumus p&c zalu sagatavosSanas skatit 6.3 apaks$punkta.
6.5 Iepakojuma veids un saturs

[Aizpilda nacionali]

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

un/vai fizikalo ipasibu parmainu. Gadijjuma, ja tas novero, Skidinatajs vai izSkidinata vakcina
jaiznicina.

Vakcina jaizskidina, pievienojot flakonam ar pulveri visu skidinataja daudzumu, kas pievienots
iepakojumam. P&c $kidinataja pievienosanas pulverim maisijums labi jasakrata, 11dz pulveris pilnigi
izskidis.

______

fuksiju sartai, nezaudgjot vakcinas iedarbibu.
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Jaievada viss flakona saturs.
Jaizvairas no saskares ar dezinfekcijas Iidzekliem (skatit 4.4 apakSpunktu).

Neizlietotas zales un izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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1. ZALU NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
[Aizpilda nacionali]

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
Vakcina satur 9 mg sorbita, skatit 4.4 apakspunktu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

[Aizpilda nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

PRIORIX indicéts aktivai imunizacijai pret masalam, epidémisko parotitu un masalinam b&rniem no
9 ménesu vecuma, pusaudziem un pieaugusajiem.

Informaciju par lietoSanu 9 - 12 m&neSus veciem b&rniem skatit 4.2, 4.4 un 5.1 apakSpunkta.
4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas

PRIORIX jalieto saskana ar oficialajam rekomendacijam.

Personas no 12 méneSu vecuma
Deva ir 0,5 ml. Otra deva jaievada saskana ar oficialajam rekomendacijam.

PRIORIX var lietot personam, kuram ieprieks ir veikta vakcinacija ar citu monovalentu vai kombin&tu
masalu, epidémiska parotita un masalinu vakcimu.

9 - 12 ménesus veci zidaini

Zidainiem pirmaja dzives gada var nebiit pietickama reakcija uz vakcinu sastavdalam. Ja
epidemiologiska situacija ir tada, ka nepiecieSsama zidainu vakcinacija pirmaja dzives gada (piem&ram,
slimibas uzliesmojums vai celoSana uz endémiskiem regioniem), otraja dzives gada jaievada otra
PRIORIX deva, velams trTs ménesu laika p&c pirmas devas. Intervals starp devam nekada gadijuma
nedrikst biit 1saks par Cetram nedélam (skatit 4.4 un 5.1 apakSpunktu).

Zidaini lidz 9 ménesu vecumam
PRIORIX drosiba un efektivitate, lietojot zidainiem vecuma Iidz 9 ménesiem, nav pieradita.

IevadiSanas veids

PRIORIX paredzéts subkutanai ievadiSanai, lai gan to var injicét arT intramuskulari (skatit 4.4 un
5.1 apakSpunktus).
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Pacientiem ar trombocitopéniju vai jebkada veida koagulacijas traucg€jumiem vakcinu vélams ievadit
subkutani (skatit 4.4 apak$punktu).
Noradijumu par zalu sagatavoSanu pirms ievadiSanas skattt 6.6 apakSpunkta.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai kadu no 6.1 apakSpunkta uzskaititajam paligvielam, vai
neomicinu. Kontakta dermatits pret neomicinu anamnéz€ nav kontrindikacija. Informaciju par
paaugstinatas jutibas reakcijam pret olu olbaltumvielam skatit 4.4 apakSpunkta.

Humorals vai celulars imtindeficits (primars vai iegiits), arT hipogammaglobulinémija,
disgammaglobulin€mija un AIDS vai simptomatiska HIV infekcija, vai ar vecumu saistits CD4+ T
limfocTttu procentualais daudzums bérniem Iidz 12 ménesu vecumam: CD4+ <25%; 12-35 ménesus
veciem b&rniem: CD4+ <20%; 36 — 59 ménesus veciem bérniem: CD4+ <15% (skattt

4.4 apaksSpunktu).

Griitnieciba (skatit 4.6 apakSpunktu).

Tapat ka citu vakcinu lietoSanas gadijuma, art PRIORIX ievadiSana jaatliek akiitas slimibas gadijuma
ar izteikti paaugstinatu kermena temperatiiru. Tomér viegla infekcija, pieméram, saaukstéSanas, nav
par iemeslu, lai atteiktos no vakcinacijas.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Tapat ka visu injicgjamu vakcinu ievadiSanas gadijuma, vienmér jabit pieejamai atbilstosai
mediciniskai palidzibai un noverosSanai reti iespgjamas anafilaktiskas reakcijas gadijuma p&c vakcinas
ievadiSanas.

Spirtam un citiem dezinfekcijas lidzekliem jalauj iztvaikot no adas pirms vakcinas injic€Sanas, jo tie
var inaktivet novajinatos vakcinas virusus.

Zidainiem pirmaja dzives gada var biit nepietickama atbildes reakcija pret vakcinas komponentiem, jo
pastav iesp€ja, ka ir saglabajusas mates antivielas (skatit 4.2 un 5.1 apakSpunktu).

Personam ar centralas nervu sisteémas (CNS) traucgjumiem, predispoziciju uz febriliem krampjiem vai
krampjiem gimenes anamné&zg pirms PRIORIX ievadiSanas jaievéro nepiecieSsama piesardziba.
Personas, kam anamn&zg ir febrili krampiji, riipigi janovero.

Vakcinas masalu un epidémiska parotita komponenti ir producgti vistu embriju $tinu kultaras, tade] var
saturét olu proteinu p&das. Personas, kuram agrak ir bijusas anafilaktiskas, anafilaktoidas vai citas
tuliteja tipa reakcijas (piem., generalizéta natrene, mutes un rikles tiska, apgriitinata elposana,
hipotensija vai Soks) p&c olu lietoSanas uztura, var biit paaugstinats tiilit€ja tipa paaugstinatas jutibas
reakciju raSanas risks p&c vakcinacijas, kaut gan $ada tipa reakcijas ir radusas loti reti. Pacienti, kuriem
ir bijusi anafilakse p&c olu lietoSanas uztura, javakcing loti piesardzigi, un jabit pieejamai atbilstosai
anafilakses arst€Sanas iesp&jai gadijuma, ja Sada reakcija rodas.

Pacientus ar retiem iedzimtiem fruktozes nepanesibas traucgjumiem nedrikst vakcinét ar PRIORIX, jo
tas satur sorbitu.

Veicot vakcinaciju lidz 72 stundu laika p&c saskares ar dabiskam masalam, var iegtit ierobezotu
aizsardzibu pret tam.

Tapat ka lietojot jebkuru vakcinu, visiem vakcin€tajiem var neveidoties aizsargajosa imiinreakcija.

PRIORIX NEKADA GADIJUMA NEDRIKST IEVADIT INTRAVASKULARI.
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Trombocitopénija

P&c vakcinacijas ar masalu, epidémiska parotita un masalinu vakcinam ir zinots par trombocitop&nijas
pastiprinaSanas gadijumiem un trombocitopenijas recidiva gadijumiem pacientiem, kuriem bija
trombocitopénija péc pirmas devas. Ar MMR saistita trombocitop€nija ir reta un — parasti —
paslimit&josa. Pacientiem, kuriem trombocitopénija ir pasreiz vai anamn&z€ p&c vakcinacijas pret
masalam, epidémisko parotitu vai masalinam, riipigi jaizvert€ ieguvuma un riska attieciba saistiba ar
PRIORIX lietosanu. Sie pacienti javakcing piesardzigi un, vélams, subkutani.

Pacienti ar novajinatu imunsistému

Pacientiem ar novajinatu imiinsist€ému, kuriem nav kontrindikaciju $adai vakcinacijai (skatit

4.3 apakspunktu), reakcija var nebiit tik laba ka pacientiem ar normalu imiinsistémas darbibu, tadel
dazi no Siem pacientiem kontakta gadijuma var infic€ties ar masalam, epidémisko parotitu vai
masalindm, neraugoties uz vakcinas lietoanu saskana ar noradijumiem. Sadi pacienti riipigi janovéro,
lai konstatgtu, vai viniem nerodas masalu, epidémiska parotita un masalinu pazimes.

ParneSana

Masalu un epidémiska parotita virusu parnesana no vakcinétiem cilvékiem uz jutigam personam, kas
nonak ar tiem kontakta, nekad nav dokumentg&ta. Ir zinams, ka masalinu un masalu viruss izdalas rikles
gala 7 - 28 dienas pé&c vakcinacijas, un maksimala izdaliSanas notiek ap 11. dienu. Tomér nav
pieradijumu par So izdalito vakcinas virusu parneSanu uz jutigam kontaktpersonam. Ir dokumenteta
masalinu vakcinas virusa parnesana uz zidainiem ar mates piena starpniecibu, ka arT transplacentara
parnesana, tacu bez jebkadam kliniskas slimibas pazimém.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

PRIORIX var ievadit vienlaicigi (bet atseviskas injekcijas vietas) ar jebkuru no talak mingtajam
monovalentajam vai kombingtajam vakcinam [tai skaita ar heksavalentajam vakcinam (DTPa-HBV-
IPV/Hib)]: ar vakcinu pret difteriju un stingumkrampjiem un bezsiinu gara klepus vakcinu (DTPa), ar
vakcinu pret Haemophilus influenzae b tipu (Hib), ar inaktiveto vakcinu pret poliomielitu (IPV), ar
vakcinu pret B hepatitu (HBV), ar vakcinu pret A hepatitu (HAV), ar konjugéto vakcinu pret C
serotipa meningokokiem (MenC), ar vakcinu pret varicella zoster (VZV), ar peroralo vakcinu pret
poliomielitu (OPV) un ar 10-valento pneimokoku konjugata vakcimu saskana ar vietgjam
rekomendacijam.

Ja PRIORIX un citas dzivu, novajinatu virusu vakcinas neievada vienlaicigi, starp to ievadiSanu
ieteicams ieverot vismaz viena ménesa intervalu.

Nav datu par PRIORIX lietosanu kopa ar jebkadam citam vakcinam.

Ja javeic tuberkulina raudze, tas jadara pirms vai vienlaicigi ar vakcinaciju, jo kombin&ta masalu,
epidemiska parotita un masalinu vakcina var izraisit 1slaicigu adas jutibas nomakumu pret tuberkulinu.
Ta ka §1 reakcija ilgst maksimali 6 ned€las, tuberkulia raudzi nedrikst veikt $aja perioda pec
vakcingSanas, lai izvairitos no pseidopozitiviem rezultatiem.

Personam, kam ievaditi cilveka gammaglobulini vai parlietas asinis, atkariba no ievaditas cilvéka
globulinu devas vakcinacija jaatliek uz 3 ménesiem vai ilgaku laiku (Iidz 11 m&nesiem), jo iesp&jams
vakcinas efektivitates zudums, pasivi ieglitu masalu, epidémiska parotita un masalinu antivielu del.
4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Fertilitate

PRIORIX nav novertéts fertilitates petijumos.
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Griitnieciba
PRIORIX griitniecibas laika ir kontrindic@ts (skatit 4.3 apakSpunktu). Tomer nav dokumentgts
kaitgjums auglim, kad vakcinas pret masalam, epidémisko parotitu un masalinam tika ievaditas

sievietém, kuras neapzinati bija vakcing&tas agrina gritniecibas perioda.

Reproduktiva vecuma sievietes

Sievietém, kuras plano griitniecibu, péc vakcinacijas ar PRIORIX velams to atlikt uz 1 ménesi. Lai
gan sievieteém pirms vakcinacijas ir japavaica par agrinas griitniecibas iespgjamibu, skrinings ar
testiem, lai to izsl€gtu, nav nepiecieSams. Ja sieviete, par kuru nav bijis zinams, ka vina ir griitniecibas
stavokli, ir neapzinati vakcinéta ar PRIORIX, tas nav uzskatams par iemeslu griitniecibas
partrauksanai (skatit 4.4 apakspunktu).

BaroSana ar krati

Pieredze, lietojot PRIORIX zidiSanas perioda, ir ierobezota. Tomér pétijumos ir pieradits, ka sievietem
pe€cdzemdibu perioda, kuras baro b&rnu ar kriiti un kuram veikta vakcinacija ar dzivu, novajinatu
virusu vakcinam pret masalinam, viruss var izdalities mates piena un tikt parnests zidainiem, kurus
baro ar kriiti, tacu bez jebkadam simptomatiskas slimibas pazimém. Tikai tad, ja bernam ir apstiprinats
imiindeficits vai pastav aizdomas par to, jaizverte risks un vakcinacijas raditais guvums matei (skatit
4.3 apakSpunktu).

4.7 Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

PRIORIX nav vai arT ir nenozimiga ietekme uz spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot iekartas.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Talak aprakstitais droSuma profils ir balstits uz datiem par aptuveni 12 000 cilveku, kuriem PRIORIX
tika ievadits kliniskajos p&tijumos.

Blakusparadibas, kas varétu rasties péc kombingtas masalu, masalinu un epidémiska parotita vakcinas,
atbilst tam, kuras novero pec atseviskas vai kombin&tas monovalentu vakcinu ievadiSanas.

Kontrolgtos kliniskos petijumos, tika aktivi noverotas pazimes un simptomi 42 dienas p&c vakcinacijas.
Vakcingtajam personam pétijuma laika tika ligts pazinot visas kliniskas izpausmes.

Visbiezakas blakusparadibas peéc PRIORIX ievadiSanas bija apsartums injekcijas vieta un drudzis ar
temperatiiru 238 °C (rektali) vai >37,5 °C (aksillari/orali).

Blakusparadibu uzskaitijums

Blakusparadibas, par kuram zinots, minétas atkariba no to biezuma:
Loti biezi (=1/10)

Biezi (21/100 Iidz <1/10)

Retak (>1/1000 Iidz <1/100)

Reti (>1/10000 Iidz <1/1000)

Dati no kliniskajiem peétijumiem

Infekcijas un infestacijas:
Biezi: augsgjo elpcelu infekcija
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Retak: vidusauss iekaisums

Asins un limfatiskas sist€émas traucéjumi:
Retak: limfadenopatija

Imunas sistémas traucéjumi:
Reti: alergiskas reakcijas

Vielmainas un uztures traucéjumi:
Retak: anoreksija

Psihiskie traucéjumi:
Retak: nervozitate, patologiska rauduliba, bezmiegs

Nervu sist€émas traucéjumi:
Reti: febrilie krampji

Acu bojajumi:
Retak: konjunktivits

Elpo$anas sistémas traucéjumi, krasu kurvija un videnes slimibas:
Retak: bronhits, klepus

Kunga-zarnu trakta trauceéjumi:
Retak: pieauss dziedzeru palielinasanas, caureja, vemsana

Adas un zemadas audu bojajumi:
Biezi: izsitumi

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta:
Loti biezi: apsartums injekcijas vieta, drudzis >38°C (rektali) vai >37,5°C (aksillari/orali)
Biezi: sapes un pietikums injekcijas vieta, drudzis >39,5°C (rektali) vai >39°C (aksillari/orali)

Blakusparadibu biezuma kategorijas gan péc pirmas, gan otras vakcinas devas visuma bija Iidzigas.
Izne€mums bija sapes injekcijas vieta, kas bija “biezi” pec pirmas vakcinas devas un “loti biezi” p&c
otras vakcinas devas.

Pécregistracijas dati

Pécregistracijas novéroSanas laika ir zinpots ari par $adam blakusparadibam p&c vakcinacijas ar
PRIORIX.
Ta ka par §tm blakusparadibam tika zinots spontani, nav iesp&jams drosi noteikt to biezumu.

Infekcijas un infestacijas:
Meningits, orhits, epididimits, atipiskas vieglas vai pavajinatas masalas, epidémiskajam parotitam
lidzigs sindroms

Asins un limfatiskas sist€émas traucgjumi:
Trombocitop€nija, trombocitopéniska purpura

Iminas sistémas traucéjumi:
Anafilaktiskas reakcijas

Nervu sistémas traucéjumi:
Parejoss mielits, Gijena-Barg sindroms, periférs neirits, encefalits*

Adas un zemadas audu bojajumi:
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Erythema multiforme

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi:
Artralgija, artrits

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadi$anas vieta:
Kawasaki sindroms

* Zinojumu biezums par encefalitu bija mazak neka 1 uz 10 miljoniem devu. Encefalita rasanas risks
péc vakcinas ievadiSanas ir stipri mazaks par encefalita risku, ko rada dabiskas slimibas (masalas: 1
no 1000 Iidz 2000 gadijumiem; epid€miskais parotits: 2-4 no 1000 gadijumiem; masalinas: apmeéram
1 no 6000 gadijumiem).

Nejausa intravaskulara ievadiSana var izraisit smagas reakcijas vai pat Soku. Neatlickamas
mediciniskas palidzibas pasakumi javeic atbilstosi reakcijas smaguma pakapei (skatit 4.4
apakspunktu).

4.9 Pardozéesana

P&cregistracijas noverosanas laika ir zinots par pardozésanas gadijumiem (lidz 2 reiz€m parsniegta
ieteikta deva). Pardoz&sana nebija saistita ar blakusparadibu rasanos.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: virusu vakcina, ATK kods JO7B D52

Imunreakcija bérniem no 12 ménesu vecuma

Kliniskos pétijumos, kuros piedalijusies b&rni vecuma no 12 méneSiem lidz 2 gadiem, PRIORIX
pieraditas izteikti imunogénas Ipasibas.

Ieprieks seronegativam vakcingjamam personam vakcinacija ar vienu PRIORIX devu antivielu
veidosanos pret masalam inducgja 98,1%, pret epidémisko parotitu — 94,4% un pret masalinam —
100% gadijumu.

Divus gadus pec primaras vakcinacijas serokonversijas biezums bija 93,4% masalam, 94,4%
epideémiskajam parotitam un 100% masalinam.

Lai arT nav informacijas par PRIORIX aizsargajoSo efektivitati, imunogenitati uzskata par
aizsargajosas efektivitates pieradijumu. Tacu dazos lauka p&tijumos zinots, ka efektivitate pret
epidémisko parotitu var biit mazaka par noveéroto serokonversijas biezumu pret epidémisko parotttu.

Imunreakcija bérniem vecuma no 9 Iidz 10 ménesSiem

Klmiskaja p&tijuma piedalijas 300 veseli berni vecuma no 9 1idz 10 ménesiem pirmas vakcinas devas
sanemsanas laika. 147 no Siem individiem vienlaicigi sapéma PRIORIX un VARILRIX.
Serokonversijas biezums masalam, epidémiskajam parotitam un masalinam bija attiecigi 92,6%,
91,5% un 100%. Serokonversijas biezums péc otras devas, ko ievadija 3 ménesSus pec pirmas devas,
bija 100% masalam un 99,2% epidémiskajam parotitam. Tadel, lai panaktu optimalu imiinreakciju,
otra PRIORIX deva jaievada tris meénesu laika.

Pusaudzi un picaugusie
PRIORIX droSums un izraisitd imunitates veidoSanas pusaudziem un pieauguSajiem kliniskajos
pEtijumos nav Tpasi pétita.
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Intramuskulara lietoSana
Ierobezots skaits individu kltiskajos petijumos PRIORIX sanéma intramuskulari. Serokonversijas
biezums pret visam trim sastavdalam bija Iidzigs tam, kadu noveroja p&c subkutanas ievadiSanas.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Farmakokinétiku vakcinam nav nepiecieSams novertet.

5.3 Prekliniskie dati par droSumu

Ne-klmiskie dati, balstoties uz vispargjiem drosibas petijumiem, nenorada ne uz kadu ipasu risku
cilvekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpilda nacionali]

6.2 Nesaderiba

Saderibas petijumu trukuma dgl §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.
[Aizpilda nacionali]

6.3 Uzglabasanas laiks

2 gadi.

Vakcina jainjice talit péc sagatavoSanas. Ja tas nav iesp&jams, ta jauzglaba ledusskapi, 2°C - 8°C
temperattira un jaizlieto 8 stundu laika p&c sagatavosanas.

[Aizpilda nacionali]

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

[Aizpilda nacionali]

Uzglabasanas nosacTijumus p&c zalu sagatavosSanas skatit 6.3 apakSpunkta.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

[Aizpilda nacionali]

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikosanos

Pirms ievadiSanas Skidinatajs un iz§kidinata vakcina vizuali japarbauda, vai taja nav svesu dalinu
un/vai fizikalo Tpasibu parmainu. Gadijuma, ja tas novéro, $kidinatajs vai iz§kidinata vakcina
jaiznicina.

iepakojumam. P&c skidinataja pievienoSanas pulverim maistjums labi jasakrata, [idz pulveris pilnigi
izskidis.
fuksiju sartai, nezaudgjot vakcinas iedarbibu.
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Jaievada viss flakona saturs.
Jaizvairas no saskares ar dezinfekcijas Iidzekliem (skatit 4.4 apakSpunktu).

Neizlietotas zales un izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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MARKEJUMA TEKSTS

38



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
FLAKONS + AMPULA, IEPAKOJUMS PA 1, 10, 20, 25, 40, 100

1. ZALU NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpilda nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai (s.c.) vai intramuskularai (i.m.) lietoSanai
Pulveris un $kidinatajs pirms ievadiSanas jasagatavo
Pirms lietosanas sakratit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

P&c sagatavosanas jaievada uzreiz vai 8 stundu laika, uzglabajot ledusskapi

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]
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10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Iznicinat atbilstosi vietgjam prasibam

11

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

| 12.

REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

<Aizpilda nacionali>

13. SERIJAS NUMURS
Serija:
‘ 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales
[Aizpilda nacionali]

| 15.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
FLAKONS + PILNSLIRCE

AR 1 ATSEVISKU ADATU: IEPAKOJUMS PA 20, 40

AR 2 ATSEVISKAM ADATAM: IEPAKOJUMS PA 1, 10, 25, 100
BEZ ADATAS: IEPAKOJUMS PA 1, 10, 20, 25, 40, 100

1. ZALU NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpilda nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai (s.c.) vai intramuskularai (i.m.) lietoSanai
Pulveris un $kidinatajs pirms ievadiSanas jasagatavo
Pirms lietoSanas sakratit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

P&c sagatavosanas jaievada uzreiz vai 8 stundu laika, uzglabajot ledusskapi

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Iznicinat atbilstosi vietgjam prasibam

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

‘ 12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

‘ 13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales
[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
FLAKONS AR PULVERI

| 1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

s.c. vai i.m.
[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva
[Aizpilda nacionali]

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
AMPULA VAI SLIRCE AR SKIDINATAJU

| 1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (0,5 ml)
[Aizpilda nacionali]

6. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

Pirms vakcinas ievadiSanas Jums vai Jiisu bérnam uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur

Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadze€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- S1 vakeina ir parakstitas tikai Jums vai Jisu bérnam. Nedodiet to citiem.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas.

Saja instrukcija varat uzzinat:

l. Kas ir Priorix un kadam noliikam to lieto

2. Kas jazina pirms Priorix ievadiSanas Jums vai Jiisu bérnam
3. Ka lietot Priorix

4, Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Priorix

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Priorix un kadam noliikam to lieto

Priorix ir vakcina, ko lieto berniem no 9 ménesu vecuma, pusaudziem un pieaugusajiem, lai pasargatu
vinus no slimibam, ko izraisa masalu, epidémiska parotita un masalinu virusi.

Ka darbojas Priorix
Kad cilveks tiek vakcingts ar Priorix, imiinsistéma (organisma dabiska aizsargsist€ma) sak izstradat
antivielas, lai pasargatu cilvéku no infic€Sanas ar masalu, epidémiska parotita un masalinu virusiem.

Kaut gan Priorix satur dzivos virusus, tie ir par vaju, lai izraisttu masalas, epidémisko parotitu vai
masalinas veseliem cilveékiem.

2. Kas jazina pirms Priorix ievadiSanas Jums vai Jusu bérnam
Nelietojiet Priorix $ados gadijumos

e Ja Jums vai Jisu bérnam ir alergija pret kadu no §is vakcinas sastavdalam (minétas 6. sadala).
Alergijas pazimes var biit niezo§i izsitumi, elpas trilkums un sejas vai méles tiiska;

e jair zinams, ka Jums vai Jisu bérnam ir alergija pret neomicinu (antibiotiku). Kontakta
dermatitam (izsitumu raSanas, ja ada ir tiesa kontakta ar alergénu, piem&ram, neomicinu)
nevajadz@tu radit problémas, tomér vispirms konsultgjieties ar arstu;

e ja Jums vai Jiisu bé€rnam ir smaga infekcija ar augstu temperatiiru. Tados gadijumos vakcinacija
tiks atlikta, 11dz biis notikusi atveseloSanas. Vieglai infekcijai, piem&ram, saaukst€Sanas
gadfjumam, nevajadzetu bt problémai, tacu vispirms konsultgjieties ar arstu;

e ja Jiis vai Jusu bérns slimojat ar kadu slimibu vai lietojat kadus medikamentus, kas novajina
iminsistému; pieméri ir cilvéka imtindefictta viruss (HIV) vai iegiitais imtindeficita sindroms
(AIDS). Tas, vai Jiis vai Jisu bérns sanems vakcinu, biis atkarigs no imunitates pakapes.

e Priorix nedrikst ievadit griitniecem. No griitniecibas jaizsargajas vienu meénesi pec vakcinacijas. Ja
griitniecei neapzinati veikta vakcinacija ar Priorix, tas nav uzskatams par iemeslu griitniecibas
partrauksanai.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Priorix ievadiSanas Jums vai Jiisu b&rnam, pastastiet arstam vai farmaceitam:

e ja Jums vai Jiisu b&rnam ir vai agrak ir bijusi centralas nervu sist€mas traucgjumi vai augstas
temperatiiras izraisiti krampji, vai krampji gimenes anamnézg. Ja péc vakcinacijas rodas augsta
temperattira, nekav&joties konsultgjieties ar arstu;

e ja Jums vai Jisu bérnam ir vai agrak ir bijusi smaga alergiska reakcija pret olu olbaltumiem,;

e ja Jums vai Jiisu b&rnam p&c vakcinacijas pret masalam, epidémisko parotitu un masalinam ir
bijusas blakusparadibas, kas saistitas ar atru zilumu rasanos vai ilgaku asino$anu neka parasti
(skatit 4. sadalu);

e ja Jums vai Jiisu b&rnam ir novajinata imiinsistéma (pieméram, HIV infekcijas dg€l), Jis vai Jisu
b&rnu ripigi janovero, jo reakcija uz vakcmam var nebiit pietickama, lai nodro$inatu aizsardzibu
pret slimibu (skatit 2. sadalu).

Ja Jums vai Jisu bernam vakcinacija tiks veikta 72 stundu laika p&c kontakteSanas ar kadu, kam ir
masalas, Priorix zinama méra aizsargas pret So slimibu.

Beérni lidz 12 ménesu vecumam
Pirmaja dzives gada vakcinétajiem b&rniem var nebiit pilniga aizsardziba. Jusu arsts ieteiks, vai ir
vajadzigas papildu vakcinas devas.

Tapat ka visas vakcinas, Priorix var nenodros$inat pilnigu aizsardzibu visiem vakcin&tajiem cilveékiem.
Citas zales un Priorix

Pastastiet arstam par visam zalém (vai citam vakcmam), kuras Jis vai Jusu bérns lietojat, pedgeja laika
esat lietojis vai var€tu lietot.

Priorix var ievadit vienlaicigi ar citam Jums vai Jiisu b&rnam ieteiktam vakcinam, piem&ram, ar
vakcinu pret difteriju, stingumkrampjiem, garo klepu, Haemophilus influenzae b tipu, peroralo vai
inaktivéto vakcinu pret poliomielitu, ar vakcinu pret A un B hepatitu, C serogrupas meningokoku
konjugata vakcinu, ar vakcinu pret véjbakam, ka ari 10-valento pneimokoku konjugata vakcinu.
Injekcijas javeic atseviskas injekcijas vietas. Jiisu arsts sniegs Jums konsultaciju.

Ja Priorix un citas dzivu, novajinatu virusu vakcinas neievada vienlaicigi, starp to ievadiSanu ieteicams
ieveérot vismaz viena meénesa starplaiku.

Ja Jums vai Jusu bérnam nesen ir parlietas asinis vai ievaditas cilvéka antivielas (imiinglobulini), arsts
var atlikt vakcinaciju vismaz uz 3 ménesiem.

Ja javeic tuberkulina raudze, tas jadara pirms vai vienlaicigi ar vakcinaciju, vai arT ne agrak ka
6 nedelas péc vakcinacijas ar Priorix.

Griitnieciba, zidiSanas periods un fertilitate

Priorix nedrikst ievadit gritniecem. Turpmako vienu ménesi p&c vakcinacijas jaizsargajas no
griitniecibas. Ja ar Priorix neapzinati vakcingta griitniece, tas nav uzskatams par iemeslu griitniecibas
partraukSanai.

Ja Jums iestajusies grutnieciba vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit iestajusies
griitnieciba vai ja planojat griitniecibu, pirms §1s vakcinas ievadiSanas konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Priorix satur sorbitu.

Ja arsts ir teicis, ka Jums vai Jisu bérnam ir kada cukura nepanesiba, pirms §1s vakcinas ievadiSanas
konsultgjieties ar arstu.

[Aizpilda nacionali]
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3. Ka lietot Priorix
Priorix injic€ zem adas vai muskuli.

Priorix ir paredz&ts be&rniem no 9 ménesu vecuma, pusaudziem un pieaugusajiem. Vakcinacijas laiku
un Jums vai Jisu bérnam nepiecie$samo injekciju skaitu noteiks arsts atbilstosi oficialajam
rekomendacijam.

Vakcmu nekada gadijuma nedrikst ievadit véna.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Lietojot §1s zales, var rasties $adas blakusparadibas:

Priorix klmisko p&ttjumu laika radas sadas blakusparadibas:

¢ Loti biezi (var rasties vairak neka 1 gadijuma no 10 injic€tajam vakcinas devam):
e apsartums injekcijas vieta
e paaugstinata temperattra 38°C vai vairak

* Biezi (var rasties [1dz 1 gadijumam no 10 injic€tajam vakcinas devam):
e sapes un pietikums injekcijas vieta
e paaugstinata temperatiira virs 39,5°C
e izsitumi
e augsgjo elpcelu infekcijas
¢  Retak (var rasties 1idz 1 gadijumam no 100 injicgtajam vakcinas devam):
vidusauss infekcija
palielinati limfmezgli (kakla, paduses vai cirk$na limfmezgli)
gstgribas zudums
nervozitate
patologiska rauduliba
nespgja iemigt (bezmiegs)
acu apsartums, kairinajums un izdalijjumi no acim (konjunktivits)
bronhits
klepus
pieauss dziedzeru pietikums
caureja
vems$ana

* Reti (var rasties [idz 1 gadijumam no 1000 injic€tajam vakcinas devam):
e krampji, kas noris ar augstu temperatiiru
o alergiskas reakcijas

P&c Priorix registracijas dazos gadijumos ir zinots ari par $adam blakusparadibam:
e locitavu sapes un pietikums
e punktveida vai siki asinsizpludumi vai vieglaka zilumu raSanas neka parasti sakara ar
samazinatu trombocitu skaitu
e péksnas, dzivibai bistamas alergiskas reakcijas
e smadzenu apvalku, galvas vai muguras smadzenu un periféro nervu iekaisums, Gijéna-Barg
sindroms (ascendgjosa paralize 11dz pat elposanas paralizei)
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Kavasaki sindroms (slimibas galvenas pazimes ir drudzis, adas izsitumi, palielinati
limfmezgli, mutes un rikles glotadas iekaisums un izsitumi)

o Erythema multiforme (tas simptomi ir sarkani, biezi vien niezo$i izsitumi, kas ir I1dzigi
masalu izsitumiem un vispirms paradas uz ekstremitatém un dazreiz uz sejas un pargjam
kermena dalam)

e masalam un epidémiskajam parotitam lidzigi simptomi

e viegli izteiktas masalas

e parejoSs, sapigs s€klinieku pietikums

Ja Jums vai Jiisu bernam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas.

5. Ka uzglabat Priorix

Uzglabat So vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec ,,Derigs lidz”.

Vakcina jainjicé tilit péc atSkaidiSanas. Ja tas nav iesp&jams, ta jauzglaba ledusskapi (2°C - 8°C) un
jaizlieto 8 stundu laika p&c atSkaidiSanas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
Jus vai Juisu bérns vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

[Aizpilda nacionali]

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Priorix satur

[Aizpilda nacionali]

Priorix arejais izskats un iepakojums:
[Aizpilda nacionali]

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas Tpasnieks un raZotajs
[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}
[Aizpilda nacionali]

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem:
Tapat ka visu injicjamu vakcinu ievadiSanas gadijuma, vienmer jabut pieejamai atbilstosai
mediciniskai palidzibai un noverosanai reti iesp&jamas anafilaktiskas reakcijas gadijuma p&c vakcinas

ievadiSanas.

Spirtam un citiem dezinfekcijas lidzekliem jalauj iztvaikot no adas pirms vakcinas injic€S$anas, jo tie
var inaktivet novajinatos vakcinas virusus.
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Priorix nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

Saderibas pétijumu trikuma dé| zales nedrikst lietot maisjjuma ar citiem produktiem.

Pirms ievadiSanas $kidinatajs un izSkidinata vakcina vizuali japarbauda, vai taja nav svesu dalinu
un/vai fizikalo Tpasibu parmainu. Gadijuma, ja tas novéro, Skidinatajs vai izskidinata vakcina
jaiznicina.

Vakcina jaizskidina, pievienojot flakonam ar pulveri visu skidinataja daudzumu, kas pievienots
iepakojumam. P&c Skidinataja pievienoSanas pulverim skidums labi jasakrata, Iidz pulveris pilnigi

izskidis.

Sakara ar nelielam pH atSkirtbam, izSkidinatas vakcinas krasa var variét no gaisas persiku krasas I[idz
fuksiju sartai. Tas neietekm@ vakcinas iedarbibu.

Injicgjiet visu flakona saturu.

P&c iz8kidinasanas vakcina jaievada uzreiz. Ja tas nav iesp&jams, ta jauzglaba ledusskapi (2°C - 8°C)
un jaizlieto 8 stundu laika p&c sagatavosanas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

Pirms vakcinas ievadiSanas Jums vai Jiisu bérnam uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur

Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadze€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- S1 vakeina ir parakstitas tikai Jums vai Jisu bérnam. Nedodiet to citiem.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas.

Saja instrukcija varat uzzinat:

l. Kas ir Priorix un kadam noliikam to lieto

2. Kas jazina pirms Priorix ievadiSanas Jums vai Jiisu bérnam
3. Ka lietot Priorix

4, Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Priorix

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Priorix un kadam nolikam to lieto

Priorix ir vakcina, ko lieto berniem no 9 ménesu vecuma, pusaudziem un pieaugusajiem, lai pasargatu
vinus no slimibam, ko izraisa masalu, epidémiska parotita un masalinu virusi.

Ka darbojas Priorix

Kad cilveks tiek vakcingts ar Priorix, imiinsistéma (organisma dabiska aizsargsist€éma) sak izstradat
antivielas, lai pasargatu cilvéku no infic€$anas ar masalu, epidé€miska parotita un masalinu virusiem.

Kaut gan Priorix satur dzivos virusus, tie ir par vaju, lai izraisitu masalas, epid€misko parotitu vai
masalinas veseliem cilvekiem.

2. Kas jazina pirms Priorix ievadiSanas Jums vai Jiisu bérnam
Nelietojiet Priorix $ados gadijumos

e Ja Jums vai Jisu bérnam ir alergija pret kadu no §is vakcinas sastavdalam (minétas 6. sadala).
Alergijas pazimes var biit niezo$i izsitumi, elpas trikums un sejas vai méles ttiska;

e jair zinams, ka Jums vai Jisu bérnam ir alergija pret neomicinu (antibiotiku). Kontakta
dermatitam (izsitumu raSanas, ja ada ir tiesa kontakta ar alergénu, piemeéram, neomicinu)
nevajadzetu radit problémas, tomer vispirms konsultgjieties ar arstu;

e ja Jums vai Jusu bérnam ir smaga infekcija ar augstu temperatiru. Tados gadijumos vakcinacija
tiks atlikta, 11dz biis notikusi atveselo$anas. Vieglai infekcijai, pieméram, saaukst€Sanas
gadijumam, nevajadzetu biit problémai, tacu vispirms konsultgjieties ar arstu;

e ja Jus vai Jusu berns slimojat ar kadu slimibu vai lietojat kadus medikamentus, kas novajina
imunsistému; pieméri ir cilvéka imiindefictta viruss (HIV) vai iegttais imiindeficita sindroms
(AIDS). Tas, vai Jus vai Jisu bérns sanems vakcinu, biis atkarigs no imunitates pakapes.

e Priorix nedrikst ievadit griitniecem. No griitniecibas jaizsargajas vienu meénesi pec vakcinacijas. Ja
griitniecei neapzinati veikta vakcinacija ar Priorix, tas nav uzskatams par iemeslu griitniecibas
partraukSanai.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Priorix ievadiSanas Jums vai Jiisu b&rnam, pastastiet arstam vai farmaceitam:

e jaJums vai Jisu bérnam ir vai agrak ir bijusi centralas nervu sist€émas traucgjumi vai augstas
temperatiiras izraisiti krampji, vai krampji gimenes anamnéze. Ja péc vakcinacijas rodas augsta
temperattra, nekave&joties konsultgjieties ar arstu;

e  jaJums vai Jisu bérnam ir vai agrak ir bijusi smaga alergiska reakcija pret olu olbaltumiem,;

e jaJums vai Jusu beérmam p&c vakcinacijas pret masalam, epidémisko parotitu un masalinam ir
bijusas blakusparadibas, kas saistitas ar atru zilumu rasanos vai ilgaku asinoSanu neka parasti
(skatit 4. sadalu);

e  jaJums vai Jisu bérnam ir novajinata imiinsistéma (pieméram, HIV infekcijas dél), Jus vai Jisu
b&rnu riipigi janovero, jo reakcija uz vakcmam var nebiit pietickama, lai nodrosinatu aizsardzibu
pret slimibu (skatit 2. sadalu).

Ja Jums vai Jiisu bernam vakcinacija tiks veikta 72 stundu laika p&c kontakteSanas ar kadu, kam ir
masalas, Priorix zinama méra aizsargas pret So slimibu.

Beérni lidz 12 ménesu vecumam
Pirmaja dzives gada vakcinétajiem b&rniem var nebiit pilniga aizsardziba. Jusu arsts ieteiks, vai ir
vajadzigas papildu vakcinas devas.

Tapat ka visas vakcinas, Priorix var nenodros$inat pilnigu aizsardzibu visiem vakcin&tajiem cilveékiem.
Citas zales un Priorix

Pastastiet arstam par visam zalém (vai citam vakcmam), kuras Jis vai Jusu bérns lietojat, pedgeja laika
esat lietojis vai var€tu lietot.

Priorix var ievadit vienlaicigi ar citam Jums vai Jiisu b&rnam ieteiktam vakcinam, piem&ram, ar
vakcinu pret difteriju, stingumkrampjiem, garo klepu, Haemophilus influenzae b tipu, peroralo vai
inaktivéto vakcinu pret poliomielitu, ar vakcinu pret A un B hepatitu, C serogrupas meningokoku
konjugata vakcinu, ar vakcinu pret véjbakam, ka ari 10-valento pneimokoku konjugata vakcinu.
Injekcijas javeic atseviskas injekcijas vietas. Jiisu arsts sniegs Jums konsultaciju.

Ja Priorix un citas dzivu, novajinatu virusu vakcinas neievada vienlaicigi, starp to ievadiSanu ieteicams
ieveérot vismaz viena meénesa starplaiku.

Ja Jums vai Jusu bérnam nesen ir parlietas asinis vai ievaditas cilvéka antivielas (imiinglobulini), arsts
var atlikt vakcinaciju vismaz uz 3 ménesiem.

Ja javeic tuberkulina raudze, tas jadara pirms vai vienlaicigi ar vakcinaciju, vai arT ne agrak ka
6 nedelas péc vakcinacijas ar Priorix.

Griitnieciba, zidiSanas periods un fertilitate

Priorix nedrikst ievadit gritniecem. Turpmako vienu ménesi p&c vakcinacijas jaizsargajas no
griitniecibas. Ja ar Priorix neapzinati vakcingta griitniece, tas nav uzskatams par iemeslu griitniecibas
partraukSanai.

Ja Jums iestajusies grutnieciba vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit iestajusies
griitnieciba vai ja planojat griitniecibu, pirms §1s vakcinas ievadiSanas konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Priorix satur sorbitu.

Ja arsts ir teicis, ka Jums vai Jisu bérnam ir kada cukura nepanesiba, pirms §1s vakcinas ievadiSanas
konsultgjieties ar arstu.

[Aizpilda nacionali]
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3. Ka lietot Priorix
Priorix injic€ zem adas vai muskuli.

Priorix ir paredz&ts be&rniem no 9 ménesu vecuma, pusaudziem un pieaugusajiem. Vakcinacijas laiku
un Jums vai Jisu bérnam nepiecie$samo injekciju skaitu noteiks arsts atbilstosi oficialajam
rekomendacijam.

Vakcmu nekada gadijuma nedrikst ievadit véna.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Lietojot §1s zales, var rasties $adas blakusparadibas:

Priorix klmisko p&ttjumu laika radas sadas blakusparadibas:

¢ Loti biezi (var rasties vairak neka 1 gadijuma no 10 injic€tajam vakcinas devam):
e apsartums injekcijas vieta
e paaugstinata temperattra 38°C vai vairak

* Biezi (var rasties [1dz 1 gadijumam no 10 injic€tajam vakcinas devam):
e sapes un pietikums injekcijas vieta
e paaugstinata temperatiira virs 39,5°C
e izsitumi
e augsgjo elpcelu infekcijas
¢  Retak (var rasties 1idz 1 gadijumam no 100 injicgtajam vakcinas devam):
vidusauss iekaisums
palielinati limfmezgli (kakla, paduses vai cirk$na limfmezgli)
gstgribas zudums
nervozitate
patologiska rauduliba
nespgja iemigt (bezmiegs)
acu apsartums, kairinajums un izdalijjumi no acim (konjunktivits)
bronhits
klepus
pieauss dziedzeru pietikums
caureja
vemsana

* Reti (var rasties [idz 1 gadijumam no 1000 injic€tajam vakcinas devam):
e krampji, kas noris ar augstu temperatiiru
o alergiskas reakcijas

P&c Priorix registracijas dazos gadijumos ir zinots ari par $adam blakusparadibam:
e locitavu sapes un pietikums
e punktveida vai siki asinsizpludumi vai vieglaka zilumu raSanas neka parasti sakara ar
samazinatu trombocitu skaitu
e péksnas, dzivibai bistamas alergiskas reakcijas
e smadzenu apvalku, galvas vai muguras smadzenu un periféro nervu iekaisums, Gijéna-Barg
sindroms (ascendgjosa paralize 11dz pat elposanas paralizei)
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Kavasaki sindroms (slimibas galvenas pazimes ir drudzis, adas izsitumi, palielinati
limfmezgli, mutes un rikles glotadas iekaisums un izsitumi)

o Erythema multiforme (tas simptomi ir sarkani, biezi vien niezo$i izsitumi, kas ir I1dzigi
masalu izsitumiem un vispirms paradas uz ekstremitatém un dazreiz uz sejas un pargjam
kermena dalam);

e masalam un epidémiskajam parotitam lidzigi simptomi;

e viegli izteiktas masalas;

e parejoSs, sapigs s€klinieku pietikums.

Ja Jums vai Jiisu bernam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas.

5. Ka uzglabat Priorix

Uzglabat So vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec ,,Derigs lidz”.

Vakcina jainjicé tilit péc atSkaidiSanas. Ja tas nav iesp&jams, ta jauzglaba ledusskapi (2°C - 8°C) un
jaizlieto 8 stundu laika p&c atSkaidiSanas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
Jus vai Juisu bérns vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

[Aizpilda nacionali]

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Priorix satur

[Aizpilda nacionali]

Priorix arejais izskats un iepakojums:
[Aizpilda nacionali]

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas Tpasnieks un raZotajs
[Skatit I pielikumu — Aizpilda nacionali]

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}
[Aizpilda nacionali]

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem:
Tapat ka visu injicjamu vakcinu ievadiSanas gadijuma, vienmer jabut pieejamai atbilstosai
mediciniskai palidzibai un noverosanai reti iesp&jamas anafilaktiskas reakcijas gadijuma p&c vakcinas

ievadiSanas.

Spirtam un citiem dezinfekcijas lidzekliem jalauj iztvaikot no adas pirms vakcinas injic€S$anas, jo tie
var inaktivet novajinatos vakcinas virusus.
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Priorix nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

Saderibas pétijumu trikuma dé| zales nedrikst lietot maisjjuma ar citiem produktiem.

Pirms ievadiSanas $kidinatajs un izSkidinata vakcina vizuali japarbauda, vai taja nav svesu dalinu
un/vai fizikalo Tpasibu parmainu. Gadijuma, ja tas novéro, Skidinatajs vai izskidinata vakcina
jaiznicina..

Vakcina jaizskidina, pievienojot flakonam ar pulveri visu skidinataja daudzumu, kas pievienots
iepakojumam. P&c Skidinataja pievienoSanas pulverim skidums labi jasakrata, Iidz pulveris pilnigi

izskidis.

Sakara ar nelielam pH atSkirtbam, izSkidinatas vakcinas krasa var variét no gaisas persiku krasas I[idz
fuksiju sartai. Tas neietekm@ vakcinas iedarbibu.

Injicgjiet visu flakona saturu.

P&c iz8kidinasanas vakcina jaievada uzreiz. Ja tas nav iesp&jams, ta jauzglaba ledusskapi (2°C - 8°C)
un jaizlieto 8 stundu laika p&c sagatavosanas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.
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