Priloha III

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna
informacia pre pouzivatel'ov

Poznamka: Tento SPC, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatelov su verziou platnou
v Case rozhodnutia Komisie.

Po rozhodnuti Komisie kompetentné Urady ¢lenskych Statov, v spolupraci s referenénym Statom,
podla potreby aktualizuju tieto informacie o lieku. Z tohto dovodu tento SPC, oznacenie obalu a
pisomna informacia pre pouzivatefov nemusia nevyhnutne predstavovat aktualny text.
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
[M4 byt vyplnené narodne]

Pomocna latka so znamym ucinkom:
Oc¢kovacia latka obsahuje 9 mg sorbitolu, pozri Cast’ 4.4.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

[M4 byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

PRIORIX je indikovany na aktivnu imunizaciu deti vo veku od 9 mesiacov alebo starSich,
dospievajucich a dospelych proti osypkam, priusniciam a ruzienke.

Pouzitie u deti vo veku od 9 do 12 mesiacov, pozri ¢asti 4.2, 4.4 a 5.1.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Pouzitie PRIORIXu sa ma zakladat’ na oficidlnych odporacaniach.

Jedinci vo veku od 12 mesiacov alebo starsi
Déavka je 0,5 ml. Druha davka sa ma podat’ v stilade s oficialnymi odporti¢aniami.

PRIORIX sa mdze pouzit’ u jedincov, ktori boli v minulosti o¢kovani inou monovalentnou alebo
kombinovanou oc¢kovacou latkou proti osypkam, priusniciam a ruzienke.

Dojcata vo veku od 9 do 12 mesiacov

Dojcata v prvom roku zZivota nemusia dostatocne odpovedat’ na zlozky oCkovacich latok. V pripade,
ze si epidemiologicka situacia vyzaduje oCkovanie doj¢iat v prvom roku zivota (napr. vypuknutie
epidémie alebo cestovanie do endemickych oblasti), druha davka PRIORIXu sa mé podat’ v druhom
roku Zivota, najlepsie do troch mesiacov po prvej davke. Casovy odstup medzi davkami nesmie byt
za ziadnych okolnosti kratsi ako Styri tyzdne (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Dojcatd mladSie ako 9 mesiacov
Bezpecnost’ a ucinnost’ PRIORIXu u dojciat mladsich ako 9 mesiacov neboli stanovené.

Spbsob podania

PRIORIX sa podava subkutannou injekciou, hoci sa tiez méze podat’ intramuskularnou injekciou
(pozri Casti 4.4 a 5.1).

U pacientov s trombocytopéniou alebo s akoukol'vek poruchou zrazanlivosti krvi sa ma uprednostnit’
subkutanne podanie ockovacej latky (pozri Cast’ 4.4).
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Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 alebo
na neomycin. Kontaktn4 dermatitida na neomycin v anamnéze nie je kontraindikaciou. Reakcie
z precitlivenosti na vaje¢né bielkoviny, pozri Cast’ 4.4.

Humoralna alebo bunkové (primarna alebo ziskand) imunodeficiencia, vratane
hypogamaglobulinémie, dysgamaglobulinémie a AIDS alebo symptomatickej HIV infekcie alebo
vekovo Specifického percenta CD4+ T-lymfocytov u deti mladSich ako 12 mesiacov: CD4+ < 25 %;
deti od 12 do 35 mesiacov: CD4+ < 20 %; deti od 36 do 59 mesiacov: CD4+ < 15 % (pozri Cast’ 4.4).

Gravidita (pozri Cast’ 4.6).

Tak ako pri inych o¢kovacich latkach sa podanie PRIORIXu musi odlozit’ u jedincov trpiacich
zévaznym akttnym febrilnym ochorenim. Pritomnost’ miernej infekcie, akou je nadcha, nemusi viest’
k odlozeniu ockovania.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Tak ako pri vSetkych injekéne poddvanych ockovacich latkach musi byt pre pripad zriedkavej
anafylaktickej reakcie vyskytujucej sa po podani oCkovacej latky vzdy okamzite k dispozicii
zodpovedajuca liecba a lekarsky dohlad.

Alkohol a iné dezinfekéné latky sa pred podanim ockovacej latky musia nechat’ odparit’ z koze,
pretoze mozu inaktivovat’ oslabené virusy v o¢kovacej latke.

Dojcata v prvom roku zZivota nemusia dostatocne odpovedat’ na zlozky ockovacej latky z dévodu
moznej interferencie s materskymi protilatkami (pozri ¢asti 4.2 a 5.1).

Pri podévani PRIORIXu jedincom s poruchou centralneho nervového systému (CNS), s nachylnostou
na febrilné ki¢e alebo s ki¢mi v rodinnej anamnéze, treba postupovat’ s naleZitou obozretnost’ou.
Ockovanych jedincov s febrilnymi kfémi v anamnéze treba po o¢kovani pozorne sledovat’.

Zlozky ockovacej latky pochadzajucej z osypok a z priusnic su produkované v bunkovej kultire
odvodenej z kuracich embryi, a preto oCkovacia latka obsahuje stopy vaje¢nej bielkoviny. Osoby,
ktoré maji v anamnéze anafylaktické, anafylaktoidné alebo iné okamzité reakcie (napr.
generalizovant urtikariu, opuch ust a hrdla, tazkosti s dychanim, hypotenziu alebo $ok), ktoré sa
objavili po poziti vajca, mézu byt vystavené zvySenému riziku vzniku reakcii z precitlivenosti
okamzitého typu po ockovani, aj ked’ sa dokazalo, ze tieto typy reakcii su vel'mi zriedkavé. Jedinci,
ktori mali anafylaxiu po poziti vajca, musia byt’ o¢kovani s mimoriadnou obozretnostou a pre pripad
vyskytu takejto reakcie musi byt k dispozicii zodpovedajuca lie¢ba anafylaxie.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktézy nesmu byt o¢kovani
PRIORIXom, pretoze obsahuje sorbitol.

Podanim ockovacej latky do 72 hodin po expozicii prirodzenému virusu osypok je mozné ziskat
obmedzenu ochranu pred osypkami.

Tak ako pri kazdej ockovacej latke sa ochranna imunitna odpoved’ nemusi vyvolat’ u vSetkych
ockovanych jedincov.

PRIORIX SA NESMIE ZA ZIADNYCH OKOLNOSTI PODAT INTRAVASKULARNE.
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Trombocytopénia

Po ockovani zivymi o¢kovacimi latkami proti osypkam, priusniciam a ruzienke boli u jedincov

s trombocytopéniou po podani prvej davky hlasené pripady zhorSenia trombocytopénie a pripady
opakovaného vyskytu trombocytopénie. Trombocytopénia suvisiaca s ockovanim proti MMR (z
anglického: measles, mumps and rubella t.j. osypky, priusnice a ruzienka) je zriedkava a zvycCajne
prechodna. U pacientov s uz existujucou trombocytopéniou, alebo ktori maju v anamnéze
trombocytopéniu vyskytujucu sa po ockovani proti osypkam, priusniciam a ruzienke, sa ma
starostlivo zhodnotit’ pomer medzi rizikom a prinosom podania PRIORIXu. Tito jedinci maja byt’
ockovani s obozretnost'ou a ma sa u nich uprednostnit’ subkutanne podanie ockovacej latky.

Pacienti s oslabenym imunitnym systémom

Pacienti s oslabenym imunitnym systémom, u ktorych sa nevyskytuje Ziadna kontraindikacia tohto
ockovania (pozri ¢ast’ 4.3), nemusia na o¢kovanie odpovedat’ tak dobre ako imunokompetentni
pacienti, a preto niektori z tychto pacientov mézu dostat’ osypky, priusnice alebo ruzienku v pripade,
ze si nimi dojdu do kontaktu, a to aj napriek nalezitému podaniu ockovacej latky. Tychto pacientov
treba starostlivo sledovat’ kvoli prejavom osypok, priusnic a ruzienky.

Prenos

Prenos virusu osypok a priusnic z o¢kovanych jedincov na vnimavé kontaktné osoby nebol nikdy
zaznamenany. Je zname, Ze dochadza k vyluovaniu virusu ruzienky a osypok z hltana,

a to po priblizne 7 az 28 dni od ockovania, pricom maximalne mnozstvo sa vyluci okolo 11. dna.
Neexistuju vSak dokazy o prenose tychto vylucenych vakcinalnych virusov na vnimavé kontaktné
osoby. Zaznamenal sa prenos vakcinalneho virusu ruzienky na dojcata cez materské mlieko ako aj
transplacentarny prenos bez klinického prejavu ochorenia.

4.5 Liekové a iné interakcie

PRIORIX sa méze podat’ stibezne (ale do réznych miest vpichu) s ktoroukol'vek z nasledujtcich
monovalentnych alebo kombinovanych ockovacich latok [vratane hexavalentnych ockovacich latok
(DTPa-HBV-IPV/Hib)]: s o¢kovacou latkou proti zaskrtu-tetanu-Ciernemu kasl'u (s acelularnou
zlozkou pertussis) (DTPa), o¢kovacou latkou proti Haemopbhilus influenzae typ b (Hib),
inaktivovanou ockovacou latkou proti poliomyelitide (IPV), ockovacou latkou proti hepatitide B
(HBYV), oc¢kovacou latkou proti hepatitide A (HAV), konjugovanou o¢kovacou latkou proti
meningokokom sérotypu C (MenC), o¢kovacou latkou proti virusu varicella-zoster (VZV), peroralnou
ockovacou latkou proti poliomyelitide (OPV) a s 10-valentnou pneumokokovou konjugovanou
ockovacou latkou v sulade s narodnymi odporii¢aniami.

Ak sa PRIORIX a iné zivé atenuované ockovacie latky nepodaji v rovnakom case, medzi ich
podanim sa odporuca minimalne jednomesacny ¢asovy odstup.

K dispozicii nie st udaje podporujice pouzitie PRIORIXu s nejakymi inymi ockovacimi latkami.

Ak sa musi urobit’ tuberkulinovy test, ma sa vykonat pred ockovanim alebo subezne s ockovanim,
pretoze bolo hldsené, Zze kombinované ockovacie latky proti osypkam, priusniciam a ruzienke mozu
sposobit’ prechodne znizZent citlivost’ tuberkulinového testu. Ked’Ze tato anergia moze pretrvavat’
maximalne az 6 tyzdiov, tuberkulinovy test sa nema vykonat’ pocas tejto doby po o¢kovani, aby sa
zabranilo falo$ne negativnym vysledkom.

U jedincov, ktorym boli podané I'udské gamaglobuliny alebo transfizia krvi, sa ma o¢kovanie odlozit’
o tri mesiace alebo dlhSie (az o 11 mesiacov) v zavislosti od podanej davky l'udskych globulinov kvoli
pravdepodobnosti zlyhania u¢innosti o¢kovacej latky v désledku pasivne ziskanych protilatok

proti osypkam, priuSniciam a ruzienke.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita

PRIORIX nebol hodnoteny v studiach fertility.
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Gravidita
PRIORIX je kontraindikovany pocas gravidity (pozri ¢ast’ 4.3). PoSkodenie plodu vSak nebolo
zaznamenané, ked’ boli ockovacie latky proti osypkam, priusniciam a ruzienke podané zenam, ktoré

nevedeli o tom, ze s v skorom $tadiu gravidity.

Zeny vo fertilnom veku

Zenam, ktoré planuji otehotniet’, sa ma odporugit’, aby sa o to pokusali aZ po uplynuti 1 mesiaca

od ockovania PRIORIXom. Hoci je potrebné opytat’ sa zien pred ockovanim, ¢i nemdzu byt v skorom
Stadiu gravidity, skriningové testy na vylucenie gravidity nie su nutné. Neumyselné ockovanie zien,
ktor¢ nevedia o svojej gravidite, PRIORIXom nie je dd6vodom na ukoncenie gravidity.

Laktécia

K dispozicii st obmedzené skiisenosti s poddvanim PRIORIXu poéas dojéenia. Stadie ukazali, Ze

u dojéiacich zien, ktoré boli po poérode oCkované zivymi atenuovanymi o¢kovacimi latkami voci
ruzienke, sa moze virus vylucit do materského mlieka a preniest’ sa na doj¢ené diet'a bez manifestacie
symptémov ochorenia. Riziké a prinosy ockovania u matky sa musia zhodnotit’ iba v pripade, ked’ sa
potvrdi alebo ked’ existuje podozrenie, ze dieta je imunodeficientné (pozri Cast’ 4.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

PRIORIX nemad zZiadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Stuhrn bezpecnostného profilu

Nizsie uvedeny bezpeénostny profil je zalozeny na udajoch ziskanych od celkovo priblizne
12 000 jedincov, ktorym bol PRIORIX podany v klinickych $tadiach.

Neziaduce reakcie, ktoré sa mozu vyskytnat’ po pouziti kombinovanej o¢kovacej latky proti
priusniciam, osypkam a ruzienke zodpovedaju tym, ktoré boli pozorované po monovalentnych
ockovacich latkach podanych samostatne alebo v kombinécii.

V kontrolovanych klinickych stadiach boli prejavy a priznaky aktivne sledované pocas 42-dnového
obdobia sledovania po o¢kovani. O¢kovani jedinci boli poziadani, aby hlasili akékol'vek klinické
udalosti poc¢as obdobia sledovania.

Najcastej$imi neziaducimi reakciami po podani PRIORIXu boli zac¢ervenanie v mieste vpichu
a horucka > 38 °C (merana v kone¢niku) alebo > 37,5 °C (merana v podpazusi/v tstach).

Zoznam neZiaducich reakcii
Hlasené neziaduce reakcie st uvedené podl'a nasledujicej frekvencie vyskytu:

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej &asté (= 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

l']daje z klinickych Studii
Infekcie a nakazy:

Casté: infekcia hornych dychacich ciest
Menej Casté: otitis media
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Poruchy krvi a lymfatického systému:
Menej Casté: lymfadenopatia

Poruchy imunitného systému:
Zriedkavé: alergické reakcie

Poruchy metabolizmu a vyzivy:
Menej Casté: anorexia

Psychické poruchy:
Menej Casté: nervozita, abnormalny pla¢, insomnia

Poruchy nervového systému:
Zriedkavé: febrilné krée

Poruchy oka:
Menej Casté: konjunktivitida

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
Menej Casté: bronchitida, kasel

Poruchy gastrointestindlneho traktu:
Menej Casté: zvacsSenie priusnej zl'azy, hnacka, vracanie

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Casté: vyrazka

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Vel'mi Casté: zaCervenanie v mieste vpichu, horucka > 38 °C (merana v konecniku) alebo > 37,5 °C
(merana v podpazusi/v tistach)

Casté: bolest’ a opuch v mieste vpichu, horti¢ka > 39,5 °C (merand v koneéniku) alebo > 39 °C
(merana v podpazusi/v tistach)

Vo vSeobecnosti bola kategoria frekvencie vyskytu neziaducich reakcii zistena po podani prve;
a druhej davky ockovacej latky podobna. Vynimkou bola bolest’ v mieste vpichu, ktora bola ,,Casta*
po prvej davke oCkovacej latky a ,,vel'mi Casta™ po druhej davke oCkovacej latky.

Udaje 7 obdobia po uvedeni licku na trh

V ramci sledovania po uvedeni lieku na trh boli po ockovani PRIORIXom navyse hlasené nasledujuce
neziaduce reakcie.

Kedze tieto neziaduce reakcie boli hlasené spontanne, nie je mozné spol'ahlivo odhadnut’ ich
frekvenciu vyskytu.

Infekcie a nakazy:
Meningitida, orchitida, epididymitida, atypické mierne alebo oslabené priznaky osypok, syndrom
podobny priusniciam

Poruchy krvi a lymfatického systému:
Trombocytopénia, trombocytopenicka purpura

Poruchy imunitného systému:
Anafylaktické reakcie

Poruchy nervového systému:
Transverzna myelitida, Guillainov-Barrého syndrom, periférna neuritida, encefalitida™*

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Multiformny erytém
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Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:
Artralgia, artritida

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
Kawasakiho syndrém

* Encefalitida bola hldsena s frekvenciou vyskytu nizSou ako 1 pripad na 10 miliénov davok. Riziko
vzniku encefalitidy po podani ockovacej latky je ovela nizSie ako riziko vzniku encefalitidy
spdsobenej prirodzenym ochorenim (osypky: 1pripad na 1 000 az 2 000 pripadov; priusnice:

2 - 4 pripady na 1 000 pripadov; ruzienka: priblizne 1 pripad na 6 000 pripadov).

Néhodné intravaskularne podanie mdze spdsobit’ t'azké reakcie alebo dokonca Sok. Okamzité
opatrenia zavisia od zavaznosti reakcie (pozri Cast’ 4.4).

4.9 Predavkovanie

Pripady predavkovania (az 2-nasobkom odportucanej davky) boli hldsené v rdmci sledovania
po uvedeni lieku na trh. S predavkovanim sa nespdjali ziadne neziaduce reakcie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: virusova ockovacia latka, ATC kod JO7BD52

Imunitna odpoved’ u deti vo veku od 12 mesiacov a starSich

V klinickych stadiach s detmi vo veku od 12 mesiacov do 2 rokov sa preukazala vysoka imunogenita
PRIORIXu.

Ockovanie jednorazovou davkou PRIORIXu vyvolalo tvorbu protilatok proti osypkam u 98,1 %
ockovanych jedincov, proti priusniciam u 94,4 % ockovanych jedincov a proti ruzienke u 100 %
ockovanych jedincov, ktori boli predtym séronegativni.

Dva roky po primarnom o¢kovani bola miera sérokonverzie 93,4 % pre osypky, 94,4 % pre priusnice
a 100 % pre ruzienku.

Hoci nie st k dispozicii tdaje tykajuce sa u¢innosti ochrany PRIORIXom, imunogenita sa povazuje
za indikator u€innej ochrany. Niektoré terénne Stadie vSak hlasili, ze uc¢innost’ vo¢i priusniciam moze
byt nizsia ako zistena bola miera sérokonverzie pre priusnice.

Imunitnd odpoved’ u deti vo veku od 9 do 10 mesiacov

Do klinickej stadie bolo zaradenych 300 zdravych deti vo veku od 9 do 10 mesiacov v ¢ase podania
prvej davky ockovacej latky. 147 jedincom z nich bol stibezne podany PRIORIX a VARILRIX. Miera
sérokonverzie bola 92,6 % pre osypky, 91,5 % pre priusnice a 100 % pre ruzienku. Miera
sérokonverzie hlasena po druhej davke podanej 3 mesiace po prvej davke bola 100 % pre osypky

a 99,2 % pri priuSnice. Na zaistenie optimalnejh imunitnej odpovede sa ma preto druha davka
PRIORIXu podat’ do troch mesiacov.

Dospievajuci a dospeli
Bezpecnost’ a imunogenita PRIORIXu u dospievajucich a dospelych neboli Specificky sledované
v klinickych stadiach.

Intramuskularny sp6sob podania

V klinickych §tadiach bol obmedzenému poctu jedincov PRIORIX podany intramuskularne. Miery
sérokonverzie pre tri zlozky oc¢kovacej latky boli porovnatel'né s mierami sérokonverzie
pozorovanymi po subkutannom podani.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnotenie farmakokinetiky nie je pri oCkovacich latkach potrebné.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych §tudii bezpecnosti neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tadie kompatibility, preto sa tento lick nesmie miesat’ s inymi liekmi.
[Ma byt vyplnené narodne]

6.3 Cas pouZitePnosti

2 roky.

Ockovacia latka sa ma podat’ ihned’ po rekonstittcii . Ak to nie je mozné, musi sa uchovavat’

pri teplote 2 °C - 8 °C a pouzit’ do 8 hodin od rekonstitucie.

[Ma byt vyplnené narodne]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

[Ma4 byt vyplnené narodne]

Podmienky na uchovavanie po rekonstittcii lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6 §peciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pred podanim sa ma rozptstadlo a rekonstituovana ockovacia latka vizudlne skontrolovat’

na pritomnost’ cudzorodych Castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhladu. V pripade ich vyskytu sa ma
rozpustadlo alebo rekonstituovana ockovacia latka zlikvidovat’.

Ockovacia latka sa musi rekonstituovat’ pridanim celého obsahu dodanej nadobky s rozpustadlom
do injekcnej liekovky obsahujucej praSok. Po pridani rozpustadla k prasku sa musi zmes dokladne
pretrepat’, az kym sa prasok v rozpustadle Gplne nerozpusti.

Farba rekonstituovanej ockovacej latky sa kvoli miernym zmenam jej pH moéze menit’ od ¢iro
ruzovkastozltej po ¢ervenofialovu bez toho, Ze by to nepriaznivo ovplyvnilo G¢innost’ ockovace;j
latky.

Treba podat’ cely obsah injek¢nej liekovky.

Je potrebné vyhnut’ sa kontaktu s dezinfekénymi latkami (pozri Cast’ 4.4).
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Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ zlikvidovany v stulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

8. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]
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1. NAZOV LIEKU

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
[M4 byt vyplnené narodne]

Pomocna latka so znamym ucinkom:
Oc¢kovacia latka obsahuje 9 mg sorbitolu, pozri Cast’ 4.4.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

[M4 byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

PRIORIX je indikovany na aktivnu imunizaciu deti vo veku od 9 mesiacov alebo starSich,
dospievajucich a dospelych proti osypkam, priusniciam a ruzienke.

Pouzitie u deti vo veku od 9 do 12 mesiacov, pozri ¢asti 4.2, 4.4 a 5.1.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Pouzitie PRIORIXu sa ma zakladat’ na oficidlnych odporacaniach.

Jedinci vo veku od 12 mesiacov alebo starsi
Déavka je 0,5 ml. Druha davka sa ma podat’ v stilade s oficialnymi odporti¢aniami.

PRIORIX sa mdze pouzit’ u jedincov, ktori boli v minulosti o¢kovani inou monovalentnou alebo
kombinovanou oc¢kovacou latkou proti osypkam, priusniciam a ruzienke.

Dojcata vo veku od 9 do 12 mesiacov

Dojcata v prvom roku zZivota nemusia dostatocne odpovedat’ na zlozky oCkovacich latok. V pripade,
ze si epidemiologicka situacia vyzaduje oCkovanie doj¢iat v prvom roku zivota (napr. vypuknutie
epidémie alebo cestovanie do endemickych oblasti), druha davka PRIORIXu sa mé podat’ v druhom
roku Zivota, najlepsie do troch mesiacov po prvej davke. Casovy odstup medzi davkami nesmie byt
za ziadnych okolnosti kratsi ako Styri tyzdne (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Dojcatd mladSie ako 9 mesiacov
Bezpecnost’ a ucinnost’ PRIORIXu u dojciat mladsich ako 9 mesiacov neboli stanovené.

Spbsob podania

PRIORIX sa podava subkutannou injekciou, hoci sa tiez méze podat’ intramuskularnou injekciou
(pozri Casti 4.4 a 5.1).

U pacientov s trombocytopéniou alebo s akoukol'vek poruchou zrazanlivosti krvi sa ma uprednostnit’
subkutanne podanie ockovacej latky (pozri Cast’ 4.4).
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Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 alebo
na neomycin. Kontaktn4 dermatitida na neomycin v anamnéze nie je kontraindikaciou. Reakcie
z precitlivenosti na vaje¢né bielkoviny, pozri Cast’ 4.4.

Humoralna alebo bunkové (primarna alebo ziskand) imunodeficiencia, vratane
hypogamaglobulinémie, dysgamaglobulinémie a AIDS alebo symptomatickej HIV infekcie alebo
vekovo Specifického percenta CD4+ T-lymfocytov u deti mladSich ako 12 mesiacov: CD4+ < 25 %;
deti od 2 do 35 mesiacov: CD4+ < 20 %; deti od 36 do 59 mesiacov: CD4+ < 15 % (pozri Cast’ 4.4).

Gravidita (pozri Cast’ 4.6).

Tak ako pri inych ockovacich latkach sa podanie PRIORIXu musi odlozit’ u jedincov trpiacich
zévaznym akttnym febrilnym ochorenim. Pritomnost’ miernej infekcie, akou je nadcha, by nemalo
viest’ k odlozeniu ockovania.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Tak ako pri vSetkych injekéne poddvanych ockovacich latkach musi byt pre pripad zriedkavej
anafylaktickej reakcie vyskytujucej sa po podani oCkovacej latky vzdy okamzite k dispozicii
zodpovedajuca liecba a lekarsky dohlad.

Alkohol a iné dezinfekéné latky sa pred podanim ockovacej latky musia nechat’ odparit’ z koze,
pretoze mozu inaktivovat’ oslabené virusy v o¢kovacej latke.

Dojcata v prvom roku zZivota nemusia dostatocne odpovedat’ na zlozky ockovacej latky z dévodu
moznej interferencie s materskymi protilatkami (pozri ¢asti 4.2 a 5.1).

Pri podévani PRIORIXu jedincom s poruchou centralneho nervového systému (CNS), s nachylnostou
na febrilné kiée alebo s kié¢mi v rodinnej anamnéze, treba postupovat’ s nalezitou obozretnost’ou.
Ockovanych jedincov s febrilnymi kfémi v anamnéze treba po o¢kovani pozorne sledovat’.

Zlozka osypok a zlozka priusnic o¢kovacej latky st vyrabané na bunkovej kultare kuracich embryi,

a preto mozu obsahovat’ stopy vajecnej bielkoviny. Osoby, ktoré maji v anamnéze anafylaktické,
anafylaktoidné alebo iné okamzité reakcie (napr. generalizovant urtikariu, opuch ust a hrdla, tazkosti
s dychanim, hypotenziu alebo $ok), ktoré sa objavili po poziti vajca, mozZu byt vystavené zvySenému
riziku vzniku reakcii z precitlivenosti okamzitého typu po ockovani, aj ked’ sa dokazalo, Ze tieto typy
reakcii su vel'mi zriedkavé. Jedinci, ktori mali anafylaxiu po poziti vajca, musia byt ockovani

s mimoriadnou obozretnostou a pre pripad vyskytu takejto reakcie musi byt k dispozicii
zodpovedajtca liecba anafylaxie.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktézy nesmu byt ockovani
PRIORIXom, pretoze obsahuje sorbitol.

Podanim ockovacej latky do 72 hodin po expozicii prirodzenému virusu osypok je mozné ziskat
obmedzenu ochranu pred osypkami.

Tak ako pri kazdej ockovacej latke sa ochranna imunitna odpoved’ nemusi vyvolat’ u vSetkych
ockovanych jedincov.

PRIORIX SA NESMIE ZA ZIADNYCH OKOLNOSTI PODAT INTRAVASKULARNE.

30



Trombocytopénia

Po ockovani zivymi o¢kovacimi latkami proti osypkam, priusniciam a ruzienke boli u jedincov

s trombocytopéniou po podani prvej davky hlasené pripady zhorSenia trombocytopénie a pripady
opakovaného vyskytu trombocytopénie. Trombocytopénia suvisiaca s ockovanim proti MMR

je zriedkava a zvycCajne prechodna. U pacientov s uz existujiicou trombocytopéniou, alebo ktori maja
v anamnéze trombocytopéniu vyskytujucu sa po ockovani proti osypkam, priusniciam a ruzienke, sa
ma starostlivo zhodnotit’ pomer medzi rizikom a prinosom podania PRIORIXu. Tito jedinci maju byt
ockovani s obozretnost'ou a ma sa u nich uprednostnit’ subkutanne podanie ockovacej latky.

Pacienti s oslabenym imunitnym systémom

Pacienti s oslabenym imunitnym systémom, u ktorych sa nevyskytuje Ziadna kontraindikacia tohto
ockovania (pozri ¢ast’ 4.3), nemusia na o¢kovanie odpovedat’ tak dobre ako imunokompetentni
pacienti, a preto niektori z tychto pacientov mézu dostat’ osypky, priusnice alebo ruzienku v pripade,
ze si nimi dojdu do kontaktu, a to aj napriek nalezitému podaniu ockovacej latky. Tychto pacientov
treba starostlivo sledovat’ kvoli prejavom osypok, priusnic a ruzienky.

Prenos

Prenos virusu osypok a priusnic z ockovanych jedincov na vnimavé kontakty nebol nikdy
zaznamenany. Je zname, Ze dochadza k vyluovaniu virusu ruzienky a osypok z hltana,

a to po priblizne 7 az 28 dnoch od ockovania, pricom maximalne mnozstvo sa vyluci okolo 11. dna.
Nie su vSak ziadne dokazy o prenose tychto vylucenych vakcinalnych virusov na vnimavé kontakty.
Zaznamenal sa prenos vakcindlneho virusu ruzienky na dojcata cez materské mlieko ako aj
transplacentarny prenos bez toho, Ze by sa u nich preukézali klinické prejavy ochorenia.

4.5 Liekové a iné interakcie

PRIORIX sa mbze podat’ stibezne (ale do réznych miest vpichu) s ktoroukol'vek z nasledujtcich
monovalentnych alebo kombinovanych ockovacich latok [vratane hexavalentnych ockovacich latok
(DTPa-HBV-IPV/Hib)]: s o¢kovacou latkou proti zaskrtu-tetanu-¢iernemu kasl'u (acelularna zlozka
pertussis) (DTPa), o¢kovacou latkou proti Haemophilus influenzae typ b (Hib), inaktivovanou
ockovacou latkou proti poliomyelitide (IPV), ockovacou latkou proti hepatitide B (HBV), o¢kovacou
latkou proti hepatitide A (HAV), konjugovanou ockovacou latkou proti meningokokom sérotypu C
(MenC), ockovacou latkou proti virusu varicella-zoster (VZV), peroralnou ockovacou latkou proti
poliomyelitide (OPV) a s 10-valentnou pneumokokovou konjugovanou oc¢kovacou latkou v stilade

s narodnymi odporucaniami.

Ak sa PRIORIX a iné zivé atenuované ockovacie latky nepodajti v rovnakom case, medzi ich
podanim sa odporuca minimalne jednomesacny ¢asovy odstup.

K dispozicii nie st udaje podporujice pouzitie PRIORIXu s nejakymi inymi ockovacimi latkami.

Ak sa musi urobit’ tuberkulinovy test, ma sa vykonat pred ockovanim alebo subezne s ockovanim,
pretoze bolo hlasené, ze kombinované ockovacie latky proti osypkam, priusniciam a ruzienke mozu
spdsobit’ prechodne znizenu citlivost tuberkulinového testu. Ked’ze tato anergia moze pretrvavat
maximalne az 6 tyzdiov, tuberkulinovy test sa nema vykonat pocas tejto doby po o¢kovani, aby sa
zabranilo falo$ne negativnym vysledkom.

U jedincov, ktorym bol podany I'udsky gamaglobulin alebo transfuzia krvi, sa ma ockovanie odlozit’
o tri mesiace alebo dlhsie (az o 11 mesiacov) v zavislosti od podanej davky l'udského globulinu kvoli
pravdepodobnosti zlyhania t¢innosti o¢kovacej latky v désledku pasivne ziskanych protilatok

proti osypkam, priuSniciam a ruzienke.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita

PRIORIX nebol hodnoteny v studiach fertility.

Gravidita
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PRIORIX je kontraindikovany pocas gravidity (pozri ¢ast’ 4.3). PoSkodenie plodu vSak nebolo
zaznamenané, ked’ boli ockovacie latky proti osypkam, priusniciam a ruzienke podané zenam, ktoré
nevedeli o tom, Ze st v skorom §tadiu gravidity.

Zeny vo fertilnom veku

Zenam, ktoré planuji otehotniet’, sa ma odporugit’, aby sa o to pokusali aZ po uplynuti 1 mesiaca

od oc¢kovania PRIORIXom. Hoci je potrebné opytat’ sa zien pred ockovanim, ¢i nemdzu byt v skorom
Stadiu gravidity, skriningové testy na vylucenie gravidity nie su nutné. Neumyselné ockovanie zien,
ktor¢ nevedia o svojej gravidite, PRIORIXom nie je ddvodom na ukoncenie gravidity.

Laktécia

K dispozicii st obmedzené skiisenosti s poddvanim PRIORIXu pocas dojéenia. Stidie preukazali, ze
u dojéiacich zien, ktoré boli po poérode oCkované zivymi atenuovanymi o¢kovacimi latkami, sa méze
virus vylucit’ do materského mlieka a preniest’ sa na dojcené deti bez toho, Ze by sa u nich preukézalo
symptomatické ochorenie. Rizika a prinosy ockovania matky sa musia zhodnotit’ iba v pripade, ked’ sa
potvrdi alebo ked’ existuje podozrenie, ze dieta je imunodeficientné (pozri Cast’ 4.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

PRIORIX nemad zZiadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Stuhrn bezpecnostného profilu

Dalej uvedeny bezpeénostny profil je zaloZeny na udajoch o celkovo priblizne 12 000 jedincoch,
ktorym bol PRIORIX podany v klinickych stadiach.

Neziaduce reakcie, ktoré sa mozu vyskytnat’ po pouziti kombinovanej o¢kovacej latky proti
priusniciam, osypkam a ruzienke zodpovedaju tym, ktoré si pozorované po monovalentnych
ockovacich latkach podanych samostatne alebo v kombinécii.

V kontrolovanych klinickych stadiach boli prejavy a priznaky aktivne sledované pocas 42-dnového
obdobia sledovania po ockovani. Od ockovanych jedincov sa taktiez ziadalo, aby hlasili akékol'vek
klinické prihody pocas doby Studie.

NajcastejSimi neziaducimi reakciami po podani PRIORIXu boli za¢ervenanie v mieste vpichu
a horucka > 38 °C (merana v kone¢niku) alebo > 37,5 °C (merana v podpazusi/v tstach).

Zoznam neZiaducich reakcii
Hlasené neziaduce reakcie st uvedené podl'a nasledujicej frekvencie vyskytu:

Velmi casté (= 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej &asté (= 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Udaje g klinickych studii
Infekcie a nakazy:

Casté: infekcia hornych dychacich ciest
Menej Casté: otitis media

Poruchy krvi a lymfatického systému:

32



Menej Casté: lymfadenopatia

Poruchy imunitného systému:
Zriedkavé: alergické reakcie

Poruchy metabolizmu a vyzivy:
Menej Casté: anorexia

Psychické poruchy:
Menej Casté: nervozita, nezvycajny pla¢, insomnia

Poruchy nervového systému:
Zriedkavé: febrilné krée

Poruchy oka:
Menej Casté: konjunktivitida

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
Menej Casté: bronchitida, kasel

Poruchy gastrointestindlneho traktu:
Menej Casté: zvacsSenie priusnej zl'azy, hnacka, vracanie

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Casté: vyrazka

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Vel'mi Casté: zaCervenanie v mieste vpichu, horucka > 38 °C (merana v konecniku) alebo > 37,5 °C
(merana v podpazusi/v tistach)

Casté: bolest’ a opuch v mieste vpichu, horti¢ka > 39,5 °C (merand v koneéniku) alebo > 39 °C
(merana v podpazusi/v tistach)

Vo vSeobecnosti bola kategoria frekvencie vyskytu neziaducich reakcii zistena po podani prvej
a druhej davky ockovacej latky podobna. Vynimkou bola bolest’ v mieste vpichu, ktora bola ,,Casta*
po prvej davke oCkovacej latky a ,,vel'mi Casta™ po druhej davke oCkovacej latky.

Udaje 7 obdobia po uvedeni licku na trh

V ramci sledovania po uvedeni lieku na trh boli po ockovani PRIORIXom navyse hlasené nasledujuce
neziaduce reakcie.

Kedze tieto neziaduce reakcie boli hlasené spontanne, nie je mozné spol'ahlivo odhadnut’ ich
frekvenciu vyskytu.

Infekcie a nakazy:
Meningitida, orchitida, epididymitida, atypické mierne alebo oslabené priznaky osypok, syndrom
podobny priusniciam

Poruchy krvi a lymfatického systému:
Trombocytopénia, trombocytopenicka purpura

Poruchy imunitného systému:
Anafylaktické reakcie

Poruchy nervového systému:
Transverzna myelitida, Guillainov-Barrého syndrom, periférna neuritida, encefalitida™*

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Multiformny erytém
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Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:
Artralgia, artritida

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
Kawasakiho syndrém

* Encefalitida bola hldsena s frekvenciou vyskytu nizSou ako 1 na 10 miliénov davok. Riziko vzniku
encefalitidy po podani ockovacej latky je ovel'a nizsie ako riziko vzniku encefalitidy spdsobene;j
prirodzenym ochorenim (osypky: 1 na 1 000 az 2 000 pripadov; priusnice: 2 - 4 na 1 000 pripadov;
ruzienka: priblizne 1 na 6 000 pripadov).

Néhodné intravaskularne podanie mdze spdsobit’ t'azké reakcie alebo dokonca Sok. Okamzité
opatrenia zavisia od zavaznosti reakcie (pozri Cast’ 4.4).

4.9 Predavkovanie

Pripady predavkovania (az 2-nasobkom odporucanej davky) boli hldsené v rdmci sledovania
po uvedeni lieku na trh. S predavkovanim sa nespdjali ziadne neziaduce reakcie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: virusova ockovacia latka, ATC kod JO7BD52

Imunitna odpoved’ u deti vo veku od 12 mesiacov a starSich

V klinickych stadiach s detmi vo veku od 12 mesiacov do 2 rokov sa preukazala vysoka imunogenita
PRIORIXu.

Ockovanie jednou davkou PRIORIXu vyvolalo tvorbu protilatok proti osypkam u 98,1 %,
proti priusniciam u 94,4 % a proti ruzienke u 100 % ockovanych jedincov, ktori boli predtym
séronegativni.

Dva roky po zakladnom ockovani bola miera sérokonverzie 93,4 % pri osypkach, 94,4 %
pri priusniciach a 100 % pri ruzienke.

Hoci nie st k dispozicii tdaje tykajuce sa u¢innosti ochrany PRIORIXu, imunogenita sa akceptuje
ako dokaz ucinnosti ochrany. Niektoré terénne Studie vSak hlasili, Ze i€innost’ voci priusniciam méze
byt nizsia ako zistena miera sérokonverzie proti priusniciam.

Imunitnd odpoved’ u deti vo veku od 9 do 10 mesiacov

Do klinickej stadie bolo zaradenych 300 zdravych deti vo veku od 9 do 10 mesiacov v ¢ase podania
prvej davky ockovacej latky. 147 jedincom z nich bol stibezne podany PRIORIX a VARILRIX. Miera
sérokonverzie bola 92,6 % pri osypkach, 91,5 % pri priusniciach a 100 % pri ruzienke. Miera
sérokonverzie hlasena po druhej davke podanej 3 mesiace po prvej davke bola 100 % pri osypkach

a 99,2 % pri priuSniciach. Na zaistenie optimalnych imunitnych odpovedi sa ma preto druha davka
PRIORIXu podat’ do troch mesiacov.

Dospievajuci a dospeli
Bezpecnost’ a imunogenita PRIORIXu u dospievajucich a dospelych neboli Specificky sledované
v klinickych stadiach.

Intramuskularny sp6sob podania

V klinickych §tadiach bol obmedzenému poctu jedincov PRIORIX podany intramuskularne. Miery
sérokonverzie proti trom zlozkach ockovacej latky boli porovnatel'né s mierami sérokonverzie
pozorovanymi po subkutannom podani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Hodnotenie farmakokinetiky nie je pri ockovacich latkach potrebné.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tadii bezpecnosti neodhalili ziadne osobitné riziko
pre ludi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

[M4 byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa sttdie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
[Ma byt vyplnené narodne]

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

Ockovacia latka sa ma po rekonstitucii podat’ ihned’. Ak to nie je mozné, musi sa uchovavat’

pri teplote 2 °C - 8 °C a pouzit’ do 8 hodin od rekonstiticie.

[Ma byt vyplnené narodne]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

[Ma byt vyplnené narodne]

Podmienky na uchovévanie po rekonstitacii lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pred podanim sa ma rozpustadlo a rekonstituovana ockovacia latka opticky skontrolovat’

na pritomnost’ cudzorodych Castic a/alebo zmenu fyzikéalneho vzhladu. V pripade ich vyskytu sa ma
rozpustadlo alebo rekonstituovand oc¢kovacia latka zlikvidovat’.

Ockovacia latka sa musi rekonstituovat’ pridanim celého obsahu dodanej nadobky s rozptstadlom
do injekcnej liekovky obsahujucej prasok. Po pridani rozpustadla k prasku sa musi zmes dokladne
pretrepat’, az kym sa prasok v rozpustadle Gplne nerozpusti.

Farba rekonstituovanej ockovacej latky sa kvoli miernym zmenam jej pH moZze menit od ¢iro
ruzovkastozltej po fuksiovo ruzovu bez toho, Ze by to nepriaznivo ovplyvnilo t€¢innost’ ockovacej
latky.

Treba podat’ cely obsah injekcnej liekovky.

Je potrebné vyhniit’ sa kontaktu s dezinfekénymi latkami (pozri Cast’ 4.4).
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Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

8. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
INJEKCNA LIEKOVKA + AMPULKA, BALENIE PO 1, 10, 20, 25, 40, 100 KS

1. NAZOV LIEKU

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

2.  LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[M4 byt vyplnené narodne]

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
Subkutanne (s.c.) alebo intramuskularne (i.m.) pouzitie

Prasok a rozpustadlo sa musia pred pouzitim rekonstituovat
Pred pouzitim dokladne pretrepat’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE |

| 8. DATUM EXSPIRACIE |

EXP:

Po rekonstitucii pouzite ihned’ alebo do 8 hodin, v pripade uchovavania v chladnicke

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku ma byt zlikvidovany v stilade s narodnymi
poziadavkami.

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

<Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne>

12. REGISTRACNE CiSLA

<Ma byt vyplnené narodne>

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
[M4 byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[M4 byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
INJEKCNA LIEKOVKA + NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA
S 1 SAMOSTATNOU IHLOU: BALENIE PO 20, 40 KS

S 2 SAMOSTATNYMI IHLAMI: BALENIE PO 1, 10, 25, 100 KS
BEZ IHLY: BALENIE PO 1, 10, 20, 25, 40, 100 KS

| 1. NAZOV LIEKU

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
Subkutanne (s.c.) alebo intramuskularne (i.m.) pouzitie

Prasok a rozpust'adlo sa musia pred pouzitim rekonstituovat’
Pred pouzitim dokladne pretrepat’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

Po rekonstiticii pouzite ihned’ alebo do 8 hodin, v pripade uchovavania v chladnicke

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zlikvidujte v sulade s narodnymi predpismi

11.

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

<Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne>

12.

REGISTRACNE CISLA

<Ma4 byt’ vyplnené narodne>

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze:
\ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
[M4 byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM

‘ 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

s.c. alebo i.m.
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka
[M4 byt vyplnené narodne]

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
AMPULKA ALEBO INJEKCNA STRIEKACKA S ROZPUSTADLOM

‘ 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka (0,5 ml)
[M4 byt vyplnené narodne]

6. INE
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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Pisomna informacia pre pouzivatelov
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako budete vy alebo vaSe diet’a

zaoCkovani touto ockovacou latkou, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Této ockovacia latka bola predpisana iba vam alebo vaSmu dietat'u. Nedavajte ju nikomu
inému.

- Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho
lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:

1 Co je Priorix a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ skor, ako budete vy alebo vase diet'a zaotkovani Priorixom
3. Ako sa Priorix podava

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Priorix

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Priorix a na ¢o sa pouZiva

Priorix je ockovacia latka urcena na pouzitie u deti od 9 mesiacov veku, dospievajtcich a dospelych
na ochranu pred ochoreniami vyvolanymi virusmi osypok, priusnic a ruzienky.

Ako Priorix ucinkuje
Ked’ sa osoba da zaockovat’ Priorixom, jej imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela) si
vytvori protilatky na ochranu pred nakazenim sa virusmi osypok, priusnic a ruzienky.

Aj ked’ Priorix obsahuje zivé virusy, su prili$ slabé na to, aby u zdravych l'udi vyvolali osypky,
priusnice alebo ruzienku.

2. Co potrebujete vediet’ skor, ako budete vy alebo vase diet’a zaotkovani Priorixom

Priorix sa nesmie podat’

. ak ste vy alebo vase dieta alergicki na ktorikol'vek zo zloziek tejto ockovacej latky (uvedenych
v Casti 6). Medzi prejavy alergickej reakcie moze patrit’ svrbiva kozna vyrazka, dychavi¢nost’
a opuch tvare alebo jazyka.

. ak mate vy alebo va$e diet'a potvrdent alergiu na neomycin (antibiotikum). Potvrdena
kontaktna dermatitida (kozna vyrazka po priamom kontakte koze s alergénmi, akym je
neomycin) by nemala byt problémom, ale najskor sa o tom porozpravajte so svojim lekarom.

. ak mate vy alebo vase diet'a zdvaznu infekciu s vysokou teplotou. V takomto pripade sa
ockovanie odlozi az dovtedy, kym sa vy alebo vasSe dieta neuzdravite. Mierna infekcia, ako
napriklad nachladnutie, by nemala byt’ problémom, ale najskor sa o tom porozpravajte
so svojim lekarom.

. ak mate vy alebo vase dieta nejaké ochorenie, napriklad infekciu vyvolanu virusom l'udske;j
imunitnej nedostato¢nosti (HIV) alebo syndrém ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS),
alebo uzivate nejaky liek, ktory oslabuje imunitny systém. To, ¢i vy alebo vasSe diet’a budete
zaoc¢kovani o¢kovacou latkou, bude zavisiet' od urovne vasej imunity (obranyschopnosti
organizmu) resp. imunity vasho dietata.

. Priorix sa nesmie podat’ tehotnym Zenam. Je potrebné vyhnt sa otehotneniu v priebehu
jedného mesiaca po ofkovani. V pripade neumyselného zaoc¢kovania tehotnej zeny Priorixom
to nema byt dévod na ukoncenie tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
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Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako budete vy alebo vase dieta zaoCkovani

Priorixom:

. ak mate vy alebo vasSe dieta ochorenie centralneho nervového systému, ak sa u vas alebo vasho
dietata v minulosti vyskytli kf¢e sprevadzajiice vysoku horucku, alebo ak sa kr¢e v minulosti
vyskytli u niektorého z vasSich pokrvnych pribuznych. V pripade vysokej horucky, ktora sa
vyskytne po ockovani sa, prosim, bezodkladne obrat’te na lekara.

. ak ste nickedy mali vy alebo vase diet’a zavaznu alergicku reakciu na vajecnt bielkovinu.

. ak sa u vas alebo vasho dietat’a vyskytol po o¢kovani proti osypkam, priusniciam alebo
ruzienke vedl'ajsi ucinok, ktory spdsoboval I'ahku tvorbu modrin alebo krvacanie trvajtce
dlhsie ako zvycajne (pozri Cast’ 4).

. ak mate vy alebo vaSe diet’a oslabent imunitu (napr. kvoli infekcii virusom HIV). V takomto
pripade bude potrebné, aby vas alebo vaSe diet’a lekar pozorne sledoval, ked’ze reakcia vasho
organizmu resp. organizmu vasho diet'at’a na ockovanie nemusi byt dostatocna na zaistenie
ochrany pred ochorenim (pozri ¢ast’ 2).

Ak budete vy alebo vase diet'a o¢kovani do 72 hodin po kontakte s osobou, ktord ma osypky, Priorix
vas do istej miery ochrani pred tymto ochorenim.

Deti mladSie ako 12 mesiacov
U deti, ktoré st ockované v prvom roku zZivota, sa nemusi dosiahnut’ tplna ochrana. Lekar vam povie,
¢i su potrebné dalsie davky ockovacej latky.

Tak ako vSetky ockovacie latky, Priorix nemusi Gplne ochranit’ vSetkych ludi, ktori st nim
zaoc¢kovani.

Iné lieky a Priorix

Ak vy alebo vase diet’a uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky
(tyka sa to aj d’al$ich oCkovacich latok), povedzte to svojmu lekarovi.

Priorix sa vam alebo va$mu dietatu moze podat’ v rovnakom case ako iné odporti¢ané ockovacie
latky, ako napriklad ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu a ¢iernemu kasl'u, o¢kovacia latka proti
Haemophilus influenzae typ b, peroralna (uZivana ustami) alebo inaktivovana ofkovacia latka
proti detskej obrne, ockovacia latka proti hepatitide A a o¢kovacia latka proti hepatitide B,
konjugovana ockovacia latka proti meningokokom séroskupiny C, o¢kovacia latka proti ovéim
kiahnam, ako aj 10-valentna konjugovana ockovacia latka proti pneumokokom.

Ro6zne ockovacie latky sa musia vpichnit’ do r6znych miest tela. Vas lekar vam ohl'adom tohto
poradi.

Ak sa Priorix a iné ockovacie latky obsahujice zivé oslabené virusy nepodaju v rovnakom case,
medzi ich podanim sa odporuca najmenej jednomesacny ¢asovy odstup.

Ak vam alebo vasmu diet’at'u bola podana transfuzia krvi alebo I'udské protilatky (imunoglobuliny),
lekar moze ockovanie odloZit’ aspon o 3 mesiace.

Ak je potrebné urobit’ tuberkulinovy test, musi sa urobit’ kedykol'vek pred ockovanim Priorixom,
subezne s ockovanim, alebo po 6 tyZzdnoch od oc¢kovania Priorixom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Priorix sa nesmie podat’ tehotnym Zenam. Je potrebné vyhnut sa otehotneniu v priebehu jedného
mesiaca po o¢kovani. V pripade neimyselného zaockovania tehotnej zeny Priorixom to nema byt

dovod na ukoncenie tehotenstva.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam bude podana tato ockovacia latka.

Priorix obsahuje sorbitol
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Ak vam lekar povedal, ze vy alebo vaSe diet'a neznasate niektoré cukry, skontaktujte sa s lekarom
predtym, ako budete vy alebo vase diet'a zaoCkovani touto ockovacou latkou.
[M4 byt vyplnené narodne]

3. Ako sa Priorix podava
Priorix sa podéava injekciou pod kozu alebo do svalu.

Priorix je uréeny pre deti vo veku od 9 mesiacov, dospievajucich a dospelych. Vhodny ¢as o¢kovania
a pocet injekcii, ktoré budi podané vam alebo vasmu diet’at'u, urCi lekar na zéklade prislusnych
oficialnych odportcani.

Ockovacia latka sa nikdy nesmie podat’ do zily.

4. Mozné vedPajSie Gcinky

Tak ako vSetky lieky, aj tato oCkovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie Géinky, hoci sa neprejavia
u kazdého. Po podani tohto lieku sa m6zu objavit’ nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Vedl’ajsie ucinky, ktoré sa vyskytli pocas klinickych $tudii s Priorixom, boli nasledujuce:

* Velmi ¢asté (mozu sa vyskytnut’ pri viac nez 1 z 10 podanych davok ockovacej latky):
e zaCervenanie v mieste vpichu
e hortcka 38 °C alebo vyssia

Casté (mdzu sa vyskytnat najviac pri 1 z 10 podanych davok ockovacej latky):
e Dbolest’ a opuch v mieste vpichu
e horacka vyssia ako 39,5 °C

e vyrazka (Skvrnky)

¢ infekcia hornych dychacich ciest

* Menej Casté (mo6Zzu sa vyskytnut’ najviac pri 1 zo 100 podanych davok ockovacej latky):
infekcia stredného ucha

opuchnuté lymfatické zl'azy (zl'azy na krku, v podpazusi alebo slabinach)
nechutenstvo

nervozita

nezvycajny pla¢

neschopnost’ spat’ (insomnia)

zacervenanie, podrazdenie alebo slzenie o¢i (konjunktivitida)

zapal priedusiek

kasel

opuchnuté priusné zl'azy (zl'azy v oblasti lic)

hnacka

vracanie

. Zriedkavé (mdzu sa vyskytnut’ najviac pri 1 z 1 000 podanych davok o¢kovacej latky):
e kice sprevadzajuce vysoku horucku
o alergické reakcie

Po uvedeni Priorixu na trh boli v niekol’kych pripadoch hlasené nasledujuce d’alsie vedlajsie ucinky:
e bolest’ a zapal kibov
e Dbodkovité alebo malé skvrnité krvacanie alebo modriny, ktoré sa tvoria 'ahSie ako zvycajne,
¢o je spdsobené znizenym poctom krvnych dosti¢iek
¢ nahla zivot ohrozujtca alergicka reakcia
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e zapal mozgovych blan, mozgu, miechy a periférnych nervov, Guillainov-Barrého syndrom
(vzostupna paralyza az po paralyzu dychania)

e Kawasakiho syndrom (hlavné prejavy tohto ochorenia su napriklad: horacka, kozna
vyrazka, opuchnuté lymfatické zl'azy, zapal a vyrazka na sliznici ustnej dutiny a hrdla)

e multiformny erytém (priznakmi su Cervené, ¢asto svrbivé Skvrnky podobné osypkovym
vyrazkam, ktoré najskor vznikntl na koncatinach a niekedy na tvari a na ostatnych castiach
tela)

e priznaky podobné osypkam a priusniciam

e oslabené priznaky osypok

e prechodny, bolestivy opuch semennikov

Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informadcii pre pouzivatel'ov.

5. Ako uchovavat’ Priorix

Tuto ockovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tato ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP.

Ockovacia latka sa ma po rekonstitucii podat’ ihned’. Ak to nie je mozné, musi sa uchovavat’
v chladnicke (2 °C - 8 °C) a pouzit’ do 8 hodin od rekonstiticie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek alebo odpad
vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v stlade s narodnymi poziadavkami. Tieto opatrenia pomozu

chranit’ zivotné prostredie.

[M4 byt vyplnené narodne]

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Priorix obsahuje

[M4 byt vyplnené narodne]

AKko vyzera Priorix a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

<Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne>

Tato pisomna informacia pre pouzivatelov bola naposledy aktualizovana v {mesiac/RRRR}.
[Ma byt vyplnené narodne]

Nasledujuca informécia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Tak ako pri vSetkych injekéne podavanych ockovacich latkach musi byt pre pripad zriedkave;j

anafylaktickej reakcie vyskytujicej sa po podani ockovacej latky vzdy okamzite k dispozicii
zodpovedajlca liecba a lekarsky dohl’ad.
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Alkohol a iné dezinfekcné latky sa pred podanim ockovacej latky musia nechat’ odparit’ z koze,
pretoze mozu inaktivovat’ oslabené virusy v o¢kovacej latke.

Priorix sa nesmie za Ziadnych okolnosti podat’ intravaskularne.

Nevykonali sa stidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

Pred podanim sa ma rozpustadlo a rekonstituovana ockovacia latka vizudlne skontrolovat’

na pritomnost’ cudzorodych Castic a/alebo zmenu fyzikdlneho vzhladu. V pripade ich vyskytu sa ma
rozpustadlo alebo rekonstituovana ockovacia latka zlikvidovat'.

Ockovacia latka sa musi rekonstituovat’ pridanim celého obsahu dodanej nadobky s rozpustadlom
do injekcnej liekovky obsahujucej prasok. Po pridani rozpustadla k prasku sa musi zmes dokladne
pretrepat’, az kym sa prasok v rozpustadle Giplne nerozpusti.

Farba rekonstituovanej ockovacej latky sa kvoli miernym zmenam jej pH moze menit’ od ¢iro
ruzovkastozltej po Cervenofialovi, bez toho, Ze by to nepriaznivo ovplyvnilo ti¢innost’ o¢kovacej
latky.

Treba podat’ cely obsah injekcnej liekovky.

Ockovacia latka sa ma podat’ ihned’ po rekonstittcii. Ak to nie je mozné, musi sa uchovavat’
v chladnicke (2 °C - 8 °C) a pouzit’ do 8 hodin od rekonstiticie.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouzivatelov
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako budete vy alebo vaSe diet’a

zaoCkovani touto ockovacou latkou, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Této ockovacia latka bola predpisana iba vam alebo vaSmu dietat'u. Nedavajte ju nikomu
inému.

- Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho
lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:

1 Co je Priorix a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ skor, ako budete vy alebo vase diet'a zaotkovani Priorixom
3. Ako sa Priorix podava

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Priorix

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Priorix a na ¢o sa pouZiva

Priorix je ockovacia latka urcena na pouzitie u deti od 9 mesiacov veku, dospievajtcich a dospelych
na ochranu pred ochoreniami vyvolanymi virusmi osypok, priusnic a ruzienky.

Ako Priorix ucinkuje

Ked’ sa osoba da zaockovat’ Priorixom, jej imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela) si
vytvori protilatky na ochranu pred nakazenim sa virusmi osypok, priuSnic a ruzienky.

Aj ked’ Priorix obsahuje zivé virusy, su prili$ slabé na to, aby u zdravych l'udi vyvolali osypky,
priusnice alebo ruzienku.

2. Co potrebujete vediet’ skor, ako budete vy alebo vase diet’a zaotkovani Priorixom
Priorix sa nesmie podat’

. ak ste vy alebo vase dieta alergicki na ktorikol'vek zo zloziek tejto ockovacej latky (uvedenych
v Casti 6). Medzi prejavy alergickej reakcie moze patrit’ svrbiva kozna vyrazka, dychavicnost’ a
opuch tvare alebo jazyka.

. ak mate vy alebo va$e diet'a potvrdent alergiu na neomycin (antibiotikum). Potvrdena
kontaktna dermatitida (kozna vyrazka po priamom kontakte koze s alergénmi, akym je
neomycin) by nemala byt problémom, ale najskor sa o tom porozpravajte so svojim lekarom.

. ak mate vy alebo vase diet'a zdvaznu infekciu s vysokou teplotou. V takomto pripade sa
ockovanie odlozi az dovtedy, kym sa vy alebo vasSe dieta neuzdravite. Mierna infekcia, ako
napriklad nachladnutie, by nemala byt’ problémom, ale najskor sa o tom porozpravajte
so svojim lekarom.

. ak mate vy alebo vase dieta nejaké ochorenie, napriklad infekciu vyvolanu virusom l'udske;j
imunitnej nedostato¢nosti (HIV) alebo syndrém ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS),
alebo uzivate nejaky liek, ktory oslabuje imunitny systém. To, ¢i vy alebo vasSe diet'a budete
zaoc¢kovani ockovacou latkou, bude zavisiet' od urovne vasej imunity (obranyschopnosti
organizmu) resp. imunity vasho dietata.

. Priorix sa nesmie podat’ tehotnym Zenam. Je potrebné vyhnt sa otehotneniu v priebehu
jedného mesiaca po ofkovani. V pripade neumyselného o¢kovania tehotnych zien Priorixom to
nema byt dévod na ukoncenie tehotenstva.
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Upozornenia a opatrenia

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako budete vy alebo vase dieta zaockovani

Priorixom:

. ak mate vy alebo vase diet’a poruchu centralneho nervového systému, ak sa u vas alebo vasho
dietat’a v minulosti vyskytli ki¢e sprevadzajice vysoku horacku, alebo ak sa ki¢e v minulosti
vyskytli u niektorého z vasich pokrvnych pribuznych. V pripade vysokej horacky objavujtce;j
sa po ockovani sa, prosim, bezodkladne obrat'te na lekara.

. ak ste niekedy mali vy alebo vase dieta zavaznu alergicku reakciu na vaje¢nu bielkovinu.

. ak sa u vas alebo vasho dietat’a vyskytol po o¢kovani proti osypkam, priusniciam alebo
ruzienke vedl'ajsi ucinok, ktory sposoboval I'ahku tvorbu modrin alebo krvacanie trvajuce
dlhsie ako zvycajne (pozri Cast’ 4).

° ak mate vy alebo vaSe dieta oslabenti imunitu (napr. kvoli infekcii virusom HIV). V takomto
pripade bude potrebné, aby vas alebo vase diet’a lekar pozorne sledoval, ked’Ze reakcia vasho
organizmu resp. organizmu vasho dietat’a na ockovanie nemusi byt dostatocné na zaistenie
ochrany pred ochorenim (pozri ¢ast’ 2).

Ak budete vy alebo vase diet’a ockovani do 72 hodin po kontakte s osobou, ktord mé osypky, Priorix
vas do istej miery ochrani pred tymto ochorenim.

Deti mladSie ako 12 mesiacov
U deti, ktoré st o¢kované v prvom roku zivota, sa nemusi dosiahnut’ iplna ochrana. Lekar vam povie,
¢i st potrebné d’alsie davky ockovacej latky.

Tak ako vSetky oCkovacie latky, Priorix nemusi Gplne ochranit’ vSetkych ludi, ktori st nim
zaockovani.

Iné lieky a Priorix

Ak vy alebo vase diet’a uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky
(tyka sa to aj d’alSich oCkovacich latok), povedzte to svojmu lekarovi.

Priorix sa vam alebo va$mu dietatu méze podat’ v rovnakom case ako iné odporti€¢ané oCkovacie
latky, ako napriklad ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu a ¢iernemu kasl'u, ockovacia latka proti
Haemophilus influenzae typ b, peroralna (uzivana ustami) alebo inaktivovana ockovacia latka
proti detskej obrne, ockovacia latka proti hepatitide A a ockovacia latka proti hepatitide B,
konjugovana ockovacia latka proti meningokokom séroskupiny C, o¢kovacia latka proti ovéim
kiahnam, ako aj 10-valentna konjugovana ockovacia latka proti pneumokokom.

Ro6zne ockovacie latky sa musia vpichnit’ do r6znych miest tela. Vas lekar vam ohl'adom tohto
poradi.

Ak sa Priorix a in¢ ockovacie latky obsahujlice zivé oslabené virusy nepodaju v rovnakom ¢ase,
medzi ich podanim sa odpori¢a najmenej jednomesacny ¢asovy odstup.

Ak vam alebo vasmu dietat'u bola podana transfiizia krvi alebo 'udské protilatky (imunoglobuliny),
lekar moze ockovanie odlozit’ asponl o 3 mesiace.

Ak je potrebné urobit’ tuberkulinovy test, musi sa urobit’ kedykol'vek pred o¢kovanim Priorixom,
subezne s ockovanim, alebo po 6 tyzdioch od oc¢kovania Priorixom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Priorix sa nesmie podat’ tehotnym zendm. Je potrebné vyhnut’ sa otehotneniu v priebehu jedného

mesiaca po o¢kovani. V pripade neimyselného ockovania tehotnych Zien Priorixom to nema byt’
ddévod na ukoncenie tehotenstva.
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Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam bude podana tato ockovacia latka.

Priorix obsahuje sorbitol

Ak vam lekar povedal, Ze vy alebo vase diet'a neznasate niektoré cukry, skontaktujte sa s lekarom
predtym, ako budete vy alebo vase dieta zaoCkovani touto o¢kovacou latkou.

[M4 byt’ vyplnené narodne]

3. Ako sa Priorix podava
Priorix sa podava injekciou pod kozu alebo do svalu.

Priorix je uréeny pre deti vo veku od 9 mesiacov, dospievajucich a dospelych. Vhodny ¢as ockovania
a pocet injekcii, ktoré budi podané vam alebo vasmu diet'at'u, urci lekar na zaklade prislusnych
oficialnych odporucani.

Ockovacia latka sa nikdy nesmie podat’ do zily.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tato oCkovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého. Po podani tohto lieku sa mozu objavit’ nasledujice vedl'ajsie ucinky:

Vedlajsie Gcinky, ktoré sa vyskytli pocas klinickych $tadii s Priorixom, boli nasledujtce:

. Vel'mi Casté (mdzu sa vyskytnut’ pri viac nez 1 z 10 davok ockovacej latky):
e zalervenanie v mieste vpichu
e horucka 38 °C alebo vyssia

Casté (mozu sa vyskytnut najviac pri 1 z 10 davok o¢kovacej latky):
e bolest’ a opuch v mieste vpichu
e horucka vyssia ako 39,5 °C

e vyrazka (Skvrnky)

¢ infekcia hornych dychacich ciest

. Menegj ¢asté (mozu sa vyskytnat najviac pri 1 zo 100 davok ockovacej latky):

¢ infekcia stredného ucha

e opuchnuté lymfatické zl'azy (zI'azy na krku, v podpazusi alebo slabinach)

e nechutenstvo

e nervozita

e nezvycajny plac

e neschopnost’ spat’ (insomnia)

e zaCervenanie, podrazdenie alebo slzenie o¢i (konjunktivitida)

e zapal priedusiek

o kaSel

e opuchnuté priusné zl'azy (zl'azy v oblasti lic)

e hnacka

e vracanie

¢ Zriedkavé (moZzu sa vyskytnat najviac pri 1 z 1 000 davok ockovacej latky):
e kiée sprevadzajice vysoku horucku
o alergické reakcie
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Po uvedeni Priorixu na trh boli v niekol’kych pripadoch hladsené nasledujuce d’alSie vedlajsie ucinky:

bolest’ a zapal kibov

bodkovité alebo malé Skvrnité krvacanie alebo modriny, ktoré sa tvoria l'ahSie ako zvycajne,
¢o je spdsobené znizenym poctom krvnych dostic¢iek

nahla Zivot ohrozujuca alergicka reakcia

zépal mozgovych blan, mozgu, miechy a periférnych nervov, Guillainov-Barrého syndrom
(vzostupna paralyza az po paralyzu dychania)

Kawasakiho syndrom (hlavné prejavy tohto ochorenia st napriklad: horucka, kozna
vyrazka, opuchnuté lymfatické zl'azy, zapal a vyrazka na sliznici Ustnej dutiny a hrdla)
multiformny erytém (priznakmi st cervené, casto svrbivé skvrnky podobné osypkovym
vyrazkam, ktoré najskor vzniknt na koncatinach a niekedy na tvari a na ostatnych castiach
tela)

priznaky podobné osypkam a priusniciam

oslabené priznaky osypok

prechodny, bolestivy opuch semennikov

Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informadcii pre pouzivatelov.

5. Ako uchovavat’ Priorix

Tuto ockovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tiito ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP.

Ockovacia latka sa ma po rekonstitucii podat’ ihned’. Ak to nie je mozné, musi sa uchovavat
v chladnicke (2 °C - 8 °C) a pouzit’ do 8 hodin od rekonstitucie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

[Ma byt vyplnené narodne]

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Priorix obsahuje

[M4 byt vyplnené narodne]

AKko vyzera Priorix a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

<Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne>

Tato pisomna informacia pre pouZzivatel’ov bola naposledy aktualizovana v {mesiac/RRRR}.
[Ma byt vyplnené narodne]
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Nasledujica informacia je uréend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Tak ako pri vSetkych injek¢éne podavanych ockovacich latkach musi byt pre pripad zriedkavej
anafylaktickej reakcie vyskytujicej sa po podani ockovacej latky vzdy okamzite k dispozicii

zodpovedajtca liecba a lekarsky dohl’ad.

Alkohol a iné dezinfek¢éné latky sa pred podanim ockovacej latky musia nechat’ odparit’ z koze,
pretoze mozu inaktivovat’ oslabené virusy v ockovacej latke.

Priorix sa nesmie za Ziadnych okolnosti podat’ intravaskularne.

Nevykonali sa stidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

Pred podanim sa ma rozpustadlo a rekonstituovana ockovacia latka opticky skontrolovat’

na pritomnost’ cudzorodych castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. V pripade ich vyskytu sa ma
rozpust'adlo alebo rekonstituovana ockovacia latka zlikvidovat'.

Ockovacia latka sa musi rekonstituovat’ pridanim celého obsahu dodanej nadobky s rozpustadlom
do injek¢nej liekovky obsahujucej prasok. Po pridani rozpustadla k prasku sa musi zmes dokladne
pretrepat’, az kym sa prasok v rozpustadle tiplne nerozpusti.

Farba rekonstituovanej ockovacej latky sa kvoli miernym zmenam jej pH moze menit’ od ¢iro
ruzovkastozltej po fuksiovo ruzovu, bez toho, Ze by to nepriaznivo ovplyvnilo G¢innost’ o¢kovacej
latky.

Treba podat’ cely obsah injekénej liekovky.

Ockovacia latka sa ma po rekonstiticii podat’ ihned’. Ak to nie je mozné, musi sa uchovavat
v chladnicke (2 °C - 8 °C) a pouzit’ do 8 hodin od rekonstitucie.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.
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