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Nalezy zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki. -
~ Nalezy zachowa¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytaé.
— Nalezy zwrdcic sig¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.
— Szczepionka ta zostala przepisana §ci§le okre§lonej osobie i nie nalezy jej przekazywad innym.

. PRIORIX - Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw odrze, §wince 1 réZyczce, Zywa

1 dawka (0,5ml) szczepionki po rozpuszczeniu zawiera:
Zywe atenuowane w1rusy odry (szczep Schwarz)* nie mniej miz 10*° CCIDg#¥*
Zywe atenuowane wirusy $winki (szczep RIT 4385)* nie mniej niz 107 CCIDsy***
Zywe atenuowane wirusy rézyczki (szczep Wistar RA 27/3)%* nie mniej niz 10*° CCIDg,***

* uzyskiwane z hodowli tkanek zarodka kurzego
** uzyskiwane z hodowli ludzkich komérek diploidalnych MRC-5
~¥8% CCIDsy — wyznaczona statystyczme ilo§¢ wirusa mogaca w wyniku zaszczepienia zakazié 50%

hodowli komdrkowej

Innymi skladnikami zawartymi w szczepionce s aminokwasy, siarczan neomycyny, laktoza, sorbitol,
mannitol, woda do wstrzykiwar.

- Podmiot odpowiedzialny:  GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de PInstitut 89
1330 Rixensart, Belgia

Spis tresci ulotki:
Co to jest szczepionka PRIORIX i w jakim celu sig jq stosuje

Zanim zastosuje sig¢ szczepionke PRIORIX

Jak stosowaé szczepionke PRIORIX

Mozliwe dzialania niepozadane

Przechowywanie szczepionki PRIORIX

Inne konieczne informacje dotyczace szczepionki PRIORIX

N

1. CO TO JEST SZCZEPIONKA PRIORIX I W JAKIM CELU SIE JA STOSUJE

Szczepionka PRIORIX sklada sig z proszku zawartego w szklanej fiolce i rozpuszezalnika w amputko-
-strzykawce lub ampulce. Skladniki te po-zmieszaniu i rozpuszczeniu tworza roztwér do wstrzykiwan.

PRIORIX jest szczepionka stosowana u dzieci po ukoficzeniu 11. miesiaca Zycia w celu zapobiegania
odrze, $wince i rézyczce. W szczegblnych okoliczno$ciach moze byé rozwazane zastosowarie
szczepionki u niemowlat w wieku 9-10 miesiecy. Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie
‘ . swoistej odpornosci czynnej przeciwko tym chorobom poprzez produkcje przeciwcial.

..~ Odra: Odra jest ostra choroba zakaZng charakteryzujaca si¢ wystepowaniem wysypki, goraczki i kaszlu.

- Jej przebieg zwykle jest tagodny, ale w niektérych przypadkach moze powodowaé zapalenie ucha,

zapalenie pluc, rzadziej zapalenie mézgu. W wyniku powiklah moze dojsé do opéznienia umystowego,
trwalej utraty shuchu, a w rzadkich wypadkach nawet do $mierci.

Rézyczka: Rozyczka jest chorobg wirusowa objawiajaca si¢ wysypka i powickszeniem weziow
chlonnych. Przebieg jest zwykle lagodny, jednak u kobiet ciezamych, zwlaszcza zakazonych we
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wezesnym okresie cigzy, moze dojéé do powaznych powiklan prowadzacych do poronienia lub ciezkich
wad rozwojowych plodu.

Swinka: Swinka jest ostrg choroba wirusowa objawiajaca si¢ bolesnym powiekszeniem §linianck,
goraczka i bdlem glowy. U niekt6rych 0s6b choroba ma ciezki przebieg i moze prowadzié do zapalenia
opon mozgowych i mézgu, ghichoty, zapalenia trzustki. U nastoletnich chlopeéw i mezczyzn moze
wywota¢ zapalenie jader, czego skutkiem moze byé bezplodno$é.

Szczepienie jest najlepszym sposobem zapobiegania wymienionym chorobom oraz ich powiktaniom.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE SZCZEPIONKE PRIORIX
Nie nalezy stosowa¢ szczepionki PRIORIX, jesli:

» kiedykolwiek wystapila reakcja alergiczna (uczuleniowa) po szczepionce PRIORIX Iub jakimkolwiek
sktadniku tej szczepionki. Substancje czynne i inne sktadniki sa wymienione na poczatku tej ulotki.
Wsrdd objawéw uczulenia nalezy wymienié swedzacq wysypke skéma, trudnosci w oddychaniu,
obrzek twarzy lub jezyka;

* kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna, w szezeg6lnosci uktadowa nadwrazliwosé, na neomycyne
(antybiotyk). Kontaktowe zapalenie skéry wywolane przez neomycyne nie stanowi przec1wwskazama
do stosowania szczepionki;

* stwierdzono ciaze, istnieje podejrzenie ciazy albo planuje sig ciaZe. Podanie szczepionki jest
przeciwwskazane w okresie ciaZy, nalezy takze unikaé zajcia w ciaze przez trzy miesiace po podaniu
szczepionki;

* stwierdzono pierwotny lub witérny niedobér odpornoscei;

& wystepuje ostra i ciezka choroba przebiegajaca z gorgezka. Lagodna infekeja, taka jak np.
przezigbienie, nie powinna byé przeciwwskazaniem do szczepienia, ale nalezy o tym poinformowad
lekarza.

Zachowa¢ szczeg6lng ostroznosé stosujac szezepionke PRIORIX, jesli:

* uosoby szczepionej lub w jej rodzinie wystapily zaburzenia osrodkowego ukfadu nerwowego,
drgawki lub choroby alergiczne;

» wystgpuje uczulenie na biatko jaja kurzego;

¢ stwierdzono zakazenie HIV.

We wszystkich takich przypadkach lekarz zadecyduje o wlaciwym terminie i sposobie przeprowadzenia
szZczepienia.

Cigza:
Szczepionki PRIORIX nie nalezy stosowaé w czasie ciaZy. Nalezy unikaé zajécia w ciaze w ciagu 3
miesigcy po szczepieniu.

Karmienie piersig:

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych zastosowania szczepionki u kobiet karmiacych piersia.
Szczepienie mozna przeprowadzi¢ tylko w tych przypadkach, w ktérych korzysci przewazaja nad
potencjalnym ryzykiem

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn:
PRIORIX nie ma istotnego wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshlngama

urzadzef mechanicznych w ruchu.

Stosowanie innych lekdw:
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Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach oraz szczepieniach.

Szczepienie moze zostaé odroczone na co najmniej 3 miesigee, jesli dziecko ostatnio ofrzymato
przetoczenie krwi lub ludzks immunoglobuline.

Jezeli u dziecka ma byé przeprowadzony test tuberkulinowy (skérne badanie w kierunku gruflicy), nalezy
go wykonaé przed lub réwnoczeénie z podaniem szczepionki albo po upfywie 6 tygodni od szczepienia.

PRIORIX moze byé podawany w tym samym czasie co szczepionka przeciwko blonicy, tezcowi,
krztuscowi, zakazeniom Haemophilus influenzae typ b, szczepionka przeciwko poliomyelitis (polio) oraz
szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B. Szczepionki powinny byé podawane w
rozne migjsca ciala.

PRIORIX mozZe byé podany w tym samym czasie co Zywa atenuowana szczepionka przeciwko ospie
(Varilrix), ale w rézne miejsca ciala. _

Jezeli PRIORIX nie moze by¢ podany w tym samym czasie, co inne szczepionki zawierajace Zywe,
atenuowane wirusy, nalezy zachowad odstep co najmniej jednego miesigca pomiedzy szczepieniami,

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE PRIORIX
Zaleca sig podanie pojedynczej dawki szezepionki (0,5 ml).

Szczepionkg PRIORIX podaje si¢ podskornie, jakkolwiek mozna ja takze podawaé domie$niowo.

PRIORIX mozna stosowaé jako druga dawke réwniez u tych pacjentdéw, ktdrzy wczesniej zostali
zaszezepieni inng szezepionka przeciwko odrze, $wince i réZyczce.

Termin szczepienia oraz liczbg dawek, jaka otrzyma dziecko ustala lekarz w oparciu o oficjalnie
obowigzujace zalecenia.

Szczepionki w zadnym wypadku nie nalezy podawaé donaczyniowo.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE.
Jak kazdy lek, szczepionka PRIORIX moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapisg,
W kontrolowanych badaniach klinicznych odnotowano wystgpowanie nastgpujacych dziatadi

niepozadanych:

¢ Bardzo czeste:
. Zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia
L Goraczka (38°C lub wyzsza, mierzona w odbytnicy)

4+ Czeste:
. Bo6l i obrzgk w miejscu wstrzykniecia
* Goraczka (wyzsza niz 39,5°C, mierzona w odbytnicy)
. Wysypka
. Zakazenie gbrnych drég oddechowych
+ Niezbyt czeste:

. Nietypowy placz
. Obrzek $linianki przyusznej
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Biegunka, wymioty, brak apetytu
Nerwowosd

Bezsennos§é

Zapalenia ucha $rodkowego
Zapalenie oskrzeli, kaszel
Powigkszenie wezldw chlonnych
Zapalenie spojowek

* & & @ @ »

+ Rzadkie
. Drgawki goraczkowe
. Reakcje alergiczne

Po wprowadzeniu szczepionki do obrotu bardzo rzadko zglaszano wystepowanie nastepujacych dziatan
niepozadanych pozostajacych w zwigzku czasowym z podaniem szezepionki:

. Reakcje anafilaktyczne. Moga wystapi¢ miejscowe lub uogdlnione reakcje alergiczne w
postaci wysypki swedzacej lub wysypki pecherzykowej, obrzeki powiek i twarzy,
trudnosci w oddychaniu i (Iub) polykaniu, nagly spadek ciénienia tetniczego krwi, utrata
przytomno$ci. Wymienione reakcje moga pojawic sig jeszcze przed wyjsciem z gabinetu
lekarskiego. W kazdym przypadku nalezy uzyskaé natychmiastowa pomoc lekarska;

. Bél i obrzeki stawdéw, choroba Kawasaki;

Napady drgawek, zawroty gltowy, choroby nerwéw obwodowych, utrata czucia w
nicktorych czgsciach ciata lub ich niedowlad, silny bél glowy ze sztywnoécig karku,
zaklocenie prawidlowych czynnoéci mézgu;

. Krwawienia lub latwigjsze niz zwykle powstawanie sincéw spowodowane spadkiem
liczby plytek krwi;
. Zmiany skome.

W sporadycznych przypadkach po szczepieniu przeciwko odrze, §wince, roZyczee zglaszano
przemijajacy, bolesny obrzek jader.

Jezeli opisane powyzej objawy nie ustapia lub nasila sie, nalezy powiadomi€ o tym lekarza.

Jezeli zauwazono jakiekolwiek niewymienione w niniejszej ulotce dziatania niepozadane, nalezy
powiadomié¢ o tym lekarza Iub farmaceute.

Nie nalezy niepokoié sig ta lista mozliwych dziatan niepozadanych. Mozliwe, ze nie wystapia zadne
dzialania niepozadane po szczepieniu.

5. PRZECHOWYWANIE SZCZEPIONKI PRIORIX

Przechowywaé w temperaturze 2°C - 8°C (w lodéwce). Nie zamrazaé. Przechowywaé w oryginalnym

opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
W czasie transportu powinny by¢ zachowane warunki zalecane powyzej (szczegdlnie w goracym

klimacie),
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ szezepionki po terminie waznosci podanym na opakowaniu. Ostatnim dniem jej
stosowania jest ostatni dzief miesiaca podanego na opakowaniu.

6. INNE INFORMACJE DOTYCZACE SZCZEPIONKI PRIORIX

INISTERSTWG ZUROWIA
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W celu uzyskania bardziej szezegdtowych informacji nalezy zwrécié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Commercial Sp. z 0.0,
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Tel. +48 (22) 576 90 00

Data opracowania ulotki: Listopad 2008

PRIORIX zastrzezonym jest znakiem towarowym grupy GlaxoSmithKline.
©2008 GlaxoSmithKline

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla fachowego personelu medycznego lub pracownikéw
ochrony zdrowia:

Przed podaniem rozpuszezalnik oraz odtworzong szczepionke nalezy obejrzeé pod katem obecnosei cial
obcych i (lub) zmian fizycznych. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci w wygladzie szczepionkd,
nie nalezy jej podawad.

Szczepionkg odtwarza si¢ poprzez dodanie do fiolki z proszkiem calej objetofci rozpuszczalnika.
Naste¢pnie naleZy energicznie wstrzasna¢, do momentu catkowitego rozpuszczenia proszku. Nalezy podaé

cala zawartos¢ fiolki,

Zawarty w fiolce proszek ma barwg od biatej do lekko rézowej. Jalowy rozpuszezalnik w amputko-
strzykawce lub ampulce jest przezroczysty i bezbarwny. Pod wplywem niewielkich wahaf pH,
rozpuszczona szczepionka moze przybieraé barwe od brzoskwiniowej do rézowej o odcieniu fuksji, co

pozostaje bez wplywu na jej skutecznosé.

Po odiworzeniu szczepionke nalezy uzyé jak najszybeiej. JeSli nie jest to mozliwe, powinna byé
przechowywana w temperaturze 2°C - 8°C i zuzyta w ciagu 8 godzin od jej rozpuszczenia.

PRIORIX podaje si¢ podskérnie, jakkolwiek mozna takze poda¢ domiesniowo.

Alkohol, a takze inne $rodki dezynfekujace powinny wyparowaé ze skéry przed podaniem szczepionki.
Nalezy unikaé kontaktu szczepionki ze $rodkami dezynfekujacymi.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.
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