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® Vyvinuté v Priorix plv iol 20x0,5 ml+20x0,5 ml solv. ©®
neetickym (liek.inj.skl.+striek.inj.skl.napl.s 1 oddel.ihlou) Odporicame
spbésobom nevydat

Dispenza?ny protokol 5.C - vakciny eticky sporné povinné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2020-04-11 11:04:56
Interné Cislo zaznamu: 3210
Aplikacna forma: prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Registracné &isl
egistracne cCislo 59/0069/99-S

produktu:
Kéd statnej autorit
o J aurority 8305A
(SUKL):
ATC klasifikacia lll. , . . L
. HLJO7B - Virusoveé ockovacie latky
stupna:
ATC klasifikacia IV. . . .,
. HL)JO7BD - Ockovacie latky proti osypkam
stupna:
Stav: v Aktivny
Vydaj: * Viazany
V SR od: 06/1999

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Pisomna informécia pre pouzivatela Priorix prdSok a rozpustadlo na injekény roztok naplnené v
injekcnej striekacke Ockovacia latka (ziva) proti osypkam, priusniciam a ruzienke Pozorne si
precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako budete zaoc¢kovany touto ockovacou latkou,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie. - TUto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno
bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. - Ak mate akékol'vek dalsie otazky, obratte sa na
svojho lekara alebo lekarnika. - Tato oCkovacia latka bola predpisana iba vam. Nedavajte ju
nikomu inému. - Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi GCinok, obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich Ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informdcii. Pozri Cast 4. Tato pisomnd informacia bola napisana za predpokladu, Ze ju
bude citat osoba, ktorej je tadto ockovacia latka podavana, ale moze sa podavat dospelym a
detom, a tak ju mozno citate namiesto vasho dietata. V tejto pisomnej informécii sa dozviete: 1.
Co je Priorix a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako budete zao¢kovany
Priorixom 3. Ako sa Priorix podava 4. Mozné vedlajsie Uc¢inky 5. Ako uchovavat Priorix 6. Obsah
balenia a dalsie informécie 1. Co je Priorix a na ¢o sa pouziva Priorix je o¢kovacia latka uréend na
pouzitie u deti od 9 mesiacov veku, dospievajucich a dospelych na ochranu pred ochoreniami
vyvolanymi virusmi osypok, priusnic a ruzienky. Ako Priorix Uc¢inkuje Ked' sa osoba dé zaoc¢kovat
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 ludi vyvolali osypky, priusnice alebo ruzienku. 2. Co potrebujete
vediet predtym, ako budete zaockovany Priorixom Priorix sa nesmie podat, ak * ste alergicky na
ktorukolvek zo zloziek tejto o¢kovacej latky (uvedenych v Casti 6). Medzi prejavy alergicke;j
reakcie méze patrit svrbiva kozna vyrazka, dychavi¢nost a opuch tvare alebo jazyka. « mate
potvrdenu 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 lekdrom. ¢ méate zdvaznu infekciu s vysokou teplotou. V
takomto pripade sa oCkovanie odlozi az dovtedy, kym sa neuzdravite. Mierna infekcia, ako
napriklad nachladnutie, by nemala byt problémom, ale najskér sa o tom porozprévajte so svojim
lekdrom. « mate nejaké ochorenie (ako napr. infekciu vyvolanu virusom ludskej imunitnej
nedostatocnosti (HIV) alebo syndrém ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS)), alebo uzivate
nejaky liek, ktory oslabuje imunitny systém. To, ¢i budete zaockovany ockovacou latkou, bude
zavisiet od Urovne vasej imunity (obranyschopnosti organizmu). ¢ ste tehotna. Okrem toho sa
treba vyhnut otehotneniu pocas 1 mesiaca po ockovani. Upozornenia a opatrenia Predtym, ako
budete zaockovany Priorixom, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika, ak: « mate poruchu
centralneho nervového systému, ak sa u vas v minulosti vyskytli kf¢e sprevadzajuce vysoku
horicku, alebo ak sa kf¢e v minulosti vyskytli u niektorého z vaSich pokrvnych pribuznych. V
pripade vyskytu vysokej horucky po ockovani sa, prosim, bezodkladne obratte na lekara. « ste
niekedy mali zavaznu alergicku reakciu na vajecnu bielkovinu. ¢ sa u vas vyskytol po ockovani
proti osypkam, priusniciam alebo ruzienke vedlajsi ucinok, ktory sp6soboval I'ahkd tvorbu modrin
alebo krvacanie trvajuce dlhsSie ako zvycajne (pozri ¢ast 4). » mate oslabeny imunitny systém
(ako napr. infekciu virusom HIV). V takomto pripade bude potrebné, aby vas lekdr pozorne
sledoval, kedZe reakcia vdsho organizmu na oc¢kovanie nemusi byt dostato¢na na zaistenie
ochrany pred ochorenim (pozri ¢ast 2, odsek ,,Priorix sa nesmie podat, ak“). Po vpichnuti ihly,
alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, méze doéjst k omdletiu (najma u dospievajlcich). Povedzte
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informécia pre pouzivatela Priorix prdSok a rozpustadlo na injekény roztok naplnené v
injekcnej striekacke Ockovacia latka (ziva) proti osypkam, priusniciam a ruzienke Pozorne si
precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako budete zaoc¢kovany touto ockovacou latkou,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie. - TUto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno
bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. - Ak mate akékol'vek dalsie otazky, obratte sa na
svojho lekara alebo lekarnika. - Tato oCkovacia latka bola predpisana iba vam. Nedavajte ju
nikomu inému. - Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi GCinok, obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich Ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informdcii. Pozri Cast 4. Tato pisomnd informacia bola napisana za predpokladu, Ze ju
bude citat osoba, ktorej je tadto ockovacia latka podavana, ale moze sa podavat dospelym a
detom, a tak ju mozno citate namiesto vasho dietata. V tejto pisomnej informécii sa dozviete: 1.
Co je Priorix a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako budete zao¢kovany
Priorixom 3. Ako sa Priorix podava 4. Mozné vedlajsie Uc¢inky 5. Ako uchovavat Priorix 6. Obsah
balenia a dalsie informécie 1. Co je Priorix a na ¢o sa pouziva Priorix je o¢kovacia latka uréend na
pouzitie u deti od 9 mesiacov veku, dospievajucich a dospelych na ochranu pred ochoreniami
vyvolanymi virusmi osypok, priusnic a ruzienky. Ako Priorix Uc¢inkuje Ked' sa osoba dé zaoc¢kovat
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 ludi vyvolali osypky, priusnice alebo ruzienku. 2. Co potrebujete
vediet predtym, ako budete zaockovany Priorixom Priorix sa nesmie podat, ak * ste alergicky na
ktorukolvek zo zloziek tejto o¢kovacej latky (uvedenych v Casti 6). Medzi prejavy alergicke;j
reakcie méze patrit svrbiva kozna vyrazka, dychavi¢nost a opuch tvare alebo jazyka. « mate
potvrdenu 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 lekdrom. ¢ méate zdvaznu infekciu s vysokou teplotou. V
takomto pripade sa oCkovanie odlozi az dovtedy, kym sa neuzdravite. Mierna infekcia, ako
napriklad nachladnutie, by nemala byt problémom, ale najskér sa o tom porozprévajte so svojim
lekdrom. « mate nejaké ochorenie (ako napr. infekciu vyvolanu virusom ludskej imunitnej
nedostatocnosti (HIV) alebo syndrém ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS)), alebo uzivate
nejaky liek, ktory oslabuje imunitny systém. To, ¢i budete zaockovany ockovacou latkou, bude
zavisiet od Urovne vasej imunity (obranyschopnosti organizmu). ¢ ste tehotna. Okrem toho sa
treba vyhnut otehotneniu pocas 1 mesiaca po ockovani. Upozornenia a opatrenia Predtym, ako
budete zaockovany Priorixom, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika, ak: « mate poruchu
centralneho nervového systému, ak sa u vas v minulosti vyskytli kf¢e sprevadzajuce vysoku
horicku, alebo ak sa kf¢e v minulosti vyskytli u niektorého z vaSich pokrvnych pribuznych. V
pripade vyskytu vysokej horucky po ockovani sa, prosim, bezodkladne obratte na lekara. « ste
niekedy mali zavaznu alergicku reakciu na vajecnu bielkovinu. ¢ sa u vas vyskytol po ockovani
proti osypkam, priusniciam alebo ruzienke vedlajsi ucinok, ktory sp6soboval I'ahkd tvorbu modrin
alebo krvacanie trvajuce dlhsSie ako zvycajne (pozri ¢ast 4). » mate oslabeny imunitny systém
(ako napr. infekciu virusom HIV). V takomto pripade bude potrebné, aby vas lekdr pozorne
sledoval, kedZe reakcia vdsho organizmu na oc¢kovanie nemusi byt dostato¢na na zaistenie
ochrany pred ochorenim (pozri ¢ast 2, odsek ,,Priorix sa nesmie podat, ak“). Po vpichnuti ihly,
alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, méze doéjst k omdletiu (najma u dospievajlcich). Povedzte









