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® Vyvinuté v Priorix lag plv iol 10x0,5 mi+10x0,5 ml solv. ©)
neetickym (liek.inj.skl.+amp.skl.) Odporucame
spbésobom nevydat

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

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2020-04-11 11:47:14
Interné Cislo zaznamu: 3221
Aplikacna forma: prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Regictrainé &sl
egistracne cislo 59/0184/13-S

produktu:
Kéd statnej autorit
vo’ statnej autority 57522
(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:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Priorix lag Présok a
rozpustadlo na injekény roztok Ockovacia latka (Ziva) proti osypkam, priusniciam a ruzienke 2.
KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE 1 davka (0,5 ml) po rekonstitucii obsahuje: Zivy
atenuovany kmer virusul osypok (kmen Schwarz) najmenej 103,0 CCID503 Zivy atenuovany
kmen virusul priusnic (kmen RIT 4385, odvodeny od kmena Jeryl Lynn) najmenej 103,7 CCID503
Zivy atenuovany kmen virusu2 ruzienky (kmen Wistar RA 27/3) najmenej 103,0 CCID503 1
pomnozeny na bunkach kuracich embryi 2 pomnozeny na humannych diploidnych bunkach (MRC-
5) 3 davka, ktora infikuje 50 % bunkovych kultlir Tato ockovacia latka obsahuje stopové
mnozstva neomycinu. Pozri ¢ast 4.3. Pomocnd latka so zndmym uGcinkom Ockovacia latka
obsahuje 9 mg sorbitolu. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA
Prasok a rozpustadlo na injekény roztok. Lyofilizovana zlozka osypok-priusnic-ruzienky je biely az
svetloruzovy prasok. Rozpustadlo je &iry a bezfarebny roztok. 4. KLINICKE UDAJE 4.1
Terapeutické indikacie Priorix lag 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 Casti 4.2, 4.4 a 5.1. 4.2 Davkovanie a spbsob podavania
Davkovanie Pouzitie o¢kovacej latky Priorix lag sa méa zakladat na oficidlnych odporacaniach.
Jedinci vo veku od 12 mesiacov alebo starsi Davka je 0,5 ml. Druha davka sa ma podat v sulade s
oficidlnymi odporuc¢aniami. Priorix lag sa m6ze pouzit u jedincov, ktori boli v minulosti ockovani
inou monovalentnou alebo kombinovanou ockovacou latkou proti osypkam, priusniciam a
ruzienke. Doj¢ata vo veku od 9 do 12 mesiacov Dojcatad v prvom roku zivota nemusia dostatocne
odpovedat na zlozky ockovacich latok. V pripade, Ze si epidemiologicka situacia vyzaduje
ocCkovanie dojciat v prvom roku zivota (napr. vypuknutie epidémie alebo cestovanie do
endemickych oblasti), druhd davka ockovacej latky Priorix lag sa ma podat v druhom roku zZivota,
najlepsie do troch mesiacov po prvej davke. Casovy odstup medzi ddvkami nesmie byt za
Ziadnych okolnosti kratSi ako Styri tyZzdne (pozri Casti 4.4 a 5.1). Dojcatad mladsSie ako 9 mesiacov
Bezpecnost a ucinnost ockovacej latky Priorix lag u doj¢iat mladSich ako 9 mesiacov neboli
stanovené. Sp6sob podavania Priorix lag sa podava subkutidnnou injekciou, hoci sa tiez moéze
podat intramuskularnou injekciou, do deltoidnej oblasti alebo do anterolaterdlnej strany stehna
(pozri Casti 4.4 a 5.1). U pacientov s trombocytopéniou alebo s akoukol'vek poruchou
zrazanlivosti krvi sa ma uprednostnit subkutdnne podanie ockovacej latky (pozri Cast 4.4).
Pokyny na rekonstitlciu lieku pred podanim, pozri ¢ast 6.6. 4.3 Kontraindikacie Precitlivenost na
lie¢iva alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo na neomycin.
Kontaktna dermatitida na neomycin v anamnéze nie je kontraindikaciou. Reakcie z precitlivenosti
na vajecné bielkoviny, pozri ¢ast 4.4. Zavazné humoralna alebo bunkova (primarna alebo
ziskand) imunodeficiencia, napr. zavazna kombinovand imunodeficiencia, agamaglobulinémia a
AIDS alebo symptomaticka infekcia HIV alebo vekovo Specifické percentualne zastupenie CD4+ T
lymfocytov u deti mladSich ako 12 mesiacov: CD4+ 39,5 °C (merana v konecniku) alebo > 39 °C
(merand v podpazusi/v Ustach) Vo vSeobecnosti bola kategéria frekvencie vyskytu neziaducich
reakcii zistend po podani prvej a druhej ddvky ockovacej latky podobnd. Vynimkou bola bolest v
mieste vpichu, ktora bola ,Castd” po prvej davke oCkovacej latky a ,velmi Castd” po druhej
davke ockovacej latky. Udaje z obdobia po uvedeni lieku na trh Nasledujlice neZiaduce reakcie
boli identifikované v zriedkavych pripadoch v ramci sledovania po uvedeni lieku na trh. Kedze ide
o dobrovolné hlasenia z populacie nezndmej velkosti, nie je mozné poskytnut presny odhad
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informécia pre pouzivatela Priorix lag prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Ockovacia latka (ziva) proti osypkam, priusniciam a ruzienke Pozorne si precitajte celd pisomnu
informéciu predtym, ako budete zaockovany touto ockovacou latkou, pretoze obsahuje pre vas
délezité informacie. - Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju
znovu precitali. - Ak mate akékol'vek dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. -
Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam. Nedavajte ju nikomu inému. - Ak sa u vas
vyskytne akykol'vek vedlajsi GCinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4.
Tato pisomna informécia bola napisand za predpokladu, Ze ju bude citat osoba, ktorej je tato
oc¢kovacia latka podavand, ale moéze sa podavat dospelym a detom, a tak ju mozno citate
namiesto vasho dietata. V tejto pisomnej informécii sa dozviete: 1. Co je Priorix lag a na ¢o sa
pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako budete zao¢kovany Priorixom lag 3. Ako sa Priorix
lag podava 4. Mozné vedlajSie ucinky 5. Ako uchovévat Priorix lag 6. Obsah balenia a dalSie
informécie 1. Co je Priorix lag a na ¢o sa pouziva Priorix lag 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 lag Uc¢inkuje Ked' sa osoba dé zaockovat Priorixom
lag, jej imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela) si vytvori protilatky na ochranu pred
nakazenim sa virusmi osypok, priusnic a ruzienky. Aj ked Priorix lag obsahuje zivé virusy, su prilis
slabé na to, aby u zdravych l'udi vyvolali osypky, priusnice alebo ruzienku. 2. Co potrebujete
vediet predtym, ako budete zaockovany Priorixom lag Priorix lag sa nesmie podat, ak ¢ ste
alergicky na ktorukol'vek zo zloziek tejto ockovacej latky (uvedenych v Casti 6). Medzi prejavy
alergickej reakcie moéze patrit svrbivd kozné vyrazka, dychavi¢nost a opuch tvare alebo jazyka. *
mate potvrdenu alergiu na neomycin (antibiotikum). Potvrdena kontaktnd 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. * mate 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
porozpravajte so svojim lekdrom. « mate nejaké ochorenie (ako napr. infekciu vyvolanu virusom
ludskej imunitnej nedostatocnosti (HIV) alebo syndrém ziskanej imunitnej nedostato¢nosti
(AIDS)), alebo uzivate nejaky liek, ktory oslabuje imunitny systém. To, ¢i budete zaockovany
oc¢kovacou latkou, bude zavisiet od Urovne vasej imunity (obranyschopnosti organizmu). * ste
tehotnd. Okrem toho sa treba vyhnut otehotneniu poc¢as 1 mesiaca po oc¢kovani. Upozornenia a
opatrenia Predtym, ako budete zaockovany Priorixom, obratte sa na svojho lekara alebo
lekdrnika, ak: * mate poruchu centralneho nervového systému, ak sa u vas v minulosti vyskytli
kfCe sprevadzajlce vysoku horucku, alebo ak sa krf¢e v minulosti vyskytli u niektorého z vasich
pokrvnych pribuznych. V pripade vyskytu vysokej horuacky po ockovani sa, prosim, bezodkladne
obréatte na lekara. * ste niekedy mali zdvaznu alergicku reakciu na vaje¢nu bielkovinu. * sa u vas
vyskytol po oCkovani proti osypkam, priusniciam alebo ruzienke vedlajsi ucinok, ktory
spbsoboval l'ahkd tvorbu modrin alebo krvacanie trvajldce dlhsie ako zvycajne (pozri Cast 4).
mate oslabeny imunitny systém (ako napr. infekciu virusom HIV). V takomto pripade bude
potrebné, aby vas lekar pozorne sledoval, kedze reakcia vdsho organizmu na oc¢kovanie nemusi
byt dostato¢nd na zaistenie ochrany pred ochorenim (pozri ¢ast 2, odsek ,Priorix lag sa nesmie
podat, ak”). Po vpichnuti ihly, alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, méze dojst k omdletiu









