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® Vyvinuté v Priorix-Tetra plv iol 1+1x0,5 ml solv. ©)
neetickym (liek.inj.skl.+striek.skl.napl.) Odporucame
spbésobom nevydat

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

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2020-04-13 12:14:23
Interné Cislo zaznamu: 3241
Aplikacna forma: prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Registracné &isl
egistracne cCislo 59/0298/07-S

produktu:
Koéd statnej autority
v - 44441
(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: 08/2007

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

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Priorix Tetra Prasok a
rozpustadlo na injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke Ockovacia latka (ziva) proti
osypkam, priusniciam, ruzienke a ov¢im kiahfiam 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE 1
davka (0,5 ml) po rekonstitlcii obsahuje: Kmen Schwarz (Zivy, oslabeny) virusul osypok
najmenej 103,0 CCID503 Kmen RIT 4385, odvodeny od kmena Jeryl Lynn (zivy, oslabeny),
virusul priusnic najmenej 104,4 CCID503 Kmen Wistar RA 27/3 (Zivy, oslabeny) virusu2 ruzienky
najmenej 103,0 CCID503 Kmen OKA (zivy, oslabeny) virusu2 ovcich kiahni najmenej 103,3 PFU4
1 pomnozeny na bunkach kuracich embryi 2 pomnozeny na ludskych diploidnych (MRC-5)
bunkach 3 davka, ktora infikuje 50 % bunkovych kultur 4 plak tvoriace jednotky Tato ockovacia
ldtka obsahuje stopové mnoZzstvo neomycinu. Pozri ¢ast 4.3. Pomocna latka so zndmym Gc¢inkom
Tato o¢kovacia latka obsahuje 14 mg sorbitolu na davku. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri
¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Prasok a rozpustadlo na injekny roztok v naplnenej injekénej
striekacke. Pred rekonstitlciou je prasok biely az svetloruzovy sfarbeny kolac a rozpustadlo je
¢ira bezfarebna tekutina. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikécie O¢kovacia latka Priorix
Tetra je indikovana na aktivnu imunizaciu proti osypkam, priusniciam, ruzienke a ov¢im kiahfiam
u deti vo veku od 11 mesiacov do 12 rokov vratane. Pouzitie u dojciat vo veku 9 10 mesiacov sa
ma zvazit za osobitnych okolnosti. Pozri ¢ast 4.2. Poznadmka: Pouzitie o¢kovacej latky Priorix
Tetra sa ma zakladat na oficidlnych odporicaniach. 4.2 Davkovanie a spdsob podania
Davkovanie Deti od 11 mesiacov az do 12 rokov Dojcata a deti vo veku od 11 mesiacov do 12
rokov maju dostat dve davky (kazda po 0,5 ml) ockovacej latky Priorix Tetra. Vek, v ktorom
dojcata alebo deti m6zu dostat oCkovaciu latku Priorix Tetra, ma reflektovat platné oficidlne
odporucania*, ktoré sa liSia podla epidemiolégie tychto ochoreni. Najvhodnejsi ¢asovy odstup
medzi davkami je* 6 tyzdnov az 3 mesiace. Ked sa prva davka poda vo veku 11 mesiacov, druha
davka sa ma podat v priebehu 3 mesiacov. Casovy odstup medzi ddvkami nesmie byt za
Ziadnych okolnosti kratsi ako 4 tyzdne. Pozri Cast 5.1. Alternativne a v sulade s platnymi
oficidlnymi odpordc¢aniami*: - sa jedna davka ockovacej latky Priorix Tetra mo6ze podat detom,
ktoré uz dostali jednu davku inej o¢kovacej latky proti osypkam, priusniciam a ruzienke (MMR)
a/alebo jednu davku inej ockovacej latky proti ovéim kiahfam. - sa mdéze podat jedna davka
ocCkovacej latky Priorix Tetra, po ktorej sa poda jedna davka inej oCkovacej latky proti osypkam,
priusniciam a ruzienke (MMR) a/alebo jedna davka inej o¢kovacej latky proti ov¢im kiahriam. *
Platné oficidlne odporucania sa mézu lisit v ¢asovom odstupe medzi ddvkami a v potrebe dvoch
alebo jednej davky ockovacej latky obsahujlcej virusy osypok, priusnic a ruzienky a ockovace;j
latky obsahujucej virus ovcich kiahni. Deti od 9 mesiacov do 10 mesiacov V pripade, ze si
epidemiologicka situdcia vyzaduje oc¢kovanie dojciat mladsich ako 11 mesiacov, prva davka
ocCkovacej latky Priorix Tetra sa mo6ze podat vo veku od 9 mesiacov. Druhd davka oclkovacej latky
Priorix Tetra sa méa podat po uplynuti troch mesiacov po prvej davke (pozri ¢ast 5.1). Sp6sob
podavania Ockovacia latka sa podava subkutanne (s.c.) alebo intramuskuldrne (i.m.) do
deltoidnej oblasti hornej Casti ramena alebo do hornej anterolateralnej strany stehna. Jedincom s
trombocytopéniou alebo s akoukol'vek poruchou zrazanlivosti krvi sa mé ockovacia latka
prednostne podavat subkutdnne (pozri Cast 4.4). Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim,
pozri ¢ast 6.6. 4.3 Kontraindikdcie Tak ako u inych ockovacich latok, podanie ockovacej latky
Priorix Tetra sa musi odlozit u jedincov so zavaznym akudtnym horuckovitym ochorenim.
Pritomnost slabej infekcie, akou je nddcha, vSak nema viest k odloZzeniu ockovania. Precitlivenost
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informécia pre pouzivatela Priorix Tetra prasok a rozpustadlo na injekény roztok v
naplnenej injeknej striekacke Ockovacia latka (ziva) proti osypkam, priusniciam, ruzienke a
ov¢im kiahfiam Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vase dieta dostane
tuto oCkovaciu latku, 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 lekdra alebo lekarnika. - Tato oc¢kovacia latka bola predpisana iba
vasmu dietatu. Nedavajte ju nikomu inému. - Ak sa u vasho dietata vyskytne akykolvek vedlajsi
ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekdrnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich
Ucinkov, ktoré nie sU uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej
informacii sa dozviete: 1. Co je Priorix Tetra a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym,
ako vasSe dieta dostane Priorix Tetra 3. Ako sa Priorix Tetra podava 4. Mozné vedlajSie Uc¢inky 5.
Ako uchovévat Priorix Tetra 6. Obsah balenia a dalsie informécie 1. Co je Priorix Tetra a na ¢o sa
pouziva Priorix Tetra je oCkovacia latka pouzivana u deti vo veku od 11 mesiacov do 12 rokov
vratane na ochranu pred ochoreniami spdsobenymi virusmi osypok, priusnic, ruzienky a ovcich
kiahni (varicely). Za niektorych okolnosti sa o¢kovacia latka Priorix Tetra mdze podat aj detom vo
veku od 9 mesiacov. Ako Priorix-Tetra Ucinkuje Ked je jedinec ockovany ockovacou latkou Priorix
Tetra, imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela) si vytvori protilatky na ochranu jedinca
pred nakazenim sa virusmi osypok, priusnic, ruzienky a ovcich kiahni (varicely). Aj ked o¢kovacia
latka Priorix Tetra obsahuje zivé virusy, su prilis slabé na to, aby u zdravych ludi sp6sobili
osypky, priusnice, ruzienku alebo ovcie kiahne (varicelu). Tak ako je tomu u vsetkych ockovacich
latok, Priorix Tetra nemusi Uplne ochranit vietkych l'udi, ktori st o¢kovani. 2. Co potrebujete
vediet predtym, ako vase dieta dostane Priorix Tetra Priorix Tetra sa nesmie podat ¢ ak je vase
dieta alergické na ktorukolvek zo zloZiek tejto ockovacej latky (uvedenych v Casti 6). Znaky
alergickej reakcie mozu zahrnat svrbivl kozna vyrazku, namahavé dychanie a opuch tvare alebo
jazyka; ¢ ak vaSe dieta malo v minulosti alergickd reakciu na akukolvek o¢kovaciu latku proti
osypkam, priusniciam, ruzienke a/alebo ov¢im kiahriam; ¢ ak vase dieta ma potvrdenu alergiu na
neomycin (antibiotikum). Potvrdend kontaktna dermatitida (kozna vyradzka po priamom kontakte
koze s alergénmi ako je napriklad neomycin) by nemala byt problémom, ale najskér sa
porozpravajte so svojim lekarom; « ak vase dieta mdé zavaznu infekciu s vysokou teplotou. V
takychto pripadoch bude o¢kovanie odlozené az do jeho uzdravenia. Slaba infekcia, ako
napriklad nadcha, by nemala byt problémom, ale najskér sa porozpravajte so svojim lekarom;
ak vase dieta ma akékolvek ochorenie (ako napr. virus l'udskej imunitnej nedostatoc¢nosti (HIV)
alebo syndrém ziskanej imunitnej nedostatoc¢nosti (AIDS)) alebo ked uziva akykolvek liek, ktory
oslabuje imunitny systém. Ci vase dieta dostane o¢kovaciu latku, bude zavisiet od Urovne
imunitnej obranyschopnosti. ¢ ak je vase dieta tehotné. Okrem toho sa treba vyhnut otehotneniu
pocas 1 mesiaca po oCkovani. Upozornenia a opatrenia Predtym, ako vaSe dieta dostane Priorix-
Tetra, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika, ak: « vase dieta méa v osobnej alebo rodinne;j
anamnéze (chorobopise) vyskyt krf€ov vratane kf¢ov s horuckou. V tomto pripade musi byt vase
dieta po ockovani dékladne sledované, pretoze sa u neho moéze vyskytnut hortcka, a to najma v
priebehu 5 az 12 dni po ockovani (pozri tiez Cast 4); ¢ vase dieta niekedy malo zdvaznu alergicku
reakciu na vajecnu bielkovinu; * vase dieta malo vedlajsi Ucinok po ockovani proti osypkam,
priusniciam alebo ruzienke, ktory zahrfial lahkd tvorbu modrin alebo krvacanie trvajice dlhSie
ako zvycajne (pozri tiez Cast 4); * vaSe dieta méa oslabeny imunitny systém (napr. infekciu HIV).









