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Pisomna informacia pre pouzivatela

Priorix lag
prasok a rozpustadlo na injekény roztok
ockovacia latka (ziva) proti osypkam, priu$niciam a ruzienke

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako budete zaockovany touto ockovacou

latkou, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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.

- Tato oc¢kovacia latka bola predpisana iba vam. Nedéavajte ju nikomu inému.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekdrnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

Tato pisomna informadcia bola napisana za predpokladu, ze ju bude ¢itat’ osoba, ktorej je tato

ockovacia latka podavana, ale moze sa podavat’ dospelym a detom, a tak ju mozno ¢itate namiesto

vasho diet’at’a.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Priorix lag a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako budete zaotkovany Priorixom lag
3. Ako sa Priorix lag podava

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Priorix lag

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Priorix lag a na o sa pouZiva

Priorix lag je oCkovacia latka urena na pouzitie u deti od 9 mesiacov veku, dospievajucich
a dospelych na ochranu pred ochoreniami vyvolanymi virusmi osypok, priusnic a ruzienky.

Ako Priorix lag ucinkuje

Ked’ sa osoba da 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, st prilis slabé na to, aby u zdravych l'udi vyvolali osypky,
priusnice alebo ruzienku.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako budete zaotkovany Priorixom lag

Priorix lag sa nesmie podat’, ak

o ste alergicky na ktorukol'vek zo zloZiek tejto o¢kovacej latky (uvedenych v ¢asti 6). Medzi
prejavy alergickej reakcie moze patrit’ svrbiva kozna vyrazka, dychavi¢nost’ a opuch tvare alebo
jazyka,

o 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 lekarom,

o mate zadvaznu infekciu s vysokou teplotou. V takomto pripade sa o¢kovanie odlozi az dovtedy,
kym sa neuzdravite. Mierna infekcia, ako napriklad nachladnutie, by nemala byt’ problémom,
ale najskor sa o tom porozpravajte so svojim lekarom,
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o mate nejaké ochorenie (ako napr. infekciu vyvolani virusom l'udskej imunitnej nedostato¢nosti
(HIV) alebo syndrom 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 tehotnd. Okrem toho sa treba vyhnut' otehotneniu po€as 1 mesiaca po ockovani.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako budete zaockovany Priorixom, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

o mate poruchu centralneho nervového systému, ak sa u vas v minulosti vyskytli kice
sprevadzajtce vysoku horucku, alebo ak sa kice v minulosti vyskytli u niektorého z vasich
pokrvnych pribuznych. V pripade vyskytu vysokej horacky po oCkovani sa, prosim,
bezodkladne obrat’te na lekara,

o ste niekedy mali zavaznu alergickl reakciu na vaje¢nu bielkovinu,

o sa u vas vyskytol po o¢kovani proti osypkam, priusniciam alebo ruzienke vedlajsi u¢inok, ktory
spdsoboval l'ahka tvorbu modrin alebo krvacanie trvajiice dlhsie ako zvyc€ajne (pozri Cast’ 4),

o mate oslabeny imunitny systém (ako napr. infekciu virusom HIV). V takomto pripade bude

potrebné, aby vas lekar pozorne sledoval, ked’Ze reakcia vasho organizmu na ockovanie nemusi
byt dostato¢na 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 (najma
u dospievajucich). Povedzte preto svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak ste pri ockovani
omdleli.

Ak budete o¢kovany do 72 hodin po kontakte s osobou, ktora ma osypky, Priorix lag 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’ Gplné ochrana. Lekar vam povie,
¢i su potrebné d’alSie davky ockovacej latky.

Tak ako vsetky ockovacie latky, Priorix lag nemusi Uplne ochranit’ v§etkych I'udi, ktori si nim
zaoCkovani.

Iné lieky a Priorix lag

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky (tyka sa to aj
d’alsich ockovacich latok), povedzte to svojmu lekarovi.

Priorix lag sa vam moze podat’ v rovnakom case ako iné¢ ockovacie latky, ako napriklad oc¢kovacia
latka proti zaskrtu, tetanu a ¢iernemu kasl'u (acelularna zlozka), ockovacia latka proti Haemophilus
influenzae typ b, peroralna (uzivana ustami) alebo inaktivovana ockovacia latka proti detskej obrne,
ockovacia latka proti hepatitide A, oCkovacia latka proti hepatitide B, ockovacia latka proti ovéim
kiahnam, ockovacia latka proti meningokokom séroskupiny B, ako aj konjugovana ockovacia latka
proti meningokokom séroskupiny C, konjugovana o¢kovacia latka proti meningokokom séroskupin A,
C, W-135 a Y a konjugovana ockovacia latka proti pneumokokom. Ak potrebujete d’alSie informacie,
obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotn sestru.

Pre kazda ockovaciu latku sa pouZzije odliSné miesto vpichu.

Ak sa Priorix lag a iné oCkovacie latky obsahujlice zivé oslabené virusy nepodaju v rovnakom case,
medzi ich podanim sa odporti¢a najmenej jednomesacny ¢asovy odstup.

Ak vam bola podana transfuzia krvi alebo 'udské protilatky (imunoglobuliny), lekar m6Ze ockovanie
odlozit” aspon o 3 mesiace.
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Ak je potrebné urobit’ tuberkulinovy test, musi sa urobit’ kedykol'vek pred ockovanim Priorixom lag,
subezne s ockovanim, alebo po 6 tyzdiioch od oc¢kovania Priorixom lag.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Priorix lag sa nesmie podéavat’ tehotnym zenam.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom pred ockovanim. Je tiez d6lezité, aby ste neotehotneli do jedného
mesiaca po ockovani. Aby ste zabranili otehotneniu, musite pocas tohto obdobia pouzivat’ u¢innu
metodu na kontrolu pocatia.

V pripade neimyselného zaoCkovania tehotnej zeny Priorixom lag, toto nema byt dovod na ukoncenie
tehotenstva.

Priorix lag obsahuje sorbitol, para-aminobenzoovi kyselinu, fenylalanin, sodik a draslik

Tato oc¢kovacia latka obsahuje 9 mg sorbitolu v kazdej davke.

Priorix lag obsahuje para-aminobenzoov kyselinu. Mdze vyvolat’ alergické reakcie (mozno
oneskorené) a vynimocne bronchospazmus (kf¢ svalstva priedusiek).

Tato oc¢kovacia latka obsahuje 334 mikrogramov fenylalaninu v kazdej davke. Fenylalanin méze byt’
Skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU, z anglického phenylketonuria), zriedkavu geneticka
poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej davke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v kazdej davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo draslika.

3. Ako sa Priorix lag podava

Priorix lag sa podava injekciou pod kozu alebo do svalu, bud’ do hornej ¢asti ramena, alebo
do vonkajsej strany stehna.

Priorix lag je uréeny pre deti vo veku od 9 mesiacov, dospievajucich a dospelych.
Vhodny ¢as ockovania a pocet injekcii, ktoré vam buda podané, urci lekar na zaklade prislusnych
oficialnych odporucani.

Ockovacia latka sa nikdy nesmie podat’ do zily.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tato ockovacia latka moZze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Vedlajsie ucinky, ktoré sa vyskytli pocas klinickych §tadii s Priorixom lag, boli nasledujuce:

¢ Vel'mi ¢asté (mo6zu sa vyskytnut’ pri viac nez 1 z 10 davok ockovacej latky):
e zacervenanie v mieste vpichu
e horucka 38 °C alebo vyssia

¢ Casté (mozu sa vyskytnat najviac pri 1 z 10 davok ockovacej latky):
e Dbolest’ a opuch v mieste vpichu
e horucka vyssia ako 39,5 °C
e vyrazka (Skvrnky)
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o infekcia hornych dychacich ciest

¢ Menej Casté (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 oci (konjunktivitida)
e zapal priedusiek
e kasel
e opuchnuté priusné zl'azy (zl'azy v oblasti lic)
e hnacka
e vracanie
¢ Zriedkavé (mozu sa vyskytnut’ najviac pri 1 z 1 000 davok oCkovacej latky):

e kiée sprevadzajice vysoku horiacku
o alergické reakcie

Po uvedeni Priorixu lag na trh boli v niekol’kych pripadoch hlasené nasledujuce vedlajsie u€inky:

e bolest kibov a svalov

e Dbodkovité alebo malé skvrnité krvacanie alebo modriny, ktoré sa tvoria 'ahsie ako zvycajne,
¢o je spdsobené znizenym poctom krvnych dosticiek

e nahla Zivot ohrozujuca alergicka reakcia

¢ infekcia alebo zapal mozgu, miechy a periférnych nervov, ktoré maju za nasledok docasné
tazkosti pri chodzi (nestabilitu) a/alebo doCasnti stratu kontroly nad telesnymi pohybmi,
zépal niektorych nervov, ktory méze byt sprevadzany pocitom mravcenia alebo stratou
citlivosti alebo normalnej pohyblivosti (Guillainov-Barrého syndrom)

e zUzenie alebo upchatie krvnych ciev

e multiformny erytém (priznakmi s Cervené, casto svrbivé skvrnky podobné osypkovym
vyrazkam, ktoré najskor vznikni na koncatinach a niekedy na tvari a na ostatnych Castiach
tela)

e priznaky podobné osypkam a priusniciam (vratane prechodného, bolestivého opuchu
semennikov a opuchnutych zliaz na krku)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Priorix lag

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

Nepouzivajte tito ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatulke po EXP.
Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

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.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Priorix lag obsahuje

Lieciva su: zivé oslabené kmene virusov osypok, priusnic a ruzienky.

Dalsie zlozky si:

Présok: aminokyseliny (obsahujuce fenylalanin), lakt6za (bezvodd), manitol (E 421), sorbitol (E 420),
médium 199 (obsahujuce fenylalanin, para-aminobenzoovu kyselinu, sodik a draslik).

Rozpustadlo: voda na injekcie.

Ako vyzera Priorix lag a obsah balenia

Priorix lag sa dodava vo forme prasku a rozpustadla na injekény roztok (prasok v injekénej
liekovke pre 1 davku a rozpustadlo v ampulke (0,5 ml)) — velkost balenia po 100 ks.

Priorix lag sa dodava vo forme belavo az svetloruzovo sfarbeného praskového kolaca, ktorého cast’
moze byt zltkastd az svetlooranzova a Cireho bezfarebného rozptstadla (voda na injekciu) na pripravu
ockovacej latky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue de |'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgicko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk.

Nasledujtca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Tak ako pri vSetkych injekéne podavanych ockovacich latkach musi byt pre pripad zriedkavej
anafylaktickej reakcie vyskytujicej sa po podani o¢kovacej latky vzdy okamzite k dispozicii

zodpovedajuca liecba a lekarsky dohl’ad.

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

Priorix lag sa nesmie za ziadnych okolnosti podat’ intravaskularne.
Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
Pred rekonstitticiou alebo pred podanim sa ma rozptstadlo a rekonstituovana ockovacia latka opticky

skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych ¢astic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. V pripade ich
vyskytu rozpustadlo alebo rekonstituovani o¢kovaciu latku nepouzite.


http://www.sukl.sk/
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Ockovacia latka sa musi rekonstituovat’ pridanim celého obsahu dodanej nadobky s rozpustadlom
do injekcnej liekovky obsahujucej praSok. Zmes sa ma dobre pretrepat’, az kym sa prasok v
rozpustadle uplne nerozpusti.

Farba rekonstituovanej ockovacej latky sa kvoli miernym zmenam jej pH moze menit’ od ¢iro
ruzovkastozltej po fuksiovoruzovi, bez toho, Ze by to nepriaznivo ovplyvnilo u€innost’ o¢kovace;j
latky.

Natiahnite cely obsah injek¢nej lieckovky.

Na podanie ockovacej latky sa ma pouzit’ nova ihla.

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

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.



