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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

Priorix-Tetra
prasok a rozpustadlo na injek¢ény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
Ockovacia latka (ziva) proti osypkam, priusniciam, ruzienke a ov¢im kiahnam

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vy alebo vase diet’a dostanete tuto

ockovaciu latku, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tato oCkovacia latka bola predpisana iba vam alebo vasmu dietat'u. Nedavajte ju nikomu
inému.

- Ak sa u vas alebo vasho diet'at’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho
lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené
V tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

Tato pisomna informadcia je napisana za predpokladu, Ze ju Cita osoba, ktora ma byt’ touto ockovacou

latkou o¢kovana, ale tato ockovacia latka moze byt podana dospelym osobam a detom, a preto ju

mozno Citate za vaSe diet’a.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Priorix-Tetra a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Priorix-Tetra
Ako sa Priorix-Tetra podava

Mozné vedlajsie ucinky

AKo uchovavat Priorix-Tetra

Obsah balenia a d’alsie informacie

S~ wN

1. Co je Priorix-Tetra a na ¢o sa pouZiva

Priorix-Tetra je ockovacia latka pouzivana u os6b vo veku od 11 mesiacov na ochranu
pred ochoreniami spésobenymi virusmi osypok, priusnic, ruzienky a ov¢ich kiahni (varicely).
Za niektorych okolnosti sa o¢kovacia latka Priorix-Tetra moze podat’ aj detom vo veku od 9 mesiacov.

Ako Priorix-Tetra u¢inkuje

Ked’ je jedinec ockovany oc¢kovacou latkou Priorix-Tetra, imunitny systém (prirodzeny obranny
systém tela) si vytvori protilatky na ochranu jedinca pred nakazenim sa virusmi osypok, priusnic,
ruzienky a ov¢ich kiahni (varicely).

Aj ked’ oCkovacia latka Priorix-Tetra obsahuje zivé virusy, st prilis slabé na to, aby u zdravych l'udi
sposobili osypky, priusnice, ruzienku alebo ov¢ie kiahne (varicelu).

Tak ako je tomu u vSetkych ockovacich latok, Priorix-Tetra nemusi tplne ochranit’ vSetkych l'udi,
ktori st o¢kovani.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Priorix-Tetra
Priorix-Tetra sa nesmie podat’:

o ak ste alergicky na ktorukol'vek zo zloziek tejto ockovacej latky (uvedenych v ¢asti 6). Znaky
alergickej reakcie mozu zahfiat’ svrbiva koznl vyradzku, naméhavé dychanie a opuch tvare
alebo jazyka,

e ak ste v minulosti mali alergicku reakciu na akukol'vek ockovaciu latku proti osypkam,
priusniciam, ruzienke a/alebo ov¢im kiahfiam,
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e ak mate potvrdenu alergiu na neomycin (antibiotikum). Potvrdena kontaktna dermatitida
(kozna vyrazka po priamom kontakte koze s alergénmi ako je napriklad neomycin) by nemala
byt problémom, ale najskér sa porozpravajte so svojim lekarom,

e ak mate zavaznu infekciu s vysokou teplotou. V takychto pripadoch bude o¢kovanie odlozené
az do vasho uzdravenia. Slaba infekcia, ako napriklad nadcha, by nemala byt problémom, ale
najskor sa porozpravajte so svojim lekdrom,

e ak mate akékol'vek ochorenie (ako napr. virus 'udskej imunitnej nedostatoénosti (HIV) alebo
syndrom ziskanej imunitnej nedostato¢nosti (AIDS)) alebo ak uzivate akykol'vek liek, ktory
oslabuje imunitny systém. Ci dostanete ockovaciu latku, bude zavisiet’ od trovne imunitnej
obranyschopnosti,

e ak ste tehotna. Okrem toho sa treba vyhnut’ otehotneniu po¢as 1 mesiaca po o¢kovani.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako dostanete Priorix-Tetra, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

e ak mate v osobnej alebo rodinnej anamnéze (chorobopise) vyskyt ki¢ov vratane ki¢ov
s horackou. V tomto pripade musite byt po o¢kovani dokladne sledovany, pretoZe sa u vas
modze vyskytnit horucka, a to najma v priebehu 5 az 12 dni po ockovani (pozri tiez Cast’ 4),

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

o ak ste mali vedlajsi uc¢inok po okovani proti osypkam, priusniciam alebo ruzienke, ktory
zahtnal 'ahku tvorbu modrin alebo krvacanie trvajuce dlhsie ako zvycajne (pozri tiez Cast’ 4),

e ak mate oslabeny imunitny systém (napr. infekciu HIV). Je potrebné, aby ste boli starostlivo
sledovany, ked’ze odpovede na o¢kovacie latky nemusia byt’ dostato¢né na zaistenie ochrany
pred ochorenim (pozri ¢ast’ 2 “Priorix-Tetra sa nesmie podat™).

Ak budete ockovany do 72 hodin po kontakte s osobou, ktora ma osypky alebo ov¢ie kiahne,
Priorix-Tetra vas do istej miery ochrani pred tymito ochoreniami.

Po ockovani sa ma vzdy, ked’ je to mozné, zabranit’ tomu, aby Ste sa v obdobi az 6 tyzdiov

po ockovani dostali do blizkeho kontaktu s nasledujicimi jedincami:

- jedinci so znizenou odolnost’ou vo¢i ochoreniam,

- tehotné Zzeny, ktoré bud’ nemali ovcie kiahne, alebo neboli o¢kované proti ov¢im kiahiiam,

- novorodenci matiek, ktoré nemali ovcie kiahne alebo neboli ockované proti ov¢éim kiahnam.

Po vpichnuti ihly, alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, moze dojst’ k omdletiu (najmi
u dospievajucich). Povedzte preto lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak ste niekedy pri o¢kovani
omdleli.

Tak ako iné ockovacie latky, Priorix-Tetra vas nemoze tplne chranit’ pred ovéimi kiahfiami. Avsak
l'udia, ktori boli o¢kovani a dostali ov¢ie kiahne, mali zvy€ajne mierny priebeh ochorenia, v porovnani
s 'ud’'mi, ktori neboli o¢kovani.

Iné lieky a Priorix-Tetra
Ak teraz uzivate, v poslednom ¢ase ste uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky alebo ste nedavno
dostali nejak inti ockovaciu latku, povedzte to lekarovi.

Vas lekar méze odlozit’ oCkovanie aspon 0 3 mesiace, ak ste dostali transfiziu krvi alebo 'udské
protilatky (imunoglobuliny).

Ak je potrebné urobit’ tuberkulinovy test, musi sa urobit’ kedykolI'vek pred o¢kovanim o¢kovacou
latkou Priorix-Tetra, sibezne s o¢kovanim alebo po 6 tyzdioch po ockovani.

Je potrebné vyhnut’ sa pouzivaniu salicylatov (latka pritomna v mnohych liekoch, ktoré sa pouzivaju
na znizenie horu¢ky a zmiernenie bolesti) pocas 6 tyzdiov po ockovani o¢kovacou latkou
Priorix-Tetra. Oc¢kovacia latka Priorix-Tetra sa mdze podat’ v rovnakom ¢ase ako niektor¢ iné
ocCkovacie latky. Pri podani kazdej ockovacej latky sa pouzije odlisné miesto vpichu.

2
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Tehotenstvo a dojcenie
Ockovacia latka Priorix-Tetra sa nesmie podavat’ tehotnym zenam.

Ak ste tehotna alebo dojc¢ite, myslite si, Ze ste tehotna alebo planuje otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku. Je tiez dolezité, aby ste
neotehotneli do jedného mesiaca po o¢kovani. Aby ste zabranili otehotneniu, musite pocas tohto
obdobia pouzivat’ uc¢inni metddu na kontrolu pocatia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
K dispozicii nie su ziadne informacie, ktoré by svedcili o tom, Ze Priorix-Tetra ovplyviiuje schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Priorix-Tetra obsahuje sorbitol, paraaminobenzoovu kyselinu, fenylalanin, sodik a draslik
Tato oc¢kovacia latka obsahuje 14 mg sorbitolu v jednej davke.

Priorix-Tetra obsahuje paraaminobenzoovu kyselinu. MozZe vyvolat’ alergické reakcie (mozno
oneskorené) a vynimocne bronchospazmus (k¢ svalstva piedusiek).

Tato ockovacia latka obsahuje 583 mikrogramov fenylalaninu v jednej davke. Fenylalanin méze byt
Skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU, z anglického phenylketonuria), zriedkavli geneticka
poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v jednej davke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo draslika.

3. Ako sa Priorix-Tetra podava

Ockovacia latka Priorix-Tetra sa podava injekciou pod kozu alebo do svalu bud’ do hornej Casti
ramena, alebo do vonkajsej strany stehna.

Ockovacia latka Priorix-Tetra je uréena pre osoby vo veku od 11 mesiacov. Vhodny ¢as a pocet
injekeii, ktoré dostanete, urc¢i vas lekar na zaklade prislusnych oficialnych odportacani.

Ockovacia latka sa nikdy nesmie podat’ do Zily.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tato o¢kovacia latka mdze spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Nasledujuce vedlajsie €¢inky sa mozu vyskytnat’ pri tejto oCkovacej latke:

. Vel'mi ¢asté (tieto sa mozu vyskytnat’ pri viac ako 1 z 10 davok o¢kovacej latky):
e bolest’ a zaCervenanie v mieste vpichu,
e hortcka 38 °C alebo vyssia*,
e opuch v mieste vpichu u dospievajucich a dospelych.

Casté (tieto sa mozu vyskytnat’ pri menej ako 1 z 10 davok ockovacej latky):
e opuch v mieste vpichu u deti,

e hortcka vyssia ako 39,5 °C*,

e podrazdenost,

o vyrazka (8kvrny a/alebo pluzgiere).
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. Menej Casté (tieto sa mozu vyskytnat pri menej ako 1 zo 100 davok ockovacej latky):
neobvykly plac, nervozita, neschopnost’ zaspat’,

celkovy pocit choroby, letargia (malatnost’), inava,

opuchnuté priusné zl'azy (zl'azy v oblasti lic),

hnacka, davenie,

nechutenstvo,

infekcia hornych dychacich ciest,

rinitida (nadcha),

opuchnuté lymfatické zl'azy.

. Zriedkavé (tieto sa mozu vyskytnat pri menej ako 1 z 1 000 davok ockovacej latky):
e infekcia stredného ucha,
e krce s horuckou,
e kaSel,
e bronchitida (zapal priedusiek).

* Po aplikacii prvej davky Priorix-Tetra bol pozorovany vyssi vyskyt horucky v porovnani
s ockovacou latkou proti osypkam, priusniciam a ruzienke a o¢kovacou latkou proti ov¢im kiahiiam,
ktoré sa aplikovali osobitne pri rovnakej navsteve.

Pocas bezného pouzivania ockovacich latok proti osypkam, priusniciam, ruzienke alebo ov¢im
kiahnam spolo¢nosti GlaxoSmithKline Biologicals boli v niekol’kych pripadoch hlasené nasledujuce
vedrlajsie ucinky:

o bolest’ kibov a svalov,

o alergické reakcie. Vyrazky, ktoré mézu byt’ svrbivé alebo pluzgierovité, opuch oéi a tvare,
tazkosti s dychanim alebo prehitanim, néhly pokles krvného tlaku a strata vedomia. Takéto
reakcie sa mozu objavit’ skor, ako opustite ordinaciu lekara. Ak sa vSak u vas objavi akykol'vek
z tychto priznakov, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

o infekcia alebo zapal mozgu, miechy a periférnych nervov, ktoré maju za nasledok doc¢asné
tazkosti pri chdodzi (nestabilitu) a/alebo docasnu stratu kontroly nad telesnymi pohybmi, cievna
mozgova prihoda, zapal niektorych nervov, ktory méze byt’ sprevadzany pocitom mravéenia
alebo stratou citlivosti alebo normalnej pohyblivosti (Guillainov-Barrého syndrom),

o zuzenie alebo upchatie krvnych ciev,

o bodkovité alebo malé Skvrnité krvacanie alebo modriny, ktoré sa tvoria l'ahSie ako obvykle, ¢o
je spésobené zniZzenym poctom krvnych dosticiek,

o multiformny erytém (priznaky st ¢ervené, Casto svrbivé Skvrny podobné osypkovym vyrazkam,
ktoré najskor vzniknti na koncatinach a niekedy na tvari a na ostatnych Castiach tela),

. vyrazka podobna ov¢im kiahiiam,

o pasovy opar (herpes zoster),

o priznaky podobné osypkam a priusniciam (vratane prechodného, bolestivého opuchu

semennikov a opuchnutych zliaz na krku).

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Priorix-Tetra

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

.1 2024/01545-Z1A
.. 2025/01036-Z1B

Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev.

¢
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢

Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.
Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po rekonstitticii sa ma ockovacia latka podat’ ihned’, alebo uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C). Ak
sa nepouzije do 24 hodin, musi sa zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Priorix-Tetra obsahuje

-Lieciva su: zivé oslabené virusy osypok, priusnic, ruzienky a ov¢ich kiahni.

Dalsie zlozky su:

Prasok: aminokyseliny (obsahujuce fenylalanin), bezvoda laktoza, manitol (E 421), sorbitol (E 420),
zivna poda 199 (obsahujuca fenylalanin, paraaminobenzoovu kyselinu, sodik a draslik).
Rozpustadlo: voda na injekcie.

AKo vyzera Priorix-Tetra a obsah balenia

Priorix-Tetra sa dodava vo forme prasku a rozpust'adla na injekény roztok (prasok v injekénej
lieckovke pre 1 davku) a rozpustadlo v naplnenej injekénej strickacke (0,5 ml)) s oddelenymi ihlami
alebo bez ihiel v nasledujucich velkostiach balenia:

- s 2 oddelenymi ihlami: velkosti balenia: 1 alebo 10 ks.

- bez ihiel: vel'kosti balenia: 1 alebo 10 ks.

Priorix-Tetra sa dodava vo forme belavo az svetloruzovo sfarbeného praskového kolaéa, ktorého cast’
moze byt Zltkasta a ¢ireho bezfarebného rozpustadla (voda na injekcie) na rekonstiticiu ockovacej
latky.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgicko

Vyrobca

GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgicko
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2025.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk
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Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Tak ako u vsetkych injek¢ne podavanych ockovacich latok, musi byt pre pripad anafylaktickej
reakcie, zriedkavo sa vyskytujicej po podani o¢kovace;j latky, vzdy okamzite k dispozicii
zodpovedajica liecba a lekarsky dohl’ad.

Alkohol a iné dezinfekcéné latky sa pred podanim oc¢kovacej latky musia nechat’ odparit’ z koze,
pretoZze mozu inaktivovat’ oslabené virusy v ockovace;j latke.

Ockovacia latka Priorix-Tetra sa nesmie za ziadnych okolnosti podat’ intravaskularne alebo
intradermalne.

Nevykonali sa ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento lick nesmie miesat’ s inymi liekmi.

Rekonstituovana (rozpustena) ockovacia latka sa ma pred podanim opticky skontrolovat’. Jej farba sa
kvoli miernym zmenam jej pH mo6ze menit’ od ¢irej ruzovkastozltej po fuksiovo ruzovi. Moze
obsahovat’ priesvitné Castice, ktoré suvisia s lieckom. Toto je normalne a nema to vplyv na u¢innost’
ockovacej latky.

Nepodavajte o¢kovaciu latku, ak ma iné sfarbenie alebo obsahuje iné Castice.

Ockovacia latka sa rekonstituuje pridanim celého obsahu naplnenej injekénej striekacky

s rozpustadlom do injekénej lieckovky obsahujucej prasok.

Pripojte ihlu k injek¢nej striekacke podl'a pokynov uvedenych pre obrazok €. 1. a obrazok ¢. 2, ktoré si
pozorne precitajte. Injek¢na striekacka dodavana s ockovacou latkou Priorix-Tetra sa v§ak moze
trochu odlisovat’ (mdze byt bez skrutkovacieho zavitu) od znazornenej injekénej striekacky.

V tomto pripade sa ma ihla pripojit’ bez skrutkovania.

konus ihly
Ihla

ochranny kryt ihly

Injek¢na striekacka

adaptér typu Luer Lock

piest injekénej

striekacky
valec injekénej
striekacky uzaver injekénej
striekacky
Obrazok ¢. 1 Obrazok ¢. 2

Injeként striekacku vzdy drzte za valec a nie za piest injek¢nej striekacky ani za adaptér typu

Luer Lock (Luer Lock Adaptor, LLA) a ihlu drZte stile v smere osi injek¢nej striekacky (ako je
znazornené na obrazku ¢. 2). Nespravne drzanie ihly moze sposobit’ zdeformovanie LLA a vytekanie
ockovacej latky.

Ak pocas manipulacie s injek¢nou stricka¢kou dojde k odpojeniu LLA, ma sa pouzit’ nova davka
ockovacej latky (nova injekcna striekacka a injek¢éna liekovka).

1. Odskrutkujte uzaver injekénej striekacky tak, ze ho otocite proti smeru hodinovych ruciciek (ako je
znazornené na obrazku ¢. 1).
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2. Pripojte ihlu k injek¢ne;j striekacke tak, ze konus ihly jemne prilozite k LLA a pootogite ho
0 Stvrtinu otocky v smere hodinovych ruciciek, az kym sa nezablokuje (ako je znazornené
na obrazku ¢. 2).

3. Odstrarte ochranny kryt ihly, o moze ist’ tazsie.

4. Pridajte rozpustadlo k prasku. Zmes sa ma dobre pretrepat’, az kym sa prasok v rozpustadle uplne
nerozpusti.

5. Do injekénej striekacky natiahnite cely obsah injekénej liekovky.

6. Na podanie ockovacej latky sa ma pouzit’ nova ihla. Odskrutkujte ihlu z injekénej striekacky
a pripojte k nej ihlu tak, Ze zopakujete vyssie uvedeny krok €. 2.

Po rekonstitacii sa ma o¢kovacia latka podat’ ihned’, alebo uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C). Ak
sa nepouzije do 24 hodin, musi sa zlikvidovat'.

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



