Sp. zn. sukls219243/2025
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Priorix inj. stfikacka prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v predplnéné injekéni strikacce
Ziva atenuovand vakcina proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude vakcina podana, protoZe

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

- Tato vakcina byla predepsana vyhradné Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Tato pribalova informace byla napsana, jako kdyby ji Cetla osoba, které bude vakcina podana.

Vzhledem k tomu, Ze vakcinu lze podavat dospélym i1 détem, muizete Cist tyto informace také pred

oc¢kovanim Vaseho ditéte misto ngj.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je Priorix inj. stfikacka a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Priorix inj. stiikacka podana
Jak se Priorix inj. stfikacka podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Priorix inj. stfikacka uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk v

1.  Co je Priorix inj. stfikacka a k ¢emu se pouziva

Priorix inj. stfikacka je vakcina, kterd se pouziva k ochrané déti ve véku od 9 mésicii zivota,
dospivajicich a dospélych proti nemocem zplisobenym viry spalnicek, pfiusnic a zardének.

Jak Priorix inj. stfikacka piisobi

Kdyz je jedinec ockovan vakcinou Priorix inj. stfikacka, imunitni systém (pfirozena obrana téla) si
vytvorii protilatky, které chrani proti nemocem zpiisobenym viry spalnicek, pfiusnic a zardének.

Priorix inj. sttikacka obsahuje zivé viry, které jsou pfili§ oslabené, aby vyvolaly spalnic¢ky, ptiusnice
a zardénky u zdravych lidi.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude vakcina Priorix inj. stfikacka podana
Priorix inj. stfikacka Vam nesmi byt podan, pokud

. jste alergicky(4) na lécivé latky nebo kteroukoli dalsi slozku této vakciny (uvedenou v bod¢ 6).
Projevy alergické reakce mohou zahrnovat svédivé kozni vyrazky, dychaci potize a otok tvare
nebo jazyka.

. vite, ze jste alergicky(4) na neomycin (antibiotikum). Znamy vyskyt kontaktni dermatitidy
(kozni vyréazka po pfimém kontaktu kiize s alergeny jako je neomycin) by nemél byt ptekazkou
ockovani, ale feknéte o tom nejdiiv Vasemu 1ékari.

. mate akutni zavazné horecnaté onemocnéni. V takovych ptipadech bude nutné ockovani odlozit,
dokud se neuzdravite. Slaba infekce, jako naptiklad nachlazeni, by neméla byt prekazkou
ockovani, ale feknéte o tom nejdiiv Vasemu 1ékari.



. mate jakoukoli nemoc [jako je infekce virem lidské imunodeficience (HIV) nebo syndrom
ziskané imunodeficience (AIDS)], nebo uzivate jakékoli 1€ky, které oslabuji imunitni systém.
Zda budete ockovan(a), zalezi na trovni Vasi imunity.

. jste-li té¢hotna. Navic je nutno se vyhnout otéhotnéni v obdobi 1 mésice po o¢kovani.

Upozornéni a opatieni
Pted ockovanim vakcinou Priorix inj. stiikacka se porad’te se svym lékarem, pokud:
. mate onemocnéni centralniho nervového systému, ki‘ece z horecky v anamnéze nebo vyskyt

kieci v rodinné anamnéze. Jestlize se u Vas po ockovani vyskytne horecka, prosim, ihned o tom
feknéte Vasemu lékati.

. jste nékdy mél(a) zavaznou alergickou reakci na vajecnou bilkovinu.

. jste mél(a) po ockovani proti spalnickam, pfiusnicim nebo zardénkam nezadouci ucinky jako je
snadna tvorba modfin nebo krvaceni déle nez obvykle (viz bod 4).

. mate oslabenou imunitu (napf. z divodu infekce virem HIV). Musite byt velmi peclive

monitorovan(a), jelikoz odpoveéd’ na ockovani nemusi byt dostatecna k tomu, aby zabezpecila
ochranu proti onemocnéni (viz bod 2 ,,Priorix inj. stfikacka Vam nesmi byt podan, pokud:*).

Pti kazdém injekénim podavani 1é¢iva nebo i pred nim miize dojit k mdlobam (zvlaste
u dospivajicich). Informujte proto 1ékatre nebo zdravotni sestru, pokud jste jiz nékdy pii injekci
omdlel(a).

Pokud jste o¢kovan(a) do 72 hodin po kontaktu s ¢lovékem, ktery ma spalnic¢ky, Priorix inj. stiikacka
Vas do urcité miry ochrani proti tomuto onemocnéni.

Deti mladsi 12 meésicii
Déti ockované v prvnim roce zivota nemusi byt pIn¢ chranény. Vas Iékat Vas bude informovat, pokud
bude nutné podat dalsi davky vakciny.

Stejn€ jako u jinych vakcin nemusi Priorix inj. stfikacka pln€ chranit vSechny ockované osoby.
Dalsi 1écivé pripravky a Priorix inj. stfikacka

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo v nedavné dob¢ jste uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat (nebo jiné vakciny).

Vakcinu Priorix, inj. stiikacka, 1ze podavat soucasné s jinymi vakcinami, jako jsou vakciny proti
difterii, tetanu, pertusi (acelularni), Haemophilus influenzae typu b, peroralni nebo inaktivovana polio
vakcina, vakcina proti hepatitidé A, vakcina proti hepatitidé B, vakcina proti planym nestovicim,
vakcina proti meningokoktim séroskupiny B, vakcina proti meningokoklim séroskupiny C, vakcina
proti meningokokdm séroskupin A, C, W-135 a Y a konjugovana pneumokokova vakcina. Pro dalsi
informace se obrat’te na svého 1ékate nebo zdravotni sestru. Pro kazdou vakcinu bude pouzito jiné
misto vpichu.

Pokud se vakciny nepodéavaji soucasné, doporucuje se mezi poddnim vakciny Priorix inj. stfikacka
a podanim jinych Zivych atenuovanych vakcin interval nejméné jeden mésic.

Pokud Vam byla podana krevni transfiize nebo lidské gamaglobuliny (protilatky), mélo by se ockovéni
odlozit nejméné o 3 mésice.

Pokud se mé provést tuberkulinovy test (kozni test na tuberkuldézu), mél by se test provést bud’ pied,
nebo soucasné s aplikaci vakciny Priorix, nebo az za 6 tydnl po oc¢kovani.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita



Vakcina Priorix inj. stiikacka se nema podavat t€hotnym zenam.

Jste-1i t€hotna, nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, pred
ockovanim se porad'te se svym lékafem nebo Iékarnikem. Rovnéz je dillezité, abyste neotéhotnéla
v prubéhu jednoho mésice po ockovani. V pribéhu tohoto obdobi byste méla pouzivat tc¢innou
ochranu, abyste se vyhnula otéhotnéni.

V piipad¢ neimyslného ockovani t¢hotné Zeny vakcinou Priorix inj. stiikacka neni diivod k ukonceni
tehotenstvi.

Priorix obsahuje sorbitol, kyselinu 4-aminobenzoovou, fenylalanin, sodik a draslik

Tato vakcina obsahuje 9 mg sorbitolu v jedné déavce.

Priorix obsahuje kyselinu 4-aminobenzoovou. MiZze zpusobit alergické reakce (pravdépodobné
zpozdéné) a vyjimecné bronchospasmus (zaZeni pridusek).

Vakcina obsahuje 334 mikrogramt fenylalaninu v jedné davce. Fenylalanin mtze byt skodlivy pro
jedince s fenylketonurii (PKU), coz je vzacné genetické onemocnéni, pti kterém se v téle hromadi
fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit.

Vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamen4, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku®.

Vakcina obsahuje mén€ nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté ,,bez
drasliku®.

3.  Jak se Priorix inj. stfikacka podava

Priorix inj. sttikacka se podava pod kizi nebo do svalu, bud’ do horni ¢asti paze, nebo do vn¢jsi Casti
stehna.

Vakcina Priorix inj. stfikacka je urcena détem ve v€ku od 9 mésicti a star§im, dospivajicim

a dospélym.

Vhodny ¢as na podani vakciny a pocet davek, které Vam budou podany, ur¢i Vas Iékar na zéklade
platnych oficialnich doporuceni.

Priorix nesmi byt v Zadném ptipad¢ aplikovan do Zily.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny vakciny, miiZe i tento piipravek zpisobit nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které se vyskytly v klinickych studiich s vakcinou Priorix inj. stfikacka jsou
nasledujici:

. Velmi casté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
e zarudnuti v misté vpichu injekce;
e horecka 38 °C nebo vyssi.

* Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 davek vakeiny):
e bolest a otok v misté vpichu injekce;

horecka vyssi nez 39,5 °C;

vyrazka (skvrnky);

infekce hornich cest dychacich.

* Meéng Casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 davek vakciny):
o infekce stfedniho ucha;



otok lymfatickych zlaz (na krku, v podpaZzi nebo v tfislech);
ztrata chuti k jidlu;

nervozita;

neobvykly plac;

neschopnost spanku (insomnie);

zarudnuti, podrazdéni a vytok z o¢i (zanét spojivek);
bronchitida;

kasel,;

otok ptiusnich zlaz;

prijem;

zvraceni.

* Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 davek vakciny):
e kiece z horecky;
o alergické reakce.

Po uvedeni vakciny na trh byly déle hlaseny nasledujici nezddouci Gcinky, které se vyskytly v ¢asové
souvislosti s oCkovanim vakcinou Priorix inj. stfikacka:

o Bolestivost kloubti a svald.

. Krvaceni nebo snadnéjsi tvorba modtin nez obvykle, zptisobena poklesem poctu krevnich
desticek.

. Nahlé zivot ohrozujici alergické reakce.

. Infekce nebo zdnét mozku, michy, a perifernich nervii vedouci k ptechodné nestabilité pti

chtizi a/nebo ztraté kontroly nad télesnym pohybem, zanét nékterych nervli, mozna s pocity
brnéni a mravenceni nebo ztrata citu nebo normalniho pohybu (Guillain Barréiv syndrom).

. ZuzZovani nebo uzavér krevnich cév.

. Multiformni exsudativni erytém (onemocnéni kiize, mezi jehoZz ptiznaky patii Cervené Casto
svrbivé skvrny podobné vyrazce vyskytujici se pti spalni¢kach, které se zacinaji objevovat na
koncetinach nebo na obliceji a poté se §iti po celém téle).

. Ptiznaky podobné spalni¢kam a pfiusnicim (véetné prechodného, bolestivého otoku varlat
a otoku lymfatickych uzlin na krku).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému l¢kari, nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v pripad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci G¢inky muiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkd mutiZzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak vakcinu Priorix inj. stfikacka uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chrante pired mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Po rozpusténi se ma vakcina ihned aplikovat. Pokud to neni mozné, ma se uchovavat v chladnicce
(2 °C - 8 °C) a pouzit béhem 8 hodin po rozpusténi.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalSsi informace
Co pripravek Priorix inj. stfikacka obsahuje
Lécivymi latkami jsou: Zivé atenuované viry proti spalnickam, ptiusnicim a zardénkam.

Pomocnymi latkami jsou:

Préasek: aminokyseliny (obsahuji fenylalanin), lakt6za (bezvoda), mannitol (E 421), sorbitol (E 420),
zivna ptida M 199 (obsahuje fenylalanin, kyselinu 4-aminobenzoovou, sodik a draslik).
Rozpoustédlo: voda pro injekci.

Jak pripravek Priorix inj. stfikacka vypada a co obsahuje toto baleni

Priorix inj. stiikacka se dodava ve formé prasku a rozpoustédla pro injekéni roztok [1 davka prasku
v lahvi¢ce a rozpoustédlo v predplnéné injekéni stiikacee (0,5 ml)] s nebo bez jehel v nasledujicich
velikostech baleni:

- se 2 samostatnymi jehlami: v baleni po 1 nebo 10.

- bez jehel: v baleni po 1 nebo 10.

Priorix inj. sttikacka je dodavan jako bélavy az svétle rizovy prések, jehoz ¢ast mize byt nazloutla az
lehce oranzova, a jako Cira bezbarva kapalina k rozpusténi prasku (voda pro injekei).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 24. 7. 2025.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém prfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv: https://sukl.gov.cz/

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Stejné jako u vsech injek¢nich vakcin musi byt i po aplikaci této vakciny pro vzacny piipad rozvoje
anafylaktické reakce okamzité k dispozici odpovidajici 1ékarska péce a dohled.

Pted aplikaci vakciny je nutné vyckat, az se alkohol nebo jina antiseptika pouzitd k dezinfekci mista
vpichu odpati z kiize, aby nedoslo k inaktivaci atenuovanych virt obsazenych ve vakcing.

Priorix inj. stfikacka nesmi byt v zddném ptipad€ podan intravaskularné.


https://sukl.gov.cz/

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento léCivy ptipravek nesmi byt misen s zadnymi
dalsimi 1éCivymi ptipravky.

Rozpoustédlo a rekonstituovana (rozpusténa) vakcina maji byt pred podanim vizualné zkontrolovany
na pritomnost cizorodych ¢astic a/nebo zménu vzhledu. Pokud jsou pozorovany cizorodé ¢astice nebo
zména vzhledu, vakcinu nepouzivejte.

Vakcina se rozpousti ptidanim plného obsahu rozpoustédla z ptedplnéné injekéni stiikacky do
lahvicky s praskem.

Pozorné¢ si prectéte pokyny pro piipojeni jehly k i inj jekeni stiikacce uvedené na obrazcich 1 a 2.
Injekeni stiikacka doddvand s vakcinou Priorix inj. stfikacka vSak mtize byt lehce odlisna (bez
Sroubovaciho zavitu) od injekéni stiikacky znazornéné nize.

V tomto ptipadé ma byt jehla pfipevnéna bez Sroubovani.



Jehla Koncovka jehly

HE

Kryt jehly

Adaptér «Luer Lock»

Strikacka

Pist stifkacky

Télo stiikacky

Kryt stiikacky

; obrazek 2 —/

obrazek 1

Vzdy drzte injekeni stiikacku za télo, ne za pist injekeni sttikacky ani za adaptér ,,Luer Lock* (LLA)
a udrzujte jehlu v ose injekéni stiikacky (jak je znazornéno na obrazku 2). Pokud tak neucinite, mize
dojit ke zdeformovani nebo prosakovani LLA.

Pokud se LLA uvolni v pribéhu ptipojovani injek¢ni stikacky, ma byt pouzita nova davka vakciny
(nova injekeni stiikacka a injekeni lahvicka).
1. Odsroubujte kryt injekeni stiikacky otacenim proti sméru hodinovych rucicek (jak je
znazornéno na obrazku 1).
Nehledé€ na to, jestli LLA rotuje nebo ne, prosim, nasledujte kroky nize:
2. Pripevnéte jehlu k injekeni stiikac¢ee jemnym pripojenim koncovky jehly k LLA a pootocte
o ¢tvrt otacky ve sméru hodinovych rucic¢ek, dokud nepocitite, Ze je uzaviena (jak je
znazornéno na obrazku 2).

3. Odstrante kryt jehly, coz mize jit nékdy ztuha.

4. Pridejte rozpoustédlo k prasku. Smés dobie protiepejte, dokud se vSechen prasek
v rozpoustédle Gpln€ nerozpusti.

Barva rozpusténé vakciny se pohybuje od jasné broskvové do fialoveé Cervené, coz zavisi na mozné
variabilité pH.

5. Natahnéte do injekeni stiikacky cely obsah injekéni lahvicky.

6. K podani vakciny je nutné pouzit novou jehlu. Odsroubujte jehlu z injekéni stiikacky
a pripojte injek¢ni jehlu opakovanim kroku 2, viz vyse.

Vakcina se ma aplikovat ihned po rekonstituci. Pokud to neni mozné, musi se rekonstituovana vakcina
uchovavat v chladnicce (2 °C — 8 °C) a pouzit nejdéle do 8 hodin po rekonstituci.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



