Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Priorix-Tetra, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw odrze, $wince, rozyczce i ospie wietrznej, zywa

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Tres¢ tej ulotki zostata sformutowana zgodnie z zalozeniem, Zze bgdzie ona czytana przez osobe
otrzymujaca szczepionke. Poniewaz jednak szczepionka ta moze by¢ podawana osobom dorostym
i dzieciom, jest mozliwe, ze z trescia ulotki zapoznawac si¢ bedzie rodzic lub opiekun dziecka.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Priorix-Tetra i w jakim celu sie ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Priorix-Tetra
Jak stosowac szczepionke Priorix-Tetra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Priorix-Tetra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouprLNOE

1. Co to jest szczepionka Priorix-Tetra i w jakim celu si¢ jg stosuje

Priorix-Tetra jest szczepionkg stosowang u osob w wieku od 11 miesiecy w celu zapobiegania
chorobom wywotywanym przez wirusy odry, §winki, ré6zyczki i ospy wietrznej. W pewnych
okolicznosciach, Priorix-Tetra moze by¢ takze podany dzieciom po ukonczeniu 9. miesigca zycia.

Jak dziala szczepionka Priorix-Tetra

Po podaniu szczepionki Priorix-Tetra, uktad immunologiczny (system obronny organizmu) osoby
zaszczepionej zacznie wytwarzac przeciwciata, ktore majg za zadanie ochrone przed zakazeniem
wirusem odry, §winki, rozyczki i ospy wietrznej.

Mimo ze Priorix-Tetra zawiera zywe wirusy, to zostaty one ostabione w takim stopniu, ze nie moga u
0s6b zdrowych wywota¢ odry, $winki, rozyczki i ospy wietrznej.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, Priorix-Tetra moze nie w petni chroni¢ wszystkie
zaszczepione osoby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Priorix-Tetra
Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Priorix-Tetra

e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow tej szczepionki
(wymienionych w pkt. 6). Wsrod objawow reakcji uczuleniowej nalezy wymieni¢ swedzacg
wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka;

e jesli u pacjenta wystgpita reakcja uczuleniowa po uprzednim podaniu jakiejkolwiek szczepionki
przeciwko odrze, §wince, rézyczce i (lub) ospie wietrznej;

e jesli pacjent jest uczulony na neomycyne (antybiotyk). Stwierdzone kontaktowe zapalenie skory
wywotlane przez neomycyne¢ (wysypka skorna pojawiajgca si¢ w wyniku bezposredniego kontaktu
skory z alergenem takim jak neomycyna) nie powinno stanowi¢ problemu, ale najpierw nalezy
porozmawiac z lekarzem;



e jesli u pacjenta wystepuje ciezka infekcja przebiegajaca z goraczka. W takim przypadku
szczepienie powinno zosta¢ odroczone do czasu powrotu do zdrowia. Lagodna infekcja, taka jak
np. przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi;

e jesli u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba (np. zakazenie ludzkim wirusem niedoboru
odpornosci (HIV) lub zespdt nabytego niedoboru odpornosci (AIDS)) lub jesli pacjent przyjmuje
leki, ktére mogg ostabi¢ uktad immunologiczny. To, czy pacjent otrzyma szczepionke bedzie
zaleze¢ od poziomu odpornosci;

e jesli stwierdzono cigzg. Ponadto nalezy unikac zajscia w cigze przez 1 miesiac po szczepieniu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, przed podaniem szczepionki Priorix-Tetra, jesli:

e w wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym stwierdzono wystepowanie u pacjenta drgawek, w
tym drgawek goraczkowych. W takim przypadku pacjent powinien by¢ po szczepieniu
uwaznie obserwowany, poniewaz goraczka zwigzana ze szczepieniem moze wystapic
szczegoblnie w okresie od 5 do 12 dni po podaniu szczepionki (patrz punkt 4);

e upacjenta kiedykolwiek wystapila cigzka reakcja uczuleniowa na biatko jaja;

e u pacjenta wystapity dzialania niepozadane po szczepieniu przeciwko odrze, §wince lub
roézyczce obejmujgce tatwe powstawanie siniakéw lub krwawienie dhuzsze niz zwykle (patrz
punkt 4);

e jesli pacjent ma ostabiony uktad immunologiczny (np. w przypadku zakazenia wirusem HIV).
Pacjenta nalezy poddac $cistej obserwacji z uwagi na to, ze odpowiedz na szczepionke moze
nie by¢ wystarczajaca do zapewnienia ochrony przed chorobg (patrz punkt 2 ,,Kiedy
nie stosowac szczepionki Priorix-Tetra”).

Jesli pacjent zostanie zaszczepiony w ciagu 72 godzin od kontaktu z osobg chorg na odrg lub 0spe
wietrzna, szczepionka Priorix-Tetra w pewnym stopniu moze zapewni¢ ochrong przed
zachorowaniem.

Po zaszczepieniu pacjent powinien przez co najmniej 6 tygodni od szczepienia stara¢ si¢ unikac
bliskiego kontaktu z:

- osobami z obnizong odpornoscig na zakazenia,

- kobietami w cigzy, ktore wczesniej nie chorowaty na ospg wietrzng lub nie byty szczepione
przeciwko ospie wietrznej,

- nowonarodzonymi dzie¢mi matek, ktére wczes$niej nie chorowaty na ospg wietrzng lub nie byty
szczepione przeciwko ospie wietrznej.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci wstrzyknigcia moze doj$¢ do omdlenia
(szczegblnie u nastolatkow). W zwigzku z tym nalezy poinformowa¢ lekarza lub pielegniarke, jezeli u
pacjenta kiedy$ wystapito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, szczepionka Priorix-Tetra moze nie w petni chroni¢
wszystkie zaszczepione osoby. Jednakze, u 0s6b zaszczepionych przebieg choroby jest zazwyczaj
duzo tagodniejszy niz u 0sob niezaszczepionych.

Szczepionka Priorix-Tetra a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, o lekach,
ktore pacjent planuje przyjmowac oraz o otrzymanych ostatnio szczepionkach.

Szczepienie moze zosta¢ odroczone przez lekarza na co najmniej 3 miesigce, jesli pacjent ostatnio
otrzymal transfuzj¢ krwi lub ludzkie przeciwciala (immunoglobuling).

Jezeli u pacjenta ma by¢ przeprowadzony test tuberkulinowy (skérne badanie w kierunku gruzlicy),
nalezy go wykonac przed lub rownoczesnie z podaniem szczepionki albo po uptywie 6 tygodni od
szczepienia.



Nalezy unika¢ przyjmowania salicylanow (substancji wchodzgcych w sktad wielu lekow
przeciwgoraczkowych i przeciwbolowych) przez 6 tygodni po szczepieniu.

Priorix-Tetra moze by¢ podawany w tym samym czasie co inne szczepionki. Kazda szczepionka
powinna by¢ podana w inne miejsce ciata.

Ciaza i karmienie piersia

Szczepionki Priorix-Tetra nie powinno si¢ podawa¢ kobietom w cigzy.

W ciazy 1 W okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje mie¢ dziecko, przed zastosowaniem tej szczepionki nalezy poradzi¢ sie lekarza lub
farmaceuty. Ponadto wazne jest, aby przez miesigc po zaszczepieniu pacjentka nie zaszta w cigze. W
tym czasie nalezy stosowac skuteczng metode antykoncepcji w celu uniknigcia cigzy.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak jest danych sugerujacych, Ze szczepionka Priorix-Tetra wptywa na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw 1 obstugiwania maszyn.

Priorix-Tetra zawiera sorbitol
Ta szczepionka zawiera 14 mg sorbitolu w kazdej dawce.

3. Jak stosowa¢ szczepionke Priorix-Tetra

Priorix-Tetra jest podawany podskornie lub domig$niowo, w gorna cze¢$¢ ramienia lub zewngtrzng
czes$¢ uda.

Priorix-Tetra jest przeznaczony dla 0s6b w wieku od 11 miesigcy. Termin szczepienia oraz liczba
dawek jaka otrzyma pacjent zostanie ustalona przez lekarza w oparciu o oficjalnie obowiazujace
zalecenia.

Szczepionki w zadnym wypadku nie wolno podawac donaczyniowo.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak w przypadku kazdego leku, dziatania niepozadane mogg takze pojawic si¢ po podaniu tej
szczepionki, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po podaniu szczepionki moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

* Bardzo cze¢sto (mogg wystapié¢ czesciej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
e bol i zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia
e goraczka 38°C lub wyzsza*
e obrzek w miejscu wstrzyknigcia, w przypadku kiedy szczepionka podawana jest mtodziezy
i osobom dorostym

. Czgsto (moga wystapi¢ nie czgséciej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
e obrzek w miejscu wstrzyknigcia, w przypadku kiedy szczepionka podawana jest dzieciom
e gorgczka wyzsza niz 39,5°C*
e rozdraznienie
e wysypka (plamki i (lub) pecherze)

. Niezbyt czgsto (moga wystapic nie czesciej niz 1 na 100 dawek szczepionki):
e nietypowy ptacz, nerwowos$¢, bezsennosc¢
e o0golne zle samopoczucie, letarg, zmeczenie
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obrzgk $linianek przyusznych (gruczotéw w okolicy policzka)
biegunka, wymioty

utrata apetytu

infekcja gérnych drég oddechowych

katar

obrzek wezlow chlonnych

. Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz 1 na 1 000 dawek szczepionki):
infekcja ucha srodkowego

drgawki goraczkowe

kaszel

zapalenie oskrzeli

* Obserwowano czgstsze wystepowanie goraczki po podaniu pierwszej dawki szczepionki Priorix-
Tetra w poréwnaniu z oddzielnym podaniem szczepionki przeciw odrze, $wince, rozyczce i
szczepionki przeciw ospie wietrznej podczas tej samej wizyty.

Nastepujace dziatania niepozadane byly zglaszane w czasie rutynowego stosowania szczepionki
przeciwko odrze, §wince i rozyczce lub szczepionki przeciwko ospie wietrznej produkowanych przez
GlaxoSmithKline Biologicals:

e  bol stawow 1 migsni

e reakcje uczuleniowe (alergiczne). Stan taki moze objawiac si¢ swedzaca lub pecherzowa
wysypka, obrzekiem powiek i twarzy, trudno$ciami w oddychaniu lub potykaniu, naglym
spadkiem ci$nienia t¢tniczego krwi i utratg przytomnosci. Wymienione reakcje moga
pojawic si¢ jeszcze przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. Jesli u pacjenta pojawi sie
ktorykolwiek z powyzszych objawdw, nalezy natychmiast zgltosi¢ sie do lekarza

¢ infekcja lub zapalenie moézgu, rdzenia kregowego i nerwoéw obwodowych skutkujace
przejéciowymi trudnosciami w chodzeniu (chwiejnos¢) i/lub przej$ciowa utratg koordynacji
ruchowej, udar, zapalenie niektorych nerwoéw z mozliwym uczuciem mrowienia lub utratg
czucia albo zaburzeniami ruchu (zespo6t Guillain-Barré)

e zwezenie lub niedroznos$¢ naczyn krwionosnych

¢ male miejscowe krwawienia lub tatwiejsze niz zwykle powstawanie siniakéw na skutek
zmniejszenia ilosci ptytek krwi

e rumien wielopostaciowy (objawy obejmuja czerwone, czesto swedzace plamki, podobne do
wysypki wystepujacej w przebiegu ospy wietrznej, ktore pojawiaja si¢ na konczynach, a
czasami na twarzy i pozostatych czgsciach ciata)
wysypka przypominajaca wystepujacg w przebiegu ospy wietrznej

e polpasiec
objawy przypominajgce odre i $winke (w tym przej$ciowy, bolesny obrzek jader oraz
obrzegknigte wezly chlonne na szyi)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
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bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé szczepionke Priorix-Tetra

Przechowywac szczepionke w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Skrét ,,Lot” oznacza numer serii szczepionki .

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po rekonstytucji szczepionka powinna zosta¢ bezzwlocznie podana lub powinna by¢ przetrzymywana
w loddwece (2°C - 8°C). Jesli nie zostanie zuzyta w ciagu 24 godzin, nalezy ja wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Priorix-Tetra

- Substancjami czynnymi szczepionki sa: zywe, atenuowane wirusy odry, §winki, rézyczki i ospy
wietrznej.

- Inne sktadniki szczepionki to:
Proszek: aminokwasy, laktoza bezwodna, mannitol, sorbitol, medium 199
Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Priorix-Tetra i co zawiera opakowanie

Szczepionka jest dostarczana w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do

wstrzykiwan (proszek wystepuje w 1-dawkowej fiolce, rozpuszczalnik w amputce po 0,5 ml).
Opakowania po 1, 10 lub 100.

Szczepionka Priorix-Tetra ma posta¢ biatego do lekko rézowego proszku oraz przezroczystego,
bezbarwnego rozpuszczalnika (wody do wstrzykiwan) stuzacego do rozpuszczenia proszku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2019

Inne zrédla informacji
Szczegotowa informacja o tej szczepionce jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji



Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, nalezy zawsze
zapewni¢ mozliwo$¢ odpowiedniego leczenia oraz nadzor medyczny na wypadek rzadko
wystepujacych po szczepieniu reakcji anafilaktycznych.

Alkohol, a takze inne $rodki dezynfekujace powinny wyparowac ze skéry przed podaniem
szczepionki, gdyz moga one unieczynni¢ atenuowane wirusy znajdujace si¢ w Szczepionce.

Szczepionki Priorix-Tetra w zadnym przypadku nie wolno podawaé¢ donaczyniowo ani $rédskornie.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci nie wolno miesza¢ produktu leczniczego z
innymi lekami.

Szczepionke po rekonstytucji nalezy przed podaniem oceni¢ wizualnie pod katem obecno$ci ciat
obcych i (lub) nieprawidlowego wygladu fizycznego. W razie stwierdzenia ich wystepowania, nie
nalezy podawac szczepionki.

Szczepionke nalezy poddac rekonstytucji poprzez dodanie calej zawartosci amputki z
rozpuszczalnikiem do fiolki zawierajgcej proszek. Nastepnie nalezy energicznie wstrzgsa¢ mieszaning
do chwili catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku w rozpuszczalniku.

Z powodu niewielkich zmian pH, szczepionka po rekonstytucji moze przyjmowac kolor od jasno-
brzoskwiniowego do ré6zowego odcienia fuksji. Jest to zjawisko normalne i nie ma wptywu na
dzialanie szczepionki. W razie stwierdzenia innych zmian, nie nalezy podawac szczepionki.

Nalezy podac cata zawartos¢ fiolki.

Do podania szczepionki nalezy uzy¢ nowej igly.

Po rekonstytucji szczepionka powinna zosta¢ bezwtocznie podana lub powinna by¢ przetrzymywana
w lodowce (2°C - 8°C). Jesli nie zostanie zuzyta w ciggu 24 godzin, nalezy jg wyrzucié.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé w sposéb
zgodny z lokalnymi przepisami.



