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GRAV LACT

2. Mino6ségi és mennyiségi osszetétel

Feloldés utan 1 adagban (0,5 ml):
E16, gyengitett kanyard virus! (Schwarz torzs) legalédbb 1039 CCID503

El6, gyengitett mumpsz virus! (RIT 4385 torzs, Jeryl Lynn torzsbél eléallitott) legalabb 1037
CCID,,*

El8, gyengitett rubeola virus® (Wistar RA 27/3 torzs) legalabb 103 CCID503

Iesirke embrio sejteken el8allitott
2 human diploid (MRC-5) sejteken eléallitott
3sejtkultara fertdz6 adag 50%

Segédanyagok: 32,0 mg laktozt tartalmaz adagonként.
A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. Gyogyszerforma

Por és olddszer oldatos injekcidhoz.
A liofilizalt kanyard, mumpsz és rubeola 0sszetevo fehér vagy halvany rézsaszin por.
Az oldoszer tiszta és szintelen oldat.

4.1. Terapias javallatok

A Priorix a kanyar6, mumpsz ¢és rubeola elleni aktiv immunizélasra javasolt gyermekeknek 11
hoénapos kortol, valamint serdiiléknek és felndtteknek.

9-10 honapos koru yjsziildtteken torténd alkalmazasa kiilonleges koriilmények kozott lehetséges,
lasd 4.4 pont.

4.2. Adagolas és az alkalmazas modja

Adagolas

Az adag 0,5 ml. Alkalmazhato elsddleges immunizaldsra és/vagy revakcinaciora, az oltasi
ajanlasoknak megfelelden.

Minthogy a vakcinacids sémak orszagonként kiilonboznek, a javasolt oltasi séma minden orszagban
Osszhangban kell legyen a nemzeti ajanlasokkal ("oltasi naptar").



A beadas modja
A Priorix szubkutdn beadasra alkalmas injekci6, bar izomba is be lehet adni (14sd 4.4 pont).

4.3. Ellenjavallatok

Mint minden egyéb oltdéanyag esetében, Uigy a Priorix beadasat is el kell halasztani, ha az oltand6
sulyos, akut 1azas betegségben szenved. Kisebb fertdzés azonban nem jelenti az oltéanyag
beadasanak ellenjavallatat.

A Priorix ellenjavallt neomicinnel vagy az oltéanyag barmely egyéb Osszetevdjével szembeni
tulérzékenység esetén. A kordbban tapasztalt, neomicin kivaltotta contact dermatitis nem
ellenjavallat. A tojasallergiaval kapcsolatban 1asd 4.4 pont.

A Priorix nem adhat6 a karosodott immunrendszer hibas mitkodése esetén.

Ide tartoznak a velesziiletett és a szerzett immunkarosodésban szenveddk egyarant.

HIV-fert6zott gyermekek kanyard, mumpsz, rubeola elleni véddoltasarol a kezeldorvos dont.
Terhes néknek a Priorix oltéanyag beadésa tilos. A teherbeesést keriilni kell az oltdéanyag beadasat
kovetd harom honapon beliil.

Nincs elegend6 adat a Priorix alkalmazasardl szoptatd ndk esetében. Szoptatd ndk oltasa csak akkor
mérlegelhetd, ha a véddoltas eldnye meghaladja a varhatd kockazatot.

4.4. Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

A vakcinat csak akkor lehet beadni, amikor a bdr fertétlenitésére hasznalt alkohol és egyéb
fertdtlenitészerek mar elillantak, minthogy ezek a szerek a vakcinaban 1évd attenualt virusokat
inaktivalhatjak.

Els6 ¢életéviikben a kisdedek immunvalasza - a keringd anyai eredetii kanyaro ellenanyagok
jelenléte kovetkeztében - esetleg nem megfeleld mértékii az oltdbanyag kanyar6 virus dsszetevojével
szemben. Ilyen koriilmények kozott egy tovabbi kanyard oltdanyag beadéasa ajanlott az eldirt oltasi
rendnek megfelelden. A két oltas kozti intervallum semmilyen esetben sem lehet 4 hétnél rovidebb.
Mint minden injekcids oltéanyag beadasakor, a megfeleld orvosi felligyelet és kezelés
rendelkezésre kell, hogy alljon az oltéanyag beadéasat kovetd, ritkan kialakuld anafilaxias reakcio
kezelésére.

Az oltdanyag kanyar6 és mumpsz dsszetevait csirkeembrio sejtkultaran allitjak eld, ezért
nyomokban tojasfehérjét tartalmazhat. Azon személyeknél, akiknél korabban anafilaxias,
anafilaxias jellegli vagy mas azonnali reakciod (pl. kiterjedt csalankiiités, szaj- vagy torokduzzanat,
1égzési nehézség, hipotenzid vagy sokk) alakult ki tojasfogyasztast kovetden, fokozott az oltast
kovetden az azonnali tilérzékenységi reakcid kockazata, habar ezek a reakcidok nagyon ritkédn
fordulnak eld. Azon egyének, akiknél anafilaxias reakcio fordult el6 tojasfogyasztast kovetden,
kiilonleges eldvigyazatossaggal olthatok, felkésziilve az anafilaxia megfeleld kezelésére,
amennyiben ilyen jellegli reakci6 eléfordulna.

A Priorix fokozott 6vatossadggal adandd be azoknak, akiknek sajat vagy csaladi anamnézisében
allergids megbetegedés vagy gorcskészség szerepel.

A kanyaré €s mumpsz virus atvitelét oltottakrol fogékony személyekre soha nem igazoltak. A
rubeola virus kivalasztodasa a felsé 1égutakon keresztiil lehetséges az oltdoanyag beadasat kovetd 7-
28 napig, a 11. nap koriili maximummal. Nem bizonyitottdk azonban az ilyen mdédon kivalasztott
virusnak fogékony személyre vald kozvetlen atvitelét.

Priorix intramuscularis alkalmazasaval végzett klinikai vizsgalatok adatai szerint a harom 6sszetevo
kivéltotta szerokonverzi6 ardnya ugyanolyan, mint ezek subcutan alkalmazasa utan. A mumpsz és
rubeola ellenanyag-titer alacsonyabb lehet.



A Priorix intravascularis beadasa tilos!

Az els6 adag kanyard, mumpsz €s rubeola €16 virus oltdbanyag beadasat kovetden azon oltottaknal
akik trombocitopeniaban szenvedtek, trombocitopenia és rekurrens trombocitopenia
rosszabbodasarol szamoltak be. Ilyen esetekben a Priorix-szal torténd immunizalast koriiltekintéen
kell értékelni.

Ez a gyogyszerkészitmény 32 mg laktozt tartalmaz adagonkeént. Ritkan eléforduld, ordkletes
galaktdz intolerancidban, Lapp laktaz-hidnyban vagy gliik6z galakt6éz malabszorpcidban a
készitmény nem alkalmazhato.

4.5. Gyogyszerkolcsonhatasok és az interakciok egyéb formai

Amennyiben tuberkulin-vizsgalatot kell végezni, akkor azt az oltdanyag beadasa eldtt vagy azzal
egyidében kell elvégezni, minthogy ismert, hogy az €16 kanyar¢ (és feltehetéen a mumpsz)
oltdanyag a tuberkulin-bdrérzékenység iddszakos csokkenését idézheti eld. Ez az allapot 4-6 hétig
tarthat, ezért a tuberkulin-vizsgélatot ezen iddszakban nem szabad elvégezni, igy a téves negativ
eredmény elkertilheto.

Vizsgalatokban igazoltak, hogy a Priorix az €16, attenudlt varicella (Varilrix) vakcinaval egyidében
beadhatd, kiilonb6zd injekcids helyekre.

Bér jelenleg még nem all rendelkezésre megfeleld mennyiségii adat a Priorix és egyéb vakcinak
egyiddben vald beadasanak hatdsossagéara vonatkozdan, az azonban 4ltalaban elfogadhato, hogy a
kanyard, mumpsz €s rubeola tartalmu kombinalt oltéanyag egyidében adhato oralis, €16 virus polio
vakcinaval, inaktivalt polio vakcinaval, trivalens diphtheria, tetanus, pertussis vakcinaval és b-
tipusu Haemophilus influenzae vakcinaval, amennyiben kiillonboz0 testtajakra adjak azokat.
Amennyiben a Priorix oltéanyagot nem egyiddben adjak mas ¢l6, attenudlt vakcinaval, gy a két
oltéanyagot legalabb egy honapos id6koz betartasaval kell beadni.

Azon személyek vakcinéciojat, akik gamma-globulin készitményt kaptak, vagy vértranszfiizioban
részesiiltek, legalabb harom honappal el kell halasztani, ugyanis a passzivan a szervezetbe juttatott
kanyard, mumpsz €s rubeola ellenanyagok a vakcindcio eredménytelenségét okozhatjak.

A Priorix felhasznalhatd kordbban mas kanyar6, mumpsz és rubeola kombinalt vakcinaval oltott
személyek emlékezteto oltasara is.

4.6. Terhesség és szoptatas

Terhes néknek a Priorix oltéanyag beadasa tilos. A teherbeesést keriilni kell az oltdéanyag beadasat
kovetd harom honapon beliil.

Nincs elegendd adat a Priorix alkalmazasarol szoptatd ndk esetében. Szoptatd ndk oltasa csak akkor
mérlegelhetd, ha a véddoltas elénye meghaladja a varhatd kockazatot.

4.7. A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek
tizemeltetéséhez sziikséges képességekre

Az oltas nem valoszinii, hogy befolydsolnd a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Azok a nemkivanatos hatasok, amelyek a kombinalt mumpsz, kanyar6 és rubeola oltdanyag



beadasat kovetden eléfordulhatnak, megfelelnek azoknak, melyeket a monovalens oltdéanyagok
egyediili vagy kombinécioban torténd alkalmazasa utan figyeltek meg.

Ellendrzott klinikai vizsgéalatokban az oltast kovetd 42 napos idészakban aktivan figyelték az
eléforduld jeleket €s tiineteket. Az oltottakat felkérték, hogy a vizsgélat teljes tartama alatt
bekovetkezett minden klinikai eseményrdl szamoljanak be.

Az alabbi biztonsagossagi informacio a Priorix-szal végzett klinikai vizsgalatokban oltott kb. 12
000 résztvevd adatai alapjan késziilt.

Eléfordulési gyakorisagok:

Nagyon gyakori: >1/10

Gyakori: >1/100 - <1/10

Nem gyakori: >1/1000 - <1/100

Ritka: >1/10 000 - <1/1000

Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:

Nem gyakori: limfadenopatia

Idegrendszeri betegségek és tlinetek:

Ritka: lazzal jar6 konvulzio

Szembetegségek és szemészeti tiinetek:

Nem gyakori: konjunktivitisz

Légzérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek:

Nem gyakori: bronhitisz, kohogés

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek:

Nem gyakori: fiiltémirigy-megnagyobbodas, hasmenés, hanyas

A bdr és a bdr alatti szovet betegségei ¢€s tlinetei:

Gyakori: kitités

Anyagcsere- és taplalkozdasi betegségek és tiinetek:

Nem gyakori: étvagytalansag

Fert6z0 betegségek és parazitafertézések:

Nem gyakori: otitis media

Gyakori: felsd léguti fertézések

r

Altalénos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok:

Nagyon gyakori: bOrpir az injekci6 beadasanak helyén, 1az (végbélben >38 °C; honaljban/szajban
>37,5 °C)

Gyakori: fajdalom és duzzanat az injekcid beadasanak helyén, 1az (végbélben >39,5 °C;
honaljban/szajban >39,0 °C)

Immunrendszeri betegségek és tlinetek:

Ritka: allergias reakciok

Pszichiatriai korképek:

Nem gyakori: idegesség, szokatlan siras, insomnia

Altalaban az adverz reakciok gyakorisagi kategoriai hasonléak voltak az elsd, illetve a masodik
oltas beadasat kovetden. Kivétel volt a fajdalom a beadas helyén, mely "gyakori" volt az els6 adag
beadasat kovetden €s "nagyon gyakori" a masodik adag beadasat kovetden.

A posztmarketing vizsgalatokban az alabbi eseményeket jelentették a Priorix vakcinacio utan:
Mivel ezeket az eseményeket spontan jelentették, ezért nem lehet megbizhatdé médon megbecsiilni a
gyakorisagukat.

Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:

Trombocitopenia, trombocitopenids purpura

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:

Transzverz mielitisz, Guillain-Barré szindréma, periférids neuritisz, enkefalitisz*

A bdr és a bdr alatti szovet betegségei ¢€s tlinetei:

Eritéma multiforme

A csont- és izomrendszer, valamint a kotészdvet betegségei és tiinetei:
Artralgia, artritisz




Fert6z6 betegségek és parazitafertézések:

Meningitis, Kawasaki-szindroma

Immunrendszeri betegségek és tlinetek:

Anafilaxias reakciok

* Az enkefalitisz el6fordulasat 10 milliobol 1-nél kevesebbszer jelentették. Az enkefalitisz
elofordulasanak kockazata az oltas beadasat kovetoen messzemenden kisebb, mint a természetes
moddon kialakul6 betegség esetében (kanyaronal 1000-2000 esetbdl 1, rubeola esetén 6000-bdl 1).
Ritkan mumpsz-szeri esetek rovidebb inkubacios idével eldfordultak. Egyedi esetekben atmeneti,
fajdalmas hereduzzadast jelentettek kombinalt mumpsz, kanyard, rubeola oltés utan.

Ritkan kanyaro-szerti tiinetek el6fordultak Priorix-szal torténd oltas esetén.

Véletlenszer(i intravascularis alkalmazas kdvetkeztében sulyos reakciok, s6t sokk is eléfordulhat.
Az azonnali intézkedéseket a reakcid sulyossagatol kell fliggdveé tenni (lasd 4.4 pont).

4.9. Tuladagolas

Tuladagolasos esetek (az ajanlott adag kétszereséig) eléfordultak a forgalmazast kdvetden.
Tuladagolashoz kéthetd nemkivanatos eseményt nem jelentettek.

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

Klinikai vizsgalatok eredményei igazoltdk a Priorix nagyfokti immunogenitasat.
A korébban szeronegativ személyek 98,0%-aban kanyard, 96,1%-aban mumpsz €s 99,3%-aban
rubeola ellenanyagot mutattak ki az oltdanyag beadéasanak hatasara.

5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

Farmakokinetikai sajatossagok értékelése vakcinak esetében nem eldirt.

5.3. A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

Az altalanos biztonsagossagi vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok arra utalnak,
hogy a készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

6. Gyogyszerészeti jellemzok

6.1. Segédanyagok felsorolasa

Port tartalmazo6 injekcios liveg: aminosavak, vizmentes laktdz, mannit, neomicin-szulfat, szorbit,
fenolvords, natrium-klorid, kalium-klorid, magnézium-szulfat, kalcium-klorid, kalium-
dihidrogénfoszfat, dinatrium-hidrogénfoszfat.

Oldészer: injekcidhoz valo viz.

6.2. Inkompatibilitasok Kompatibilitasi vizsgdlatok hianyaban egyéb gydgyszerkészitményekkel
nem elegyithetd.

6.3. Felhasznalhatosagi idotartam 2 ¢év.

Az oltdéanyagot elkészités utan azonnal fel kell hasznalni. Ha ez nem lehetséges, 2 °C - 8 °C-on kell
tarolni, és az elkészitéstol szamitott 8 6ran beliil fel kell hasznalni.

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok Hiitészekrényben (2 °C - 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!



A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5. Csomagolas tipusa és kiszerelése Port tartalmazo injekcios iiveg (I-es tipusu iiveg):
liofilizatum z61d, rollnizott aluminium kupakkal, z6ld lepattinthato fedéllel és sziirke butil dugdval
lezart port tartalmazo injekcids iivegben.

Oldoszert tartalmazé ampulla (I-es tipust ampulla): 0,50 ml oldat oldészert tartalmaz6 ampullaban.
1x, 10x és 100x kiszerelésben.

Port tartalmazo injekcios iiveg (I-es tipusu iiveg): liofilizdtum zdld, rollnizott aluminium kupakkal,
z01d lepattinthato fedéllel és sziirke butil dugdval lezart port tartalmazo injekcids iivegben.
Eléretoltott fecskendd: 0,50 ml oldoszer gumi dugattyuval ellatott I-es tipusu liveg-fecskendébe
toltve, tiivel vagy tii nélkiil 1x, 10x kiszerelésben.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6. A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az olddszert és a feloldott oltdanyagot beadas el6tt at kell nézni.

Abban az esetben, ha zavarossag, szemcsésség vagy egyéb fizikai elvaltozas figyelhetd meg, az
olddszert vagy a feloldott oltoanyagot nem szabad felhaszndlni, azt meg kell semmisiteni.

Az oltdanyagot a mellékelt olddszeres ampulla vagy eldretoltott fecskendd teljes tartalmanak a
liofilizalt oltdéanyagot tartalmazdé tivegbe juttatasaval fel kell oldani.

Az olddszernek a porhoz vald hozzaadasa utan az elegyet alaposan dssze kell razni, amig a por az
oldoszerben feloldodik.

Az liveg teljes tartalmat be kell adni injekci6 forméjaban.

A kismeértékti pH-érték eltérés kovetkeztében a feloldott oltéanyag szine a vilagos
barackrozsaszintdl a fuksziardzsaszinig valtozhat az oltéanyag hatdsossdganak barmilyen
befolyasolasa nélkiil.

Az oltdanyagot feloldas utan azonnal be kell adni.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.

6.7. Megjegyzés 1k

Osztalyozas: II. csoport. Kizarélag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (V).

Betegtajékoztato

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A PRIORIX OLTOANYAG ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Priorix kanyar6, mumpsz és rubeola (MMR) elleni kombinalt oltéanyag. Az immunrendszer
erdsitésére és kiilonosen a harom virus (MMR) okozta fert6zések megeldzésére szolgal.

A Priorix kis mennyiségben tartalmaz legyengitett kanyaro, rubeola és mumpsz virusokat. Ez a
virusmennyiség nem elegendé ahhoz, hogy gyermekének megbetegedést okozzon, de elegendd
ahhoz, hogy serkentse az immunrendszert és védelmet nyujtson a késdébbiekben ezen virusokkal
szemben. Ez azt jelenti, hogy ha gyermeke kapcsolatba keriil kanyar6val, mumpsszal vagy
rubeolaval a jovében, nem fog megbetegedni, mert a szervezet harcol a fert6zéssel szemben, miel6tt
az bekovetkezne.

Az oltasban talalhato virus nem fert6z meg masokat amikor gyermeke megkapta az injekciot.

Ha gyermekének mar volt kanyar6ja, mumpsza vagy rubeoldja, mieldtt megkapta az injekciot, és
nem mutatkoztak semmiféle tlinetek, elképzelhetd, hogy a Priorix nem hat.

2. TUDNIVALOK A PRIORIX OLTOANYAG ALKALMAZASA ELOTT

Nem alkalmazhaté a Priorix

- ha Onnek vagy gyermekének korabban oltas bead4sa utan valamilyen problémaja volt.

- ha On vagy gyermeke allergias (tilérzékeny) a Priorix oltbanyag barmely dsszetevdjére amelyeket
a Priorix oltds ezen t4jékoztatdja tartalmaz. Allergias reakciok a viszketés, szapora 1élegzetvétel
vagy az arc és a nyelv duzzanata.

- ha On vagy gyermeke immunhi4nyos betegségben szenved.



- ha On vagy gyermeke allergias (tulérzékeny) a neomicinre, egy, a borfertézések kezelésére
szolgalo antibiotikumra.

- ha Onnek vagy gyermekének sulyos fertézése, magas 1aza (38 °C felett) van. Kisebbfajta fertdzés,
mint kohogés, nem probléma, de jelezze kezeldorvosanak.

- ha terhesnek véli magat, vagy terhességet tervez.

A fent emlitett esetekben a PRIORIX oltds nem adhato be Onnek/gyermekének

A Priorix fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato:

- ha Onnek vagy gyermekének valaha allergias reakcidja volt tojasra vagy tojas dsszetevdire.

- ha Onnek vagy gyermekének valaha volt konvulzidja vagy gorcse.

- ha Onnek vagy gyermekének a csalddi anamnézisében eléfordult valaha allergiias megbetegedése,
szénanathaja.

- ha Onnek vagy gyermekének vérzési rendellenességei vannak.

- ha On vagy gyermeke egyéb gyogyszert szed, vagy a kdzelmultban egyéb oltést kapott.

- ha Onnek vagy gyermekének barmely ismert allergidja van.

- ha Onnél vagy gyermekénél valaha olyan mellékhatas alakult ki, hogy kénnyen szerzett horzsolast
vagy a vérzeés a szokasosnal hosszabb volt a kanyard, mumpsz vagy rubeola oltast kovetden.

Ezen esetekben kezel6orvosa fogja eldonteni, hogy melyik a legmegfelelébb idépont és milyen
oltasi rendben kapja On vagy gyermeke az oltast.

HIV fertzott gyermekek kanyard, mumpsz, rubeola elleni véddoltasarol a kezel6orvos dont.

Mint minden més oltdéanyag, a Priorix sem feltétlentil biztosit teljes védelmet minden oltott egyén
szamara.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek vagy oltasok

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy a névért az On vagy gyermeke jelenleg vagy
nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a gydgyndvény készitményeket vagy a vény
nélkiil kaphato gyogyszereket is. Erre azért van sziikség, mert a Priorix kdlcsonhatasba 1éphet mas
gyogyszerekkel és mellékhatasokat okozhat.

A Priorix a legtobb rutin gyermekkori oltassal egyidejiileg beadhatd. Az orvos az oltasokat kiilon-
kiilon, a test eltérd részeibe fogja beadni. A Priorix nem keverhetd mas oltdanyagokkal ugyanabban
a fecskenddben.

Ha On vagy gyermeke vératomlesztést vagy vér proteineket kapott, a Priorix alkalmazésa a kezelés
utan 3 honapig nem ajanlott. Bizonyos esetekben az oltas 3 honapon beliil is beadhatd, errdl orvosa
tajékoztatni fogja. llyen esetekben nincs sziikség "emlékeztetd" oltasra (lasd 3. pont, "Hogyan kell
alkalmazni a Priorix oltéanyagot").

Mondja el orvosanak, ha On vagy gyermeke a kozelmultban Priorix oltast kapott, vagy ha Onnél
vagy gyermekénél olyan tesztet végeznek, amelybdl kideriil, hogy van-e sziikség tuberkulo6zis elleni
védodoltasra. Erre ezért van sziikség, mert a Priorix modosithatja a teszt eredményét. A pontos
eredmény érdekében a Priorix oltds utan 4-6 hétig varni kell a teszt elvégzésével.

Terhesség és szoptatas

Terhes néknek Priorix oltdanyag beadasa tilos. A teherbeesést kertilni kell az oltdanyag beadéasat
kovetd harom honapon beliil.

Nincs elegendd adat a Priorix alkalmazasarol szoptatd nék esetében. Szoptatd ndk oltasa csak akkor
mérlegelhetd, ha a véddoltas elénye meghaladja a varhatd kockazatot.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinti, hogy a Priorix befolyasolna a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

Fontos informaciok a Priorix egyes osszetevéirol

A Priorix laktézt és szorbitot tartalmaz. Amennyiben kezel6orvosa kordbban mar figyelmeztette
Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mielétt elkezdené szedni ezt a
gyogyszert.

A Priorix kis mennyiségben tartalmaz neomicin-szulfatot. Ha ugy véli, On vagy gyermeke allergias
a neomicinre, fontos, hogy errdl tdjékoztassa kezeldorvosat vagy a névért.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A PRIORIX OLTOANYAGOT?



A véddoltast a mindenkori kotelezd véddoltasi rendszerben kezeldorvosaval egyeztetett idépontban
fogja On vagy gyermeke megkapni.

Kezel8orvosa Onnek vagy gyermekének bér ala vagy izomba fogja az oltdst beadni, leggyakrabban
a felkarba. Beadas el6tt a bort le fogjak tisztitani alkohollal vagy més fertdtlenitd szerrel. Ez
hozzajarul ahhoz, hogy a bdr szdraz legyen az injekci6 beadasakor.

A Priorix alkalmazasa:

- Az els6 adagot 12-16 honapos kor kozott adjak be.

- A masodik, emlékeztetd adagot iskolakezdéskor vagy serdiilokorban adjak be vagy felnéttkorban
abban az esetben, ha még nem kapott emlékeztetd oltast.

Eléfordulhat, hogy amennyiben fokozott fertdzésveszélynek van kitéve, akkor 12 honapos kor alatt
megkapja az oltast. Eléfordulhat, hogy 12-15 honapos kor kdzott tovabbi oltast ajanlanak
gyermekének. A kezeldorvosa meg fogja Onnel beszélni a sziikséges adagolast.

Ha az eléirtnal tobb Priorix oltoanyagot kapott

Nem valdszini, hogy On vagy gyermeke az el6irtnal tobb Priorix-et kap.

Az oltdanyagot egyadagos injekcios tivegben forgalmazzak, melyben egyetlen adag van, amit az
orvos vagy a ndvér ad be, tehat csak az eldirt adagot kapja.

Intravénasan tilos az oltast beadni.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Priorix is okozhat mellékhat4sokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

- Nagyon gyakori (10 oltasbol tobb mint 1 esetben):

- borpir az oltéas helyén,

- 38 °C-os vagy annal magasabb laz.

- Gyakori (10 oltasbol kevesebb mint 1, de 100 oltasbol tobb mint 1 esetben):

- fajdalom és duzzanat a beadas helyén,

- 39,5 °C-os vagy annal magasabb laz,

- kiiités,

- felsd leguti fertdzések.

- Nem gyakori (100 oltasbol kevesebb mint 1, de 1000 oltasbdl tobb mint 1 esetben):

- kozépfiil-fertdzés,

- nyirokcsomd-duzzanat a nyakban, honaljban, 4gyékban,

- étvagytalansag,

- ingerlékenység,

- szokatlan siras,

- dlmatlansag,

- szem viszketése (kotOhartya-gyulladas),

- horgdgyulladas (bronhitisz),

- kéhoges,

- fliltdmirigy-duzzanat,

- hasmenés,

- hanyas.

- Ritka (1000 oltasbol kevesebb mint 1, de 10 000 oltasbol tobb mint 1 esetben):

- lazgores,

- allergias reakciok.

A forgalomba hozatal utan néhany esetben az alabbi mellékhatasokat jelentették:

- iziileti fajdalom és gyulladas,

- agyhartyagyulladas, gerincveld- és ideggyulladas,

- pontszeri vagy kis foltos vérzések vagy konnyebben kialakuld bevérzések, a vérlemezkék
szamanak csokkenése kovetkeztében,

- hirtelen eléfordulo életet veszélyeztetd allergias reakciok,

- gerincveld-gyulladés (gyengeség a ldbban, a mozgat6 és érzd idegfunkcidkban),

- Guillain-Barré szindroma (a testben folfelé terjedd, 1égzésbénulassal végz6do bénulas),



- Kawasaki-szindroma (a betegség {6 jelei pl. a laz, borkitités, nyirokcsomo-duzzanat, nyalkahartya-
gyulladas és kiiitések a sz4jban és a torokban),

- eritéma exszudativum multiforme (tiinetei a pirossag, gyakran viszketd kititések, kanyaréhoz
hasonl¢ kititések, amelyek a végtagokon kezdddnek és néha az arcon és a test tobbi részén is
eléfordulnak).

Ritka esetben Onnél vagy gyermekénél mumpsz-szerii vagy kanyaré-szerti tiinetek eléfordulhatnak.
Egyedi esetekben atmeneti f4jdalmas hereduzzanatot jelentettek.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a tajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gydgyszerészét.

5. HOGYAN KELL A PRIORIX OLTOANYAGOT TAROLNI?

Hiitdszekrényben (2 °C - 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthat6!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza a Priorix-et. A lejarati id6 a
megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg.
Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Priorix

- A készitmény hatoanyagai.:

ElS, gyengitett kanyard virus! (Schwarz torzs) legalabb 1039 CCID503

E16, gyengitett mumpsz virus! (RIT 4385 torzs, Jeryl Lynn torzsbdl eldallitott) legalabb 1037
CCID,’*

El6, gyengitett rubeola virus? (Wistar RA 27/3 torzs) legalabb 1030 CCID503

Iesirke embrio sejteken eldallitott

2 human diploid (MRC-5) sejteken eldallitott

3 sejtkultara fert6z6 adag 50%

- Egyéb osszetevok:

Port tartalmazé injekcios liveg: aminosavak, vizmentes laktdz, mannit, neomicin-szulfat, szorbit,
fenolvoros, natrium-klorid, kalium-klorid, magnézium-szulfat, kalcium-klorid, kalium-
dihidrogénfoszfat, dinatrium-hidrogénfoszfat.

Oldoszer: injekcidhoz valo viz.

Milyen a Priorix készitmény kiilleme ¢és mit tartalmaz a csomagolas

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.

A liofilizalt kanyar6, mumpsz €s rubeola dsszetevd fehér vagy halvany rézsaszin por.

Az oldoszer tiszta és szintelen oldat.

A két dsszetevot dssze kell keverni mielétt On vagy gyermeke megkapja az oltast.

A Priorix a kovetkezd kiszerelésekben kaphat6:

- 1 injekcids iiveg por és 1 ampulla oldoszer.

- 10 injekcios tiveg por €s 10 ampulla oldoszer.

- 100 injekcids iiveg por és 100 ampulla oldoszer.

- 1 injekcids tiveg por és 1 eldretoltott fecskendd (0,5 ml) tiivel vagy ti nélkiil.

- 10 injekceids iiveg por és 10 eldretdltott fecskendd (0,5 ml) tiivel vagy ti nélkiil.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A készitmény felhasznalasara/kezelésére vonatkozo utmutatasok

A Priorix-et a mellékelt ampulldban vagy fecskenddben 1évd olddszer hozzaadasaval kell feloldani.
Az injekcios livegben 1év6 liofilizatumot maradéktalanul fel kell oldani. Az injekcios liveg teljes
tartalmat be kell adni.



A beadas el6tt a feloldott oltdéanyagot szabad szemmel ellendrizni kell az esetleg benne 1évd idegen
részecskek vagy fizikai eltérések megallapitasara. Barmilyen eltérés esetén az oltéanyagot meg kell
semmisiteni.

Ha tovabbi informaciokra van sziiksége, forduljon a forgalomba hozatali engedély tulajdonoséhoz,
illetve képviseletéhez.



	PRIORIX por és oldószer oldatos injekcióhoz
	összetett | ATC-kód: J07BD52 | GlaxoSmithKline
	1x (port tart. inj. üv.+oldósz. inj. üv.) V Szabadáras OGYI-T-8303 / 01 TTT-kód: 210349393-123 
	GRAV LACT 


	2. Minőségi és mennyiségi összetétel
	3. Gyógyszerforma
	4.1. Terápiás javallatok 
	4.2. Adagolás és az alkalmazás módja
	4.3. Ellenjavallatok
	4.4. Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések
	4.5. Gyógyszerkölcsönhatások és az interakciók egyéb formái
	4.6. Terhesség és szoptatás
	4.7. A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek üzemeltetéséhez szükséges képességekre
	4.8. Nemkívánatos hatások, mellékhatások
	4.9. Túladagolás
	5.1. Farmakodinámiás tulajdonságok
	5.2. Farmakokinetikai tulajdonságok
	5.3. A preklinikai biztonsági vizsgálatok eredményei
	6. Gyógyszerészeti jellemzők
	Betegtájékoztató

