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Betegtajékoztato: Informaciok a
felhasznal6 szamara

Priorix

por és oldoszer oldatos injekciéhoz

Kanyaré, mumpsz és rubeola vakcina (él6
virus)

Mielétt beadjak Onnek ezt a vakcinat,
olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatét, mert az On szamara
fontos informaciokat tartalmaz.
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert
a benne szereplé informaciokra a
késdbbiekben is szliksége lehet.
- Tovabbi kérdéseivel forduljon
kezelborvoséhoz vagy gyégyszerészéhez.
- Ezt az oltast az orvos kizarélag Onnek
irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak.
- Ha Onnél barmilyen mellékhatas
jelentkezik, téjékoztassa errdl
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.
Ezt a betegtdjékoztatdt annak a
feltételezésével irtdk, hogy a beoltandd
személy olvassa, de mivel adhato
felnétteknek és gyermekeknek egyarént, igy
On fel is olvashatja gyermekének.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Priorix és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Priorix beadésa el6tt
Hogyan kell alkalmazni a Priorix-ot?
Lehetséges mellékhatasok
Hogyan kell a Priorix-ot tarolni?

- A csomagolas tartalma és egyéb
informaciok
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1. Milyen tipust gyogyszer a Priorix

és milyen betegségek esetén
- alkalmazhato6?

A Priorix vakcinat 9 honapos és idésebb
gyermekeknél, serdiiléknél és felnStteknél
alkalmazzak kanyard, mumpsz és

rubeola virus altal okozott betegségek
megeldzésére.

Hogyan fejti ki hatasat a Priorix?

A Priorix-szal végzett oltas hatasara az
immunrendszer (a szervezet természetes
védekezd rendszere) ellenanyagokat termel,
hogy megvédje a szervezetet a kanyaro, a
mumpsz és a rubeola virusfertézéstol.

Bér a Priorix él8 virusokat tartalmaz, ezek
tulsédgosan gyengék ahhoz, hogy egészséges
emberekben kanyarét, mumpszot vagy
rubeolat okozzanak.

2. Tudnivalok a Priorix beadasa el6tt

Nem alkalmazhaté a Priorix, ha

» On allergias a vakcina (6. pontban
felsorolt) egyéb Gsszetevéire. Az allergias
reakcié jelei kdzott eléfordulhat viszketd
borkilités, légszomj és az arc, illetve a
nyelv duzzanata;

e Onnek ismert allergidja van neomicinre
(antibiotikum). Ismert kontakt dermatitisz
(bérkitités, amikor a bér érintkezésbe
ker(l olyan allergiat okoz6 anyagokkal,
mint a neomicin) nem jelent problémat,
de oltas elétt jelezze kezelGorvosanak;

¢ On magas lazzal jaré sulyos betegségben
szenved. Ebben az esetben az oltast
el kell halasztani a gyégyulasig. Kisebb
fert6zés, mint példaul a megfzas nem
jelent problémat, de azt az oltés elStt
jelezze kezel6orvosanak;

» Onnek barmilyen olyan betegsége van
(mint az emberi immunhianyt okozé
virus (HIV) fert6zés vagy a szerzett
immunhianyos szindroma (AIDS)), vagy
olyan gyogyszert szed, amely gyengiti az
immunrendszert. Az, hogy megkapja-e
ezt az oltést, az az immunrendszer
védekezbképességének szintjétdl fugg.

o On terhes. Tovabba a teherbeesést el kell
kerlni az oltast kévetd 1 honapban.




Figyelmeztetések és dvintézkedések

Miel6tt beadjak Onnek a Priorix-ot,

beszéljen kezelGorvosaval vagy

gyogyszerészével, ha:

 Onnek kézponti idegrendszeri betegsége
van, ha korabban volt mar magas laz alatt
jelentkezd gorcse, vagy ha csaladjaban
el6fordultak goresok. Ha az oltas beadasa
utan magas l&z alakul ki, kérjuk, azonnal
értesitse kezel6orvosat;

* Onnek barmikor stlyos allergias reakcidja
volt tojasfehérjére;

e Onnél korabban kanyard, mumpsz
vagy rubeola elleni véddoltas beadasat
kévetben mellékhatasként kdnnyen
kialakulo véralafutas vagy a szokasosnal
hosszabb ideig tartd vérzés fordult el
(lasd 4. pont);

¢ Onnek legyengilt az immunrendszere (pl.
HIV-fert6zése van). Az orvosnak szoros
megfigyelés alatt kell tartania Ont, mivel
az oltasra adott valasz nem feltétlendil
elégséges a betegséggel szembeni
védelem biztositaséhoz (lasd 2. pont,
.Nem alkalmazhaté a Priorix, ha”).

Ajulas eléfordulhat (kilondsen serdiléknél)
barmilyen injekci6 utan, de akar elétte

is. Ezért emlitse meg kezelGorvosanak

vagy a gondozasat végzé egészséguigyi
szakembernek, ha On korabban egy injekcié
beadasakor mar eldjult.

Ha Ont 72 6ran bellil beoltjak azt kévetéen,
hogy érintkezett valakivel, aki kanyarés, a
Priorix bizonyos mérték( védelmet nyuijt a
betegség ellen.

12 honapos életkor alatti gyermekek

Az elsd életévikben oltott gyermekeknél
nem feltétlentl alakul ki teljes kérd
védettség. Kezel6orvosa tajékoztatja Ont, ha
tovabbi védéoltasokra lesz sziikség.

Mint minden mas vakcina, igy a Priorix
sem biztos, hogy teljes védettséget biztosit
minden oltottnal.

Egyéb gyogyszerek és a Priorix

Feltétlentl tajékoztassa kezelGorvosat a
jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyégyszereirdl (vagy
egyéb oltasokrol).

A Priorix beadhaté Onnek maés oltasok
beadasaval egyidejlleg, pl. torokgyik,
tetanusz, szamarkohogés (acellularis),
b-tipustt Haemophilus influenzae, jarvanyos

gyermekbénulas elleni (szajon at

adott vagy inaktivalt) oltassal, hepatitisz A,
hepatitisz B, baranyhimlé (varicella),

B szerocsoportt meningococcus vakcinakkal,
illetve C szerocsoporttt meningococcus, A, C,
W-135 és Y szerocsoporti meningococcus,
tovabba 10-valens pneumococcus konjugalt
vakcinakkal. Tovabbi informacioért forduljon
kezel6orvosahoz vagy a gondozasét végzé
egészsegugyi szakemberhez.

Minden vakcinat eltérd oltasi helyre fognak
beadni.

Amennyiben a beadas nem egyidejlileg
térténik, legalabb egy hénapos idokiionbség
ajanlott a Priorix, és mas él6, legyengitett
virust tartalmazo vakcinak beadasa kozétt.

KezelGorvosa legaldbb 3 hénappal
elhalaszthatja az oltas beadasét, ha
vératomlesztést vagy emberi ellenanyagot
(immunglobulint) tartalmazé készitményt
kapott. .

Amennyiben tuberkulin vizsgalatot
végeznek, azt barmikor a vakcina beadasa
elétt, azzal egyiddben, vagy a Priorix
beadasa utan 6 héttel kell elvégezni.

Terhesség, szoptatas és termékenység
A Priorix-ot nem szabad adni terhes néknek.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha
fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy
gyermeket szeretne, az oltas beadasa

el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy
ayogyszerészével. Az is fontos, hogy ne
essen teherbe az oltés beadasat kévetd

egy hénapon belll. Ezen id6szak alatt a
teherbeesés elkertlése érdekében hatékony
fogamzasgatld médszert kell alkalmaznia.

Amennyiben esetlegesen beoltanak
Priorix-szal terhességikrél nem tudé -
ndket, ez nem teszi indokoltta a terhesség
megszakitasat.

A készitmény hatasai a
gépjarmtivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességekre

A Priorix nem vagy csak elhanyagolhaté
mértékben befolyasolja a
gépjarmUivezetéshez és a gépek kezeléséhez

sziikséges képességeket.




3. Hogyan kell alkalmazni a
_Priorix-ot?

A Priorix oltast a bér ala vagy izomba adjak
be, a felkarba vagy a comb kiilsé részébe.

A Priorix alkalmazasa gyermekeknek

9 hénapos életkortdl, valamint

serdul6knek és felnstteknek javallott, A
beadas idSpontjat és az oltasok szamat
kezel6orvosa a megfelel hivatalos ajanlasok
alapjan fogja eldénteni.

A vakcinét tilos vénaba adni.

4. Lehetséges mellakhatasok

Mint minden gyéqyszer, igy ez a vakcina is
okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

A Priorix-szal végzett klinikai vizsgalatok
soran eléfordult mellékhatésok az alabbiak
voltak:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 adag
oltashdl tébb mint 1 esetben fordulhatnak
eld):

* bdrpir az oltas helyén;

® 38°C-os vagy annal magasabb laz.

Gyakori meliékhatasok (10 adag oltasbol
legfeljebb 1 esetben fordulhatnak elo):

* féjdalom és duzzanat a beadss helyén;
* 39,5°C-os vagy annal magasabb laz;

*  borkilités;

e felsé léguti fertézések.

Nem gyakori mellékhatasok (100 adag
oltasbdl legfeliebb 1esetben fordulhatnak
eld): ;

° kézépfui-fertézés;

® nyirokcsomé-duzzanat a nyakban, a
hénaljban vagy az agyékban;
étvagytalansag;

idegesség;

szokatlan siras;

almatlansag (insomnia);
SZemvoOrosséq, szemirritacio és kénnyezés
(kétdhartyagyulladas):

horgégyulladés (bronhitisz):

kohégés;

fultémirigy-duzzanat:

hasmenés;

hanyas.
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Ritka mellékhatasok (1000 adag oltasbho|

legfeljebb 1esetben fordulhatnak elé):

* lazgdres (olyan géresok, amelyek magas
14z esetén jelentkeznek);

* allergias reakciok.

A Priorix forgalomba hozatala utan

nehdny esetben az alabbi mel lékhatésokat

jelentették:

* izlleti és izomfajdalom;
pontszerd vagy kis foltos vérzések vagy
kénnyebben kialakulo bevérzések, a
verlemezkék szdmanak nagymerték(
csOkkenése kévetkeztében;

* hirtelen el&fordulé, életet veszélyeztetd
allergias reakciok:

® azagy, agerincveld, illetve a periférias
idegek fert6z6 betegsége vagy
gyulladasa, amely dtmeneti jarés
(egyenstly) zavarokat és/vagy a
mozgasok akaratlagos iranyitasi
képességének dtmeneti elvesztését,
egyes idegek tliszrasszer( érzettel jaré
gyulladasat, érzékelésvesztést illetve a
mozgasképesség karosodasat okozhatja
(Guillain-Barré szindréma); -

* avererek sziikulete vagy elzérodasa;

* eritéma multiforme (tinetej kézé
tartoznak a piros, gyakran viszket®,
kanyaréhoz hasonlé bérfoltok, amelyek a
végtagokon kezdddnek és néha az arcon
és a test tébbi részén is eléfordulnak);

* kanyaré- és mumpsz-szer( tlnetek (k6zte
atmeneti, fajdalmas hereduzzanat és
duzzadt nyaki mirigyek).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas
Jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtéjékoztatdban
fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kézvetlenil a hatosag
részére is bejelentheti a kovetkezs
elérhetSségeken keresztil:

Magyarorszag ' _

Orszagos Gyogyszerészeti és
EIe#mezés-egészségUgyi Intézet

Postafick 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.govhu

A mellékhatésok bejelentésével On is
hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informécié alljon rendelkezésre a gyogyszer
biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.




5. Hogyan kell a Priorix-ot tarolni?

A vakcina gyermekektél elzérva tartando!

A dobozon feltintetett lejarati idé
utan ne alkalmazza ezt a vakcinat.

Hlitve (2°C - 8°C) tarolandé és szall
Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valé védelem érdekében
eredeti csomagolasban tarolando.

(EXP)

ftando.

az

A feloldést kévetden a vakcint azonnal
fel kell haszndlni. Ha ez nem lehetséges,
n(itészekrényben (2°C — 8°C) tarolandd
&s a feloldastdl szamitott 8 dran beliil

felhasznalando.

semmilyen gyégyszert ne dobjon a

szennyvizbe vagy a héaztartasi hulladékba.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit
tegyen a mar nem hasznalt gyégyszereivel.
Ezek az intézkedések elésegitik a kdrnyezet

védelmét.

informaciok

Mit tartalmaz a Priorix?
- A készitmény hatdanyagai: é16,

6. A csomagolas tartalma és egyéb

legyengitett kanyard, mumpsz és rubeola

virusok.
- Egyéb 6sszetevok:

Por: aminosavak, laktéz (vizmentes),

mannit, szorbit.
Oldészer: injekcidhoz valo viz.

Milyen a Priorix kiilleme és mit tartalmaz

a csomagolas?
Por és oldoszer oldatos injekcidhoz

[1adag por injekcios tvegben és oldészer
ampulldban (0,5 ml)] — 1x,10x, 20x, 25x, 40x

vagy 100x kiszerelésben.

A Priorix fehér vagy halvany rézsaszin(
por és a vakcina feloldasara szolgald tiszta,

szintelen oldészer (injekcidhoz vald
forméajaban kertl forgalomba.

viz)

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kerdil

kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély
jogosultja:

GlaxoSmithKline Kft.,

1124 Budapest,

Csorsz u. 43,

Gyarté:

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, Rue de l'Institut,

1330 Rixensart, Belgium

OGYI-T-8303/01 1x port tartalmazé injekcios
uveg + 1x oldészert
tartalmazoé ampulla

OGYI-T-8303/02 10x port tartalmazo
injekciés Gveg +
10x oldészert tartalmazo

~ ampulla

OGYI-T-8303/03 100x port tartalmazo

injekcids tveg +
~100x oldészert tartalmazé
ampulla

A betegtajékoztato legutdbbi
felllvizsgalatanak datuma: 2018. februar
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