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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Priorix inj. stfikacka - prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

Ziva atenuovana vakcina proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka rekonstituované vakciny (0,5 ml) obsahuje:

Morbillorum virus attenuatum' (kmen Schwarz) ne méné nez 10>° CCIDs,’
Parotitidis virus attenuatum' (kmen RIT 4385, odvozeny od ne méné nez 10>’ CCIDs,’
kmene Jeryl Lynn)

Rubeolae virus attenuatum” (kmen Wistar RA 27/3) ne méné nez 10>° CCIDs,’

! pomnozeno na buiikach kufecich embryi
* pomnozZeno na lidskych diploidnich buiikach (MRC-5)
® 50% infekéni davka tkatiové kultury

Vakcina obsahuje stopové mnozstvi neomycinu, viz bod 4.3.

Pomocné latky se znamym tcinkem:
Vakcina obsahuje 9 mg sorbitolu, viz bod 4.4.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce.

Lyofilizovany komponent vakciny proti spalnickam, ptiusnicim a zardénkam je bélavy az svétle
rtuzovy prasek. Rozpoustédlo je Ciry a bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Priorix inj. stfikacka je urcen k aktivni imunizaci déti od ve€ku 9 mésict nebo starSich, dospivajicich
a dospélych proti pfiusnicim, spalnickam a zardénkam.

Pro ockovani déti ve véku mezi 9 a 12 mésici, viz body 4.2, 4.4 a 5.1.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovéani



Ockovéani vakcinou Priorix inj. stiikacka se ma provadét na zakladé oficialnich doporuceni.

Déti od véku 12 mésict nebo starsi
Dévka je 0,5 ml. Druha davka se mé podat podle oficidlniho doporuceni.

vvvvv

kombinovanou vakcinou proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam.

Kojenci ve véku mezi 9 a 12 mésici

Odpovéd kojencti ockovanych v prvnim roce zivota nemusi byt dostatecna na vSechny slozky
vakciny. V pfipadé, ze epidemiologicka situace vyzaduje ockovani kojenci v jejich prvnim roce Zivota
(napt. vypuknuti epidemie nebo cestovani do endemickych oblasti), doporucuje se podat druhou davku
vakciny Priorix inj. stiikacka ve druhém roce Zivota, pfednostn¢ beéhem tii mésict po prvni davce. Za
podminek, Ze interval mezi obéma davkami nebude krat$i nez Ctyfi tydny (viz body 4.4 a 5.1).

Kojenci ve véku méné nez 9 mésici véku
Bezpecnost a ucinnost vakciny Priorix inj. stfikacka u déti mladSich 9 mésicti nebyla stanovena.

Zpusob podani
Priorix inj. stiikacka se podava subkutann¢, mize se vSak podat té€Z intramuskularné (viz body 4.4

as.l).

Pacientiim s trombocytopenii nebo s poruchami krevni srazlivosti je 1épe vakcinu podat subkutanné
(viz bod 4.4).

Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého ptipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢€ 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo na
neomycin. Vyskyt kontaktni dermatitidy po neomycinu v anamnéze vS$ak neni kontraindikaci.
Hypersenzitivni reakce na vaje¢nou bilkovinu, viz bod 4.4.

Zavazna humoralni nebo bunécnd (primarni nebo ziskana) imunodeficience, napf. zavazné
kombinované imunodeficience, agamaglobulinemie a AIDS nebo symptomaticka HIV infekce nebo
vékove specificky procentualni podil CD4+ T-lymfocytli u déti mladsich 12 mésich: CD4+ <25 %;
u déti mezi 12 — 35 mésici: CD4+ < 20 %; u déti mezi 36 — 59 mésici: CD4+ < 15 % (viz bod 4.4).

Té&hotenstvi. Zenam, které planuji téhotenstvi, by se mélo doporugit oddaleni otéhotnéni o 1 mésic po
ockovani (viz bod 4.6).

Podobné jako u jinych vakcin musi byt aplikace vakciny Priorix inj. stfikacka odloZena v ptipadé
zavazného akutniho hore¢natého onemocnéni. Pritomnost slabé infekce, jako nachlazeni, vSak neni
divodem k odloZeni ockovani.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

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

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



U déti ockovanych v prvnim roce Zivota nemusi dojit k odpovidajici imunitni odpovédi vici
komponentam vakciny, protoze u nich ptetrvavaji matetské protilatky (viz body 4.2 a 5.1).

Priorix inj. stfikacka se ma podavat s opatrnosti osobam s onemocnénim centralniho nervového
systému (CNS), nachylnym k febrilnim kiec¢im nebo osobam, u nichz jsou v rodinné anamnéze
uvedeny kieCe. Oc¢kovany jedinec s anamnézou febrilnich kie¢i se musi peclivé sledovat.

Viry spalnicek a ptiusnic se ziskavaji reprodukci na kulturach bunék kutecich embryi a mohou
obsahovat stopy vajecnych bilkovin. U jedinct, ktefi maji v anamnéze vyskyt anafylaktickych,
anafylaktoidnich nebo jinych bezprostiednich reakei (napiiklad generalizovany vyskyt koptivky, otok
ust a krku, potize s dychanim, hypotenzi nebo $ok) nasledujicich po konzumaci vajicka, miize byt po
ockovani zvySené riziko vyskytu bezprostfednich reakci z precitlivélosti, i kdyz k t€émto typtim reakci
dochazi velmi vzacné. Jedinci, u nichZ doslo po konzumaci vajicka k anafylaktické reakci, musi byt
ockovani s vyjimecnou opatrnosti a lékat musi mit k dispozici prostiedky ke zvladnuti anafylaxe,
pokud by k ni doslo.

Pacientlim se vzacnou vrozenou fruktézovou intoleranci se Priorix inj. stfikacka nema podavat, jelikoz
obsahuje sorbitol.

Pii ockovani do 72 hodin po expozici spalnickam byla pozorovana limitovana ochrana proti
spalni¢kam.

Zv1asté u dospivajicich se miize objevit v pribéhu ockovani, nebo i ped nim synkopa (mdloba) jako
psychogenni reakce na injekéni stiikacku s jehlou. Synkopa miize byt béhem zotavovani
doprovézena riznymi neurologickymi ptiznaky, jako jsou pfechodné poruchy zraku, parestézie

a tonicko-klonické kiece koncetin. Je diilezité predem zajistit, aby pii eventualni mdlobé nemohlo
dojit k urazu.

Tak jako u kazdé jiné vakciny, protektivni imunitni odpovédi nemusi byt dosazeno u vSech
ockovanych.

PRIORIX NESMI BYT V ZADNEM PRIPADE PODAN INTRAVASKULARNE.

Trombocytopenie

Po ockovani zivymi vakcinami proti ptiusnicim, spalnickdm a zardénkam byly hlaSeny piipady
zhorSeni trombocytopenie a ptipady rekurence trombocytopenie u osob, u kterych doslo k vyskytu
trombocytopenie po prvni davce téchto vakcin. Vznik trombocytopenie v souvislosti s o¢kovanim
proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam je vzacny a trombocytopenie obecné spontanné ustoupi.

U pacientt s trombocytopenii, nebo s trombocytopenii v anamnéze po ockovani proti spalnickam,
priusnicim a zardénkam je teba riziko a pfinos ockovani vakcinou Priorix inj. stfikacka velmi peclive
posoudit. Tito pacienti by méli byt ockovani s opatrnosti a pfednostné subkutanni cestou.

Imunokompromitovani pacienti

U pacientt s vybranymi imunodeficiencemi je tieba oCkovani zvazit tak, aby ptinos pievazil nad
rizikem (napt. jedinci HIV asymptomaticti, s deficitem podttidy IgG, vrozenou neutropenii,
chronickou granulomatozou a s onemocnénim pti nedostatku komplementu).

Imunokompromitovani pacienti, u kterych neni kontraindikace k podani této vakciny (viz bod 4.3),
nemusi na ockovani odpoveédét tak dobre, jako imunokompetentni pacienti. Proto néktefi z téchto
pacientt v piipad¢ kontaktu mohou onemocnét pfiusnicemi, spalnickami nebo zardénkami, navzdory
ockovani. Tito pacienti musi byt peclivé sledovani na pfitomnost piiznakt pfiusnic, spalnicek

a zardének.



Ptenos vakcindlnich virt

Ptenos infekce spalnicek a piiuSnic z o€kovanych jedinct na vnimavé osoby nebyl zaznamenan. Je
znamo, ze mezi 7. az 28. dnem po ockovani dochazi k faryngealni exkreci viru zardének a viru
spalnicek s maximem okolo 11. dne. Dosud vSak nebyla zaznamenéana nakaza zardénkami

a spalnickami, ktera by byla zptsobena takto vylucovanym virem. Pienos viru zardének na kojence
matefskym mlékem i transplacentarni cestou byl zaznamenéan, aniz by doslo ke klinickému
onemocnéni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Vakcinu Priorix inj. stiikacka lze soucasné aplikovat (ale do riznych mist) s jakoukoli z nasledujicich
monovalentnich nebo kombinovanych vakcin [vCetné hexavalentnich vakcin (DTPa-HBV-IPV/Hib)]:
vakcinou proti difterii, tetanu a pertusi (acelularni komponenta) (DTPa), vakcinou proti Haemophilus
influenzae typu b (Hib), inaktivovanou vakcinou proti poliomyelitidé (IPV), vakcinou proti

hepatitidé B (HBV), vakcinou proti hepatitidé¢ A (HAV), konjugovanou vakcinou proti
meningokokiim skupiny C (MenC), vakcinou proti varicella zoster (VZV), peroralni vakcinou proti
poliomyelitidé (OPV) a konjugovanou 10valentni pneumokokovou vakcinou, v souladu s mistnim
doporucenim.

Pokud se nepodavaji vakciny soucasné, doporucuje se, aby rozmezi mezi podanim vakciny Priorix inj.
stfikacka a dalSich zivych atenuovanych vakcin bylo alespoil jeden mésic.

Nejsou zadné udaje, které by podporovaly podavani vakciny Priorix inj. stiikacka s jinymi vakcinami.

V ptipadé, Ze se oCkovany jedinec ma podrobit tuberkulinovému testu, mél by se test provést pred

nebo soucasné s ockovanim, protoze zivy virus spalnicek, pfiusnic a zardének mtize zpisobit doCasny
pokles citlivosti kozniho tuberkulinového testu. Doc¢asné snizeni citlivosti trva maximalné 6 tydnt, po
tuto dobu se nema tuberkulinovy test provadét, protoze by se mohly ziskat falesné negativni vysledky.

Ockovani jedinct, kterym byla podéana krevni transfize nebo lidské gamaglobuliny, by se mélo odlozit
0 3 mésice, nebo déle (az o 11 mésich) v zavislosti na davce podaného lidského globulinu, protoze
pfijmem protilatek proti ptiusnicim, spalnickdm a zardénkam se zvysSuje pravdépodobnost selhani
ockovani.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita

Vakcina Priorix inj. stfikacka nebyla zahrnuta do studii fertility.
Tehotenstvi

Tehotné zeny nemaji byt ockovany vakcinou Priorix inj. stiikacka.

Avsak u Zen, které byly ockovany v obdobi t€¢hotenstvi, kdy o ném nevédely, po aplikaci vakciny proti
spalnickam, pfiusnicim nebo zardénkam nebylo pozorovano poskozeni plodu.

I kdyz teoreticky riziko neni mozné vyloucit, nejsou hlaseny ptipady vrozeného zardénkového
syndromu u vice nez 3 500 vnimavych Zen, které byly neplanované ockovany vakcinami proti
zardénkam v raném stadiu t€hotenstvi. Proto, neumyslné ockovani vakcinou proti spalnickam,
pfiuSnicim nebo zardénkam Zen, které o t¢hotenstvi jesté€ nevi, by nemélo byt divodem k ukonceni
t¢hotenstvi.

Po dobu 1 mésice po o¢kovani je tieba se vyhnout otéhotnéni. Zenam, které tdhotenstvi planuji, by se
meélo doporucdit oddaleni otéhotnéni.



Kojeni

Odpovidajici data o pouziti vakciny Priorix inj. stiikacka béhem kojeni jsou omezené. Klinické studie
ukazaly, ze kojici Zeny po porodu ockované Zivou atenuovanou vakcinou proti zardénkam mohou
vylucovat virus do matetského mléka, ktery ptechazi na kojené dit€, aniz by doslo k zjevnym
priznakiim onemocnéni. Pouze v ptipadé, ze je u ditéte potvrzeno nebo je podezieni, ze doslo k poruse
imunity, mélo by byt riziko a pfinos ockovani matky vyhodnoceno (viz bod 4.3).

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Priorix inj. stiikacka nema zadny nebo jen zanedbatelny vliv na fizeni motorovych vozidel a obsluhu
stroju.

4.8 Nezadouci ucinky
Piehled bezpecnostniho profilu

Bezpecnostni profil uvadény dale je podlozen daty ziskanymi v klinickych studiich, v nichz bylo vice
nez 12 000 jedincti ockovano vakcinou Priorix inj. stiikacka.

Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout po podani kombinované vakciny proti spalnickam,
pfiusnicim a zardénkam odpovidaji nezadoucim ucinktim, které byly pozorovany po podani
monovalentnich vakcin samotnych nebo v kombinaci.

V kontrolovanych klinickych studiich byly aktivné monitorovany ptiznaky a symptomy, které se
vyskytly az do 42 dni po ockovani. Ockovani jedinci byli pozadani, aby béhem této doby hlasili
jakoukoli klinickou pfihodu.

Nejcastéjsimi nezadoucimi u€inky pii ockovani vakcinou Priorix inj. stfikacka byly zarudnuti v misté
podani injekce a horecka > 38 °C (méfeno rektalng), nebo > 37,5 °C (méfeno axilarné/peroralng).

Vyéet neZadoucich ucinkii

Hlasené nezadouci G¢inky jsou setazeny podle Cetnosti vyskytu:
Velmi ¢ast¢ (= 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)
Méné ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100)
Vzécné (=1/10 000 az < 1/1 000)
Klinické studie

Infekce a infestace:
Casté: infekce hornich cest dychacich;
Méné Casté: otitis media.

Poruchy krve a lymfatického systému:
Mén¢ Casté: lymfadenopatie.

Poruchy imunitniho systému:
Vzacné: alergické reakce.

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Méneé Casté: anorexie.




Psychiatrické poruchy:
Mén¢ Casté: nervozita, abnormalni plac, nespavost.

Poruchy nervového systému:
Vzacné: febrilni kiece.

Poruchy oka:
Méng casté: konjunktivitida.

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Mén¢ casté: bronchitida, kasel.

Gastrointestinalni poruchy:
Méng¢ Casté: otok ptiusni zlazy, prijem, zvraceni.

Poruchy kiuze a podkozni tkané:
Casté: vyrazka.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Velmi Casté: zarudnuti v misté vpichu injekce, horecka > 38 °C (méfeno rektaln€) nebo > 37,5 °C
(méfeno axilarné/peroralng).

Casté: bolest a otok v misté vpichu injekce, hore¢ka > 39,5 °C (méfeno rektalng) nebo > 39 °C
(méfeno axilarné/peroralng).

Obecné ¢etnost vyskytu nezadoucich ucinkl byla po podani prvni a druhé davky vakciny podobna.
Vyjimkou byla jen bolest v misté vpichu vakciny, ktera se vyskytovala ,,Casto* po prvni davce
vakciny, zatimco po druhé davce se vyskytovala ,,Velmi Casto®.

Postmarketingové sledovini

V prubéhu postmarketingového sledovani byly ve vzacnych piipadech identifikovany nasledujici
nezadouci ucinky. Vzhledem k tomu, Ze jsou idaje dobrovolné€ hlaSeny populaci neznamé velikosti,
neni mozné poskytnout skute¢ny odhad ¢etnosti vyskytu nezadoucich ucink.

Infekce a infestace:
Meningitida, ptiznaky pfipominajici spalnicky, ptiznaky ptipominajici ptiusnice (véetné orchitidy,
epididymitidy a parotitidy).

Poruchy krve a lymfatického systému:
Trombocytopenie, trombocytopenicka purpura.

Poruchy imunitniho systému:
Anafylaktické reakce.

Poruchy nervového systému:
Encefalitida*, cerebelitida, ptiznaky podobné cerebelitidé (véetné prechodné poruchy chlize
a pfechodné ataxie), Guillain Barréliv syndrom, transverzalni myelitida, periferni neuritida.

Cévni poruchy
Vaskulitidy.

Poruchy kiuize a podkozni tkané:
Erythema multiforme.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkane:
Artralgie, artritida.




* Vyskyt encefalitidy byl hlasen s frekvenci mensi nez 1 na 10 milionti davek vakciny. Riziko vzniku
encefalitidy po podani vakciny je daleko niz$i nez riziko encefalitidy zpisobené infekci pfirodnimi
viry (viry spalnicek: 1 na 1 000 az 2 000 ptipadt; viry ptiusnic: 2 —4 na 1 000 piipadi; viry zardének:
priblizn€ 1 na 6 000 ptipadu).

Nahodna intravaskularni aplikace miize vést k velmi vaznym reakcim ¢i dokonce k Soku.
Bezprostedni opatieni zalezi na vaznosti reakce (viz bod 4.4).

HlasSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1écivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani

Béhem postmarketingového sledovani bezpecnosti vakciny byly hlaseny piipady predavkovani
(podéni az dvojnasobné davky). Po predavkovani nebyly hlaseny zadné nezadouci tcinky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: virové vakciny.
ATC kod: J07BD52.

Imunitni odpovéd’ u déti ve véku 12 mésicu a starSich
V klinickych studiich u déti od 12 mésicti do 2 let véku bylo prokazano, ze vakcina Priorix inj.
sttikacka je vysoce imunogenni.

Pti ockovani séronegativnich jedinct byly pii ockovani jednou davkou vakciny Priorix inj. stiikacka
protilatky proti spalnickam u 98,1 %, protilatky proti pfiusnicim u 94,4 % a protilatky proti zardénkam
u 100 % ockovanych.

Dva roky po zakladnim ockovani doslo k sérokonverzi proti spalnickam u 93,4 % o¢kovanych jedinci,
proti pfiusnicim u 94,4 % ockovanych jedincti a u 100 % ockovanych jedinct proti zardénkam.

Ackoliv nejsou dostupna data tykajici se protektivniho ¢inku vakciny Priorix inj. stfikacka,
imunogenicita je pfijimana jako projev protektivni uc¢innosti. Avsak nekteré studie ukazuji, ze i€innost
proti pfiusnicim miZze byt niz§i, nez byla pozorovana sérokonverze u piiusnic.

Imunitni odpovéd’ u déti ve véku od 9 do 10 mésic

Klinicka studie zahrnovala 300 zdravych kojenci ve véku od 9 do 10 mésicti v dobé prvni davky
vakciny. Z toho 147 jedincti obdrzelo soucasné vakcinu Priorix inj. stfikacka a Varilrix. Dosazena
sérokonverze po o¢kovani proti spalnickam byla 92,6%, po o¢kovani proti pfiusnicim byla 91,5% a po
ockovani proti zardénkam byla 100%. Sérokonverze hlasena po druhé davce podané 3 mésice po prvni
davce byla 100% po ockovani proti spalnickam a 99,2% po oc¢kovani proti ptiusnicim. K dosazeni
optimalni imunitni odpovédi by druha davka vakciny Priorix inj. stfikacka méla byt podana do

3 mésicl po prvni davce.



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

Dospivajici a dospéli
Bezpecnost a imunogenicita vakciny Priorix inj. stiikacka u dospivajicich a dospélych nebyly
v klinickych studiich sledovany.

Intramuskulérni podani

V klinickych studiich omezeny pocet jedinct obdrzel vakcinu Priorix inj. stfikacka intramuskularné.
Miry sérokonverze u tfech slozek vakciny byly srovnatelné s t€mi, které byly pozorovany po
subkutannim podani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vyhodnoceni farmakokinetickych vlastnosti vakcin se nevyzaduje.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ studii toxicity po opakovaném podavani na zvitatech neodhalily
zadnou lokalni nebo systémovou toxicitu vakciny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek
aminokyseliny, laktosa (bezvod4), mannitol,, sorbitol.

Rozpoustedlo
voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici studie zabyvajici se kompatibilitou, nesmi byt tato vakcina
michana s jinymi vakcinami v jedné injekéni stiikacce.

6.3 Doba pouZzitelnosti
2 roky.

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

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a prevazejte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lyofilizat je ve sklenéné lahvicce (sklo typu I) opatfené pryZovou zatkou.



0,5 ml rozpoustédla v predpInéné injek¢ni stiikacee (sklo typu I) s pryZovym pistem v baleni s nebo
bez jehel v nésledujicich velikostech baleni:

- s 1 samostatnou jehlou: v baleni po 20 nebo 40;

- se 2 samostatnymi jehlami: v baleni po 1, 10, 25 nebo 100;

- bezjehel: v baleni po 1, 10, 20, 25, 40 nebo 100.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Rozpoustédlo i rekonstituovana vakcina musi byt pted pouzitim opticky zkontrolovany na pfitomnost
cizorodych ¢astic a na zménu vzhledu. Jestlize vzhledem nevyhovuji, je nutné rozpoustédlo nebo

rekonstituovanou vakcinu vytadit.

Vakcina musi byt rekonstituovana piidanim plného obsahu rozpoustédla z pfedplnéné injekcni
sttikacky do lahvicky s praskem.

Ptfipojeni jehly k injekéni stiikacce viz nize ptilozeny popis.
Injekeni sttikacka dodavana s vakcinou Priorix inj. stfikacka vSak mtize byt lehce odlisna (bez

Sroubovaciho zavitu) od injekéni stiikacky popsané na obrazku.
V tomto pifipadé by méla byt jehla pfipevnéna bez Sroubovani.

Jehla

Kryt jehly

Stitkacka

{
Pist stiikacky /
T¢lo stiikacky /

Kryt stiikacky

J

1.V jedné ruce drzte télo stiikacky (aniz byste ji drzeli za pist) a kryt stfikacky odsroubujte otaCenim
proti sméru hodinovych rucicek.

2. Jehlu ke sttikacce pfipevnite tak, ze budete jehlou nasazenou na stiikacku otacet po sméru
hodinovych ruci¢ek, dokud se nezamkne (viz obrazek).

3. Pak odstranite ochranny kryt jehly, coz miZze jit n€ékdy ponékud ztuha.

Pridejte rozpoustédlo k prasku. Po ptidani rozpoustédla k prasku smés protiepavejte, dokud se vSechen
prasek uplné€ nerozpusti v rozpoustedle.

Barva rozpusténé vakciny se pohybuje od jasné broskvové do fialové ¢ervené, zavisi na mozné
variabilité pH a nem4 vliv na kvalitu vakciny.



Cely obsah lahvicky se vyprazdni a aplikuje.
K podani vakciny je nutné pouZzit novou jehlu.

Je nutné se vyhnout kontaktu s dezinfekénim prostiedkem (viz bod 4.4).
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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