Uputa o lijeku: informacija za korisnika
Priorix, prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj Strcaljki
cjepivo protiv morbila, parotitisa i rubele, zivo

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to primite ovo cjepivo jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovo je cjepivo propisano samo Vama. Nemojte ga davati drugima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Ova uputa napisana je uz pretpostavku da ¢e je procitati osoba koja prima cjepivo, medutim, cjepivo

se moZze primijeniti u odraslih i u djece, stoga moZete procitati uputu za svoje dijete.

to se nalazi U ovoj uputi:

Sto je Priorix i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego primite Priorix
Kako primjenjivati Priorix

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Priorix

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oA WN P U

1. Sto je Priorix i za $to se koristi

Priorix je cjepivo namijenjeno djeci u dobi od navrsenog 9. mjeseca zivota, adolescentima i odraslima
kako bi ih zastitilo od bolesti uzrokovanih virusima morbila, parotitisa i rubele.

Kako Priorix djeluje

Kad osoba primi cjepivo Priorix, imunoloski sustav (prirodna obrana organizma) ¢e stvoriti protutijela
koja ¢e ga Stititi od zaraze virusima morbila, parotitisa i rubele.

lIako Priorix sadrzava zive viruse, oni su preslabi da bi uzrokovali da zdrava osoba oboli od morbila,
paraotitisa ili rubele.

2. Sto morate znati prije nego primite Priorix
Nemojte primiti Priorix ako

o ste alergi¢ni na bilo koji sastojak ovog cjepiva (naveden u dijelu 6.). Znakovi alergijske reakcije
mogu obuhvacati kozni osip koji svrbi, nedostatak daha i oticanje lica ili jezika;

o znate da ste alergi¢ni na neomicin (antibiotik). Poznati kontaktni dermatitis (osip koze koji
nastaje u izravnom kontaktu s alergenom poput neomicina) ne bi trebao predstavljati problem,
ali najprije razgovarajte s lije¢nikom;

o bolujete od ozbiljne infekcije pracene povisenom tjelesnom temperaturom. U takvim
slucajevima cijepljenje treba odgoditi do oporavka. Manja infekcija, poput prehlade, ne bi
trebala predstavljati problem, ali najprije razgovarajte sa svojim lije¢nikom,;

o bolujete od neke bolesti (kao $to su virus humane imunodeficijencije (HIV) ili sindrom stecene
imunodeficijencije (AIDS/SIDA)) ili ste nedavno primili ili jo§ uzimate neke lijekove koji
oslabljuju imunoloski sustav (osim niskih doza kortikosteroida za astmu ili nadomjesnu
terapiju). Hocete 1i primiti cjepivo ovisit ¢e o stanju VaSe imunoloske obrane.

o ste trudni. Osim toga, trudnocu treba izbjegavati mjesec dana nakon cijepljenja.
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primite Priorix ako:

o imate poremecaj srediSnjeg ziv€anog sustava, konvulzije u povijesti bolesti pracene visokom
temperaturom ili se u Vasoj obitelji javljaju konvulzije. U slu¢aju da se nakon cijepljenja pojavi
visoka tjelesna temperatura odmah se posavjetujte sa svojim lije¢nikom;

o ste ikada dozivjeli ozbiljnu alergijsku reakciju na bjelanéevine jaja;

o ste nakon cijepljenja protiv morbila, parotitisa ili rubele iskusili nuspojave koje ukljucuju lako
nastajanje modrica ili krvarenje koje traje duze nego $to je uobicajeno (vidjeti dio 4);

o imate oslabljen imunoloski sustav (poput infekcije HIV virusom) ili ¢ete zapoceti lijeCenje
lijekom koji oslabljuje imunoloski sustav. Potrebno Vas je pomno pratiti s obzirom da odgovor
organizma na cijepljenje mozda nece biti dostatan da osigura zaStitu od bolesti (vidjeti dio
2.“Nemoijte primiti Priorix ako®).

Nakon, ili ¢ak prije bilo kojeg uboda injekcijskom iglom moze do¢i do nesvjestice (uglavnhom u
adolescenata). Stoga recite lije¢niku ili medicinskoj sestri ako ste se onesvijestili prilikom neke
prijasnje injekcije.

Ako ste cijepljeni unutar 72 sata od kontakta s bolesnikom oboljelim od morbila, Priorix ¢e Vas do
neke mjere zastititi od ove bolesti.

Djeca mlada od 12 mjeseci
Djeca cijepljena cjepivom Priorix tijekom prve godine Zivota mozda neée biti u potpunosti zasti¢ena.
Lije¢nik ¢e Vam savjetovati ako je potrebno docjepljivanje.

Kao $to je slucaj i sa svim drugim cjepivima, Priorix mozda nece u potpunosti zastititi sve Koji su se
cijepili.

Drugi lijekovi i Priorix

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove (ili druga cjepiva).

S cjepivom Priorix mozete istodobno primiti i druga cjepiva kao §to su cjepivo protiv difterije,
tetanusa, pertusisa (acelularno), Haemophilus influenzae tip b, oralno ili inaktivirano cjepivo protiv
poliomijelitisa, cjepivo protiv hepatitisa A, hepatitisa B, cjepivo protiv vari¢ela, meningokokno
cjepivo serogrupe C, kao i meningokokno cjepivo serogrupe A,C,W-135 i Y i pneumokokno
konjugirano cjepivo. Za daljnje informacije razgovarajte s lije¢nikom ili s medicinskom sestrom.
Razli¢ita mjesta injiciranja ¢e se koristiti za svako cjepivo

AKko se ne primjenjuju istodobno, preporucuje se razmak od najmanje mjesec dana izmedu cijepljenja
cjepivom Priorix i drugim Zivim atenuiranim cjepivima.

Lije¢nik moze odgoditi cijepljenje za najmanje 3 mjeseca ako ste primili transfuziju krvi ili ljudska
protutijela (imunoglobuline).

Ako se radi tuberkulinski test, potrebno ga je obaviti prije cijepljenja, istovremeno s cijepljenjem ili 6
tjedana nakon cijepljenja cjepivom Priorix.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Priorix se ne smije dati trudnicama.
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudno¢u, obratite se svom

lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego primite ovo cjepivo. Osim toga, vazno je da ne zatrudnite
unutar mjesec dana nakon cijepljenja. Tijekom tog razdoblja trebate koristiti uc¢inkovitu metodu

kontracepcije kako biste izbjegli trudnocu.
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Priorix sadrzi sorbitol, 4-aminobenzoatnu kiselinu, fenilalanin, polisorbat 80, prolin, natrij i
kalij

Ovo cjepivo sadrzi 9 mg sorbitola u jednoj dozi.

Ovo cjepivo sadrzi 4-aminobenzoatnu kiselinu. Moze uzrokovati alergijske reakcije (moguce i
odgodene) i, u iznimnim slucajevima, bronhospazam.

Ovo cjepivo sadrzi 334 mikrograma fenilalanina u jednoj dozi. Fenilalanin moZe biti Stetan ako
bolujete od fenilketonurije, rijetkog genetskog poremecaja kod kojeg dolazi do nakupljanja
fenilalanina jer ga tijelo ne moze ukloniti na odgovarajuc¢i nacin.

Ovo cjepivo sadrzi 0,65 mikrograma polisorbata 80 u jednoj dozi. Polisorbati mogu uzrokovati
alergijske reakcije. Obavijestite lije¢nika ako imate bilo kakve poznate alergije.

Ovo cjepivo sadrzi 407 mikrograma prolina u jednoj dozi. Prolin moze biti Stetan za osobe s
hiperprolinemijom, rijetkim genetskim poremecajem kod kojeg dolazi do nakupljanja prolina u tijelu.
Ako imate hiperprolinemiju, nemojte primijeniti ovo cjepivo osim ako Vam to nije preporucio

lije¢nik.

Ovo cjepivo sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Ovo cjepivo sadrzi manje od 1 mmol (39 mg) kalija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine kalija.

3. Kako primjenjivati Priorix
Priorix treba injicirati pod kozu ili u misi¢, ili u rame ili s vanjske strane bedra.

Priorix je namijenjen za djecu u dobi od navrsenog 9. mjeseca zivota, adolescente i odrasle osobe.
Lijecnik ¢e na temelju sluzbenih preporuka odrediti odgovarajuce vrijeme kao i broj injekcija koje cete
primiti.

Cjepivo se nikada ne smije dati u venu.

4, Moguée nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Nuspojave koje su zabiljezene tijekom klinic¢kih ispitivanja sa cjepivom Priorix su bile slijedece:

Vrlo Ceste (javljaju se u vise od 1 na 10 primijenjenih doza cjepiva): crvenilo na mjestu uboda;
vruéica 38°C ili visa

Ceste (javljaju se u manje od 1 na 10 primijenjenih doza cjepiva): bol i oteklina na mjestu uboda;
vrucica visa od 39,5 °C; osip (tockice); infekcija gornjih disnih putova

Manje Ceste (javljaju se u manje od 1 na 100 primijenjenih doza cjepiva): infekcija srednjeg uha;
oticanje limfnih Zlijezda (u vratu, pazuhu ili preponama); gubitak teka; razdrazljivost; neuobiéajeni
plac;

nemogucnost spavanja (nesanica); crvenilo, iritacija i suzenje o€iju (konjunktivitis); bronhitis; kasalj;
oticanje parotidnih Zlijezda (podusne Zlijezde slinovnice); proljev; povracanje

Rijetke (javljaju se u manje od 1 na 1000 primijenjenih doza cjepiva): konvulzije koje prate vrucicu;
alergijske reakcije

Nakon stavljanja cjepiva Priorix u promet, u nekoliko slucaja zabiljezene su i sljedece nuspojave:

- bol u misi¢ima i zglobovima

- toCkasto krvarenje ili krvarenje u obliku mrljica ili pojava modrica ¢e$¢e nego S$to je normalno
zbog smanjenja broja krvnih plocica (trombocita)

- iznenadne, po zZivot opasne alergijske reakcije
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- infekcija ili upala mozga, ledne mozdine i perifernih Zivaca Koji rezultiraju prolaznim teSko¢ama
pri hodu (nemoguénost stajanja) i/ili prolaznim gubitkom kontrole tjelesnih pokreta, upala nekih
zivaca, moguce s trncima ili osjecajem peckanja ili gubitkom osjeta ili normalne pokretljivosti
(sindrom Guillain-Barré)

- suzavanje ili neprohodnost krvnih zila

- erythema multiforme (simptomi su crvene mrlje, ¢esto uz svrbez, sli¢ne osipu kod morbila, koje se
najprije javljaju na udovima, a ponekad na licu i ostalim dijelovima tijela)

- sindrom sli¢an parotitisu ili morbilima (uklju¢ujuci prolazno, bolno oticanje testisa i oticanje
vratnih Zlijezda)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Priorix
Ovo cjepivo ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovo cjepivo se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
'EXP".

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).
Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nakon rekonstitucije, cjepivo upotrijebite odmah. Ako to nije mogucée, mora se ¢uvati u hladnjaku
(2 °C — 8 °C) i primijeniti unutar 8 sati od rekonstitucije.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove mjere pomo¢i ¢e u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Priorix sadri

Djelatne tvari su:
Nakon rekonstitucije, 1 doza (0,5 ml) sadrzava:

7ivi atenuirani virus morbila® (soj Schwarz) najmanje 10*° CCIDs?
Zivi atenuirani virus parotitisa® (soj RIT 4385, porijeklom iz soja Jeryl Lynn)
najmanje 10>’ CCIDs®
7ivi atenuirani virus rubele® (soj Wistar RA 27/3) najmanje 10*° CCIDg,®
! umnozen na stanicama pile¢ih embrija; > umnoZen na ljudskim diploidnim (MRC-5) stanicama; ® Cell Culture
Infective Dose 50% (koli¢ina virusa kojom se zarazi 50% kulture stanica)

Drugi sastojci su:

Prasak: aminokiseline (koje sadrze fenilalanin i prolin), bezvodna laktoza, manitol (E 421),
sorbitol (E 420), podloga 199 (koja sadrzi fenilalanin, 4-aminobenzoatnu kiselinu, polisorbat 80
(E 433), prolin, natrij i kalij).

Otapalo: voda za injekcije.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pogledajte odlomak ,,Priorix sadrzi sorbitol, 4-aminobenzoatnu kiselinu, fenilalanin, polisorbat 80,

prolin, natrij i kalij* u dijelu 2.

Kako Priorix izgleda i sadrzaj pakiranja

Prasak i otapalo za otopinu za injekciju u napunjenoj Strcaljki. PraSak je bjelkasti do blago ruzicasti
kolaci¢, pri ¢emu dio kolac¢i¢a moze biti Zu¢kaste do blago narancaste boje. Otapalo je bistra i

bezbojna otopina.

Priorix dolazi u pakiranju koje sadrzi:
- prasak za 1 dozu u staklenoj bocici
- otapalo za 1 dozu u napunjenoj Strcaljki

Veli¢ine pakiranja po 1 ili 10, s 2 odvojene igle ili bez igala.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I'Institut 89,

B-1330 Rixensart,

Belgija

Proizvodac¢

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89

1330 Rixensart

Belgija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Pharmakos Consulting d.o.o.

Ul. Andrije Zaje 43

10000 Zagreb

Tel: +385 1 207 92 37

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana rujnu 2026.

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskim stranicama Agencije za lijekove i

medicinske proizvode na http://www.halmed.hr.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima:

Kao $to je slucaj sa svim injekcijskim cjepivima, uvijek valja osigurati odgovaraju¢u medicinsku skrb

i nadzor za slucaj rijetke anafilakticke reakcije nakon primjene cjepiva.

Treba pricekati da alkohol ili drugo dezinfekcijsko sredstvo ishlapi s koze prije injiciranja cjepiva, jer

oni mogu inaktivirati atenuirane viruse u cjepivu.

Priorix se ni pod kojim okolnostima ne smije primijeniti u zilu.

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovi
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Otapalo i rekonstituirano cjepivo treba prije rekonstitucije ili primjene vizualno pregledati na prisustvo
stranih Cestica i/ili promjenu fizikalnih svojstava. U slu¢aju uocavanja takvih promjena, otapalo ili

rekonstituirano cjepivo se ne smiju upotrijebiti.

Uslijed manjih varijacija pH vrijednosti rekonstituiranog cjepiva, njegova boja moze varirati od
svijetlo narancaste (boja breskve) do ruZicaste (fuksija ruzicaste boje). To je normalno i ne umanjuje

ucinkovitost cjepiva.

Cjepivo se mora rekonstituirati dodavanjem cjelokupnog sadrzaja napunjene Strcaljke s otapalom u

bocicu s praskom koriste¢i se odgovaraju¢om iglom (veli¢ine 21G do 25QG).

Da biste pricvrstili iglu na Strcaljku, pazljivo procitajte upute.

Luer Lock

Ay’

Tijelo o/
Zatvarac

Spojnik igle
il ,‘Lp JNIK 19

Drzite Strcaljku za tijelo, a ne za klip ili Luer Lock
nastavak.

Odvijte zatvaraC Strcaljke okrecu¢i ga u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu.

Pri¢vrstite iglu na Strcaljku tako da lagano umetnete
spojnik igle u Luer Lock nastavak i okrenete za Cetvrtinu
kruga u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok ne
osjetite da je ¢vrsto sjela na mjesto.

Drzite iglu u osi Strcaljke. Ako to ne uéinite, moze doci
do iskrivljenja Luer Lock nastavka i curenja.

Ako prilikom sastavljanja strcaljke dode do odvajanja
Luer Lock nastavka, treba upotrijebiti novu dozu cjepiva
(novu strealjku i bocicu).

Rekonstituirajte cjepivo kako je opisano u nastavku.

Nemojte izvlaciti klip iz tijela Strcaljke. Ako se to
dogodi, nemojte primijeniti cjepivo.

1. Dodajte otapalo u prasak. Snazno tresite sve dok se prasak potpuno ne otopi.

2. lzvucite cijeli sadrzaj bocice.

3. Za primjenu cjepiva potrebno je upotrijebiti novu iglu. Odvijte iglu iz Strcaljke i pricvrstite

injekcijsku iglu ponavljajuci gore navedene korake.

Nakon rekonstitucije, cjepivo primijenite odmah. Ako to nije moguce, mora se Cuvati u hladnjaku

(2 °C — 8 °C) i primijeniti unutar 8 sati od rekonstitucije.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.
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