ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Priorix, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw odrze, $wince i rézyczce, zywa

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Szczepionke przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

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

Tresc tej ulotki zostata sformutowana zgodnie z zalozeniem, ze bedzie ona czytana przez osobg

otrzymujaca szczepionke. Poniewaz jednak szczepionka ta moze by¢ podawana dorostym i dzieciom,

jest mozliwe, ze z trescig ulotki zapoznawac¢ si¢ begdzie rodzic lub opiekun dziecka.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest szczepionka Priorix i w jakim celu si¢ ja stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Priorix

3. Jak stosowac¢ szczepionke Priorix

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac szczepionke Priorix

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest szczepionka Priorix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Priorix jest szczepionkg stosowang u dzieci po ukonczeniu 9. miesigca zycia, mtodziezy oraz osob
dorostych w celu zapobiegania odrze, $wince i rézyczce.

Jak dziala Priorix

System immunologiczny (naturalny system ochronny organizmu) osoby, ktérej podano szczepionke
Priorix bedzie wytwarzat przeciwciala, dzieki czemu pacjent bedzie chroniony przed infekcja
wirusami odry, §winki i rozyczki.

Mimo iz szczepionka Priorix zawiera zywe wirusy, sa one zbyt stabe, by powodowa¢ zachorowanie na
odre, $winke i r6zyczke u zdrowych osob.

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

o jesli kiedykolwiek wystapita reakcja uczuleniowa na jakikolwiek sktadnik tej szczepionki
(wymieniony w punkcie 6). Wéroéd objawdw uczulenia nalezy wymieni¢ swedzaca wysypke
skorng, trudno$ci w oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka,

e jesli kiedykolwiek wystapila reakcja alergiczna na neomycyne (antybiotyk). Kontaktowe zapalenie
skory wywotane przez neomycyne (wysypka skorna w sytuacji, gdy wystepuje bezposredni
kontakt z alergenem takim jak neomycyna) nie stanowi przeciwwskazania do stosowania
szczepionki, ale nalezy poinformowac o tym lekarza,

e jesli wystepuje ostra i cigzka choroba przebiegajaca z gorgczka. W takim przypadku szczepienie
zostanie odtozone do czasu wyzdrowienia. Lagodna infekcja, taka jak np. przezigbienie, nie
powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale nalezy najpierw porozmawiac o tym z
lekarzem,



o jesli wystepuje jakakolwiek choroba (np. zakazenie ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV)
lub zespodt nabytego niedoboru odpornosci (AIDS)) Iub jesli pacjent niedawno przyjmowat lub
nadal przyjmuje leki, ktére mogg ostabi¢ uktad immunologiczny (z wyjatkiem matych dawek
kortykosteroidow stosowanych w leczeniu astmy lub podczas terapii zastepczej). To, czy pacjent
otrzyma szczepionke bedzie zaleze¢ od poziomu odpornosci,

e jesli stwierdzono cigzg. Ponadto nalezy unikac cigzy przez 1 miesigc po szczepieniu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed podaniem szczepionki Priorix nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta jesli:

e pacjent cierpi na zaburzenia o§rodkowego uktadu nerwowego, drgawki z towarzyszaca wysoka
gorgczka lub jesli w jego rodzinie kiedykolwiek wystgpity drgawki. W przypadku wystapienia
wysokiej goraczki po szczepieniu nalezy niezwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,

e upacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka reakcja alergiczna na biatko jaja kurzego,

e u pacjenta wystapity dziatania niepozadane po szczepieniu przeciwko odrze, §wince lub rézyczce
obejmujgce tatwe powstawanie siniakéw lub krwawienie dtuzsze niz zwykle (patrz punkt 4),

e pacjent ma ostabiony uktad immunologiczny (np. w przypadku zakazenia wirusem HIV) lub ma
rozpocza¢ przyjmowanie leku, ktory ostabia uktad immunologiczny. Pacjenta nalezy podda¢
Scistej obserwacji z uwagi na to, ze odpowiedz na szczepionke moze nie by¢ wystarczajaca do
zapewnienia ochrony przed choroba (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac szczepionki Priorix™).

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci wstrzyknigcia moze dojs¢ do omdlenia
(szczegolnie u mtodziezy). W zwiazku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jezeli u
pacjenta kiedy$ wystgpito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Jesli pacjent zostanie zaszczepiony w ciaggu 72 godzin od kontaktu z osobg chora na odre, szczepionka
Priorix w pewnym zakresie moze zapewni¢ ochrong¢ przed zachorowaniem.

Dzieci w wieku ponizej 12 miesiecy
Dzieci zaszczepione w pierwszym roku zycia moga nie by¢ w pelni chronione. Jesli konieczne bedzie
podanie dodatkowych dawek szczepionki, lekarz zaleci ich podanie.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepionka Priorix moze nie w petni chronié¢
wszystkie zaszczepione osoby.

Szczepionka Priorix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich szczepieniach oraz lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach lub szczepionkach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Szczepionka Priorix moze zosta¢ podana w tym samym czasie co inne szczepionki, takie jak:
szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomorkowa), szczepionka przeciw zakazeniom
Haemophilus influenzae typu b, doustna lub inaktywowana szczepionka przeciw polio, szczepionka
przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A, szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby
typu B, szczepionka przeciw ospie wietrznej, szczepionka przeciw meningokokom grupy B, a takze
skoniugowana szczepionka przeciw meningokokom serogrupy C, szczepionka skoniugowana
przeciwko meningokokom grup A, C, W1351 Y oraz skoniugowana szczepionka przeciw
pneumokokom. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
pielegniarka.

Kazda szczepionka powinna by¢ wstrzyknigta w inne miejsce.

Jezeli Priorix nie moze by¢ podany w tym samym czasie co inne szczepionki zawierajace zywe,
atenuowane wirusy, nalezy zachowac odst¢p co najmniej jednego miesigca pomiedzy szczepieniami.



Szczepienie moze zosta¢ odroczone na co najmniej 3 miesigce, jesli pacjent ostatnio miat przetaczang
krew lub otrzymat ludzkg immunoglobuling.

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

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Szczepionki Priorix nie powinno si¢ podawac kobietom w ciazy.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki.

Ponadto wazne jest, aby przez miesigc po zaszczepieniu pacjentka nie zaszta w cigz¢. W tym czasie
nalezy stosowac skuteczng metode antykoncepcji w celu uniknigcia cigzy.

Priorix zawiera sorbitol, kwas para-aminobenzoesowy, fenyloalaning, sdd i potas

Ta szczepionka zawiera 9 mg sorbitolu w kazdej dawce.

Priorix zawiera kwas para-aminobenzoesowy. Moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje
typu poznego) i wyjatkowo skurcz oskrzeli.

Szczepionka zawiera 334 mikrogramy fenyloalaniny w kazdej dawce. Fenyloalanina moze by¢
szkodliwa dla pacjentow z fenyloketonurig (PKU), rzadka choroba genetyczng, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, poniewaz organizm nie usuwa jej w odpowiedni sposob.

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,,wolng od sodu”.

Ta szczepionka zawiera potas, mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy szczepionkg uznaje
si¢ za ,,wolng od potasu”.

3. Jak stosowaé szczepionke Priorix

Szczepionke Priorix podaje si¢ podskornie lub domigsniowo, w gorng cze$¢ ramienia lub zewngtrzng
cze$¢ uda.

Priorix jest przeznaczony do stosowania u dzieci po ukonczeniu 9. miesigca zycia, mtodziezy oraz
0s0b dorostych.

Odpowiedni moment szczepienia oraz liczba podawanych dawek zostanie okre$lona przez lekarza w
oparciu o oficjalne zalecenia.

Szczepionki w zadnym wypadku nie nalezy podawa¢ donaczyniowo.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ta szczepionka moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Po podaniu szczepionki Priorix podczas badan klinicznych wystapily nastepujace dziatania
niepozadane:

. Bardzo cze¢sto (moga wystapi¢ czesciej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
. Zaczerwienienie w miejscu podania
. Gorgczka (38°C lub wyzsza)

. Czgsto (moga wystapi¢ rzadziej niz 1 na 10 dawek szczepionki):



B4l i obrzek w miejscu podania
Gorgczka (wyzsza niz 39,5°C)
Wysypka

Zakazenie gornych drog oddechowych

. Niezbyt czgsto (mogg wystapi¢ rzadziej niz 1 na 100 dawek szczepionki):

Zapalenie ucha srodkowego

Powigkszenie weztow chlonnych (wezty w okolicach szyi, pachy lub pachwiny)
Utrata apetytu

Nerwowos¢

Nietypowy placz

Bezsennos$¢

Zaczerwienienie, podraznienie lub tzawienie oczu (zapalenie spojowek)
Zapalenie oskrzeli

Kaszel

Obrzek $linianek przyusznych (weztow chlonnych w okolicy policzka)
Biegunka

Wymioty

2 Rzadko (moga wystgpi¢ rzadziej niz 1 na 1000 dawek szczepionki):

Drgawki z towarzyszaca wysoka temperaturg
Reakcje alergiczne

Po wprowadzeniu szczepionki do obrotu bardzo rzadko zgtaszano wystepowanie nastepujacych
dziatan niepozadanych:

bol stawdw 1 migsni

krwawienia lub latwiejsze niz zwykle powstawanie sincéw spowodowane spadkiem
liczby plytek krwi

nagle reakcje alergiczne zagrazajace zyciu

infekcja lub zapalenie mozgu, rdzenia kregowego oraz nerwdéw obwodowych
skutkujace przejsciowymi trudnosciami w chodzeniu (chwiejnos¢) i/albo przejsciows
utratg koordynacji ruchowej, zapalenie niektorych nerwoéw z mozliwym uczuciem
mrowienia lub utratg czucia albo zaburzeniami ruchu (zespo6t Guillain-Barré)
zwezenie lub niedroznos¢ naczyn krwiono$nych

rumien wielopostaciowy (objawem sg czerwone, czesto swedzace kropki, podobne do
wysypki wystepujacej w przebiegu odry, pojawiajace si¢ najpierw na konczynach oraz
czasami na twarzy 1 innych czgséciach ciata)

objawy podobne do odry i $winki (w tym przej$ciowy, bolesny obrzgk jader oraz
obrzekniete gruczoly na szyi)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Priorix

Szczepionke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
zewnetrznym.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

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

Po rekonstytucji szczepionke nalezy niezwtocznie podac. Jesli nie jest to mozliwe, powinna ona by¢
przechowywana w lodowce (2°C — 8°C) i zuzyta w ciggu 8 godzin od momentu rekonstytucji.

Lekow nie nalezy wrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié

srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Priorix

Substancjami czynnymi szczepionki sg: zywe, atenuowane wirusy: odry, $winki i rozyczki.

Pozostate sktadniki szczepionki to:

Proszek: aminokwasy (w tym fenyloalanina), laktoza (bezwodna), mannitol (E 421), sorbitol (E 420),
medium 199 (w tym fenyloalanina, kwas para-aminobenzoesowy, sod i potas).

Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Priorix i co zawiera opakowanie

Szczepionka Priorix wystepuje jako proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do

wstrzykiwan (proszek w jednodawkowej fiolce oraz rozpuszczalnik w amputce (0,5 ml)) —

opakowanie 100 sztuk.

Priorix jest dostarczany w postaci biatawego do lekko ré6zowego proszku, ktorego czgs¢ moze by¢

zo6ltawa do lekko pomaranczowej, i przejrzystego, bezbarwnego rozpuszczalnika (woda do

wstrzykiwan), ktore po rekonstytucji tworza szczepionke.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I’Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2025



Inne Zréodia informacji
Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w iniekcji, istnieje mozliwo$¢
wystapienia rzadkiej reakcji anafilaktycznej, dlatego nalezy zapewni¢ mozliwos¢ fachowej opieki
medycznej bezposrednio po szczepieniu.

Alkohol, a takze inne $rodki dezynfekujace powinny wyparowac ze skoéry przed podaniem
szczepionki, gdyz mogg one powodowac inaktywacje atenuowanych wirusoOw zawartych w
szczepionce.

Szczepionka Priorix w Zadnym wypadku nie powinna by¢ podawana dozylnie.

Z uwagi na brak badan zgodnosci, szczepionka nie powinna by¢ mieszana z innymi produktami
leczniczymi.

Rozpuszczalnik oraz szczepionke po rekonstytucji nalezy oceni¢ wizualnie przed rekonstytucja oraz
przed podaniem pod katem obecnosci obcych czastek i (lub) zmian fizycznych. W przypadku
stwierdzenia nieprawidlowosci w wygladzie, nie nalezy uzywac rozpuszczalnika lub przygotowane;j
szczepionki.

Szczepionke nalezy poddac rekonstytucji poprzez dodanie do fiolki z proszkiem catej objgtosci
rozpuszczalnika z amputki. Nastepnie nalezy energicznie wstrzasna¢, do momentu catkowitego
rozpuszczenia proszku.

Pod wptywem niewielkich wahan pH, szczepionka po rekonstytucji moze przybiera¢ barwe od
brzoskwiniowej do r6zowej o odcieniu fuksji, co pozostaje bez wptywu na jej skuteczno$¢.

Nalezy pobra¢ cata zawartos¢ fiolki.
Do podania szczepionki nalezy uzy¢ nowej igly.

Po rekonstytucji szczepionke nalezy uzy¢ natychmiast. Jesli nie jest to mozliwe, powinna by¢
przechowywana w temperaturze 2°C - 8°C i zuzyta w ciggu 8 godzin od jej rozpuszczenia.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Szczepionke przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

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

Tresc tej ulotki zostata sformutowana zgodnie z zalozeniem, ze bedzie ona czytana przez osobg

otrzymujacg szczepionke. Poniewaz jednak szczepionka ta moze by¢ podawana dorostym i dzieciom,

jest mozliwe, ze z trescig ulotki zapoznawac¢ si¢ begdzie rodzic lub opiekun dziecka.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest szczepionka Priorix i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Priorix
Jak stosowac szczepionke Priorix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Priorix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest szczepionka Priorix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Priorix jest szczepionkg stosowang u dzieci po ukonczeniu 9. miesigca zycia, mtodziezy oraz oso6b
dorostych w celu zapobiegania odrze, S$wince i rézyczce.

Jak dziala Priorix

System immunologiczny (naturalny system ochronny organizmu) osoby, ktérej podano szczepionke
Priorix bedzie wytwarzat przeciwciala, dzigki czemu pacjent bedzie chroniony przed infekcja
wirusami odry, §winki i rozyczki.

Mimo iz szczepionka Priorix zawiera zywe wirusy, sa one zbyt stabe, by powodowa¢ zachorowanie na
odre, $winke i rozyczke u zdrowych osob.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Priorix

Kiedy nie stosowac szczepionki Priorix:

o jesli kiedykolwiek wystapita reakcja uczuleniowa na jakikolwiek sktadnik tej szczepionki
(wymieniony w punkcie 6). Wsroéd objawdw uczulenia nalezy wymieni¢ swedzgca wysypke
skorng, trudno$ci w oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka,

e jesli kiedykolwiek wystapila reakcja alergiczna na neomycyne (antybiotyk). Kontaktowe zapalenie
skory wywotane przez neomycyne (wysypka skdrna w sytuacji, gdy wystepuje bezposredni
kontakt z alergenem takim jak neomycyna) nie stanowi przeciwwskazania do stosowania
szczepionki, ale nalezy poinformowac o tym lekarza,

e jesli wystepuje ostra i cigzka choroba przebiegajgca z gorgczka. W takim przypadku szczepienie
zostanie odtozone do czasu wyzdrowienia. Lagodna infekcja, taka jak np. przezigbienie, nie
powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale nalezy najpierw porozmawiac o tym z
lekarzem,



o jesli wystepuje jakakolwiek choroba (np. zakazenie ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV)
lub zespodt nabytego niedoboru odpornosci (AIDS)) Iub jesli pacjent niedawno przyjmowat lub
nadal przyjmuje leki, ktére mogg ostabi¢ uktad immunologiczny (z wyjatkiem matych dawek
kortykosteroidow stosowanych w leczeniu astmy lub podczas terapii zastepczej). To, czy pacjent
otrzyma szczepionke bedzie zaleze¢ od poziomu odpornosci,

e jesli stwierdzono cigzg. Ponadto nalezy unikac cigzy przez 1 miesigc po szczepieniu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed podaniem szczepionki Priorix nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta jesli:

e pacjent cierpi na zaburzenia o§rodkowego uktadu nerwowego, drgawki z towarzyszaca wysoka
gorgczka lub jesli w jego rodzinie kiedykolwiek wystgpity drgawki. W przypadku wystapienia
wysokiej goraczki po szczepieniu nalezy niezwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,

e upacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka reakcja alergiczna na biatko jaja kurzego,

e u pacjenta wystgpity dziatania niepozadane po szczepieniu przeciwko odrze, §wince lub rézyczce
obejmujgce tatwe powstawanie siniakéw lub krwawienie dtuzsze niz zwykle (patrz punkt 4),

e pacjent ma ostabiony uktad immunologiczny (np. w przypadku zakazenia wirusem HIV) lub ma
rozpocza¢ przyjmowanie leku, ktory ostabia uktad immunologiczny. Pacjenta nalezy podda¢
Scistej obserwacji z uwagi na to, ze odpowiedz na szczepionke moze nie by¢ wystarczajaca do
zapewnienia ochrony przed choroba (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac szczepionki Priorix™).

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci wstrzyknigcia moze dojs¢ do omdlenia
(szczegolnie u mtodziezy). W zwiazku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jezeli u
pacjenta kiedy$ wystgpito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Jesli pacjent zostanie zaszczepiony w ciaggu 72 godzin od kontaktu z osobg chora na odre, szczepionka
Priorix w pewnym zakresie moze zapewni¢ ochrong¢ przed zachorowaniem.

Dzieci w wieku ponizej 12 miesiecy
Dzieci zaszczepione w pierwszym roku zycia moga nie by¢ w pelni chronione. Jesli konieczne bedzie
podanie dodatkowych dawek szczepionki, lekarz zaleci ich podanie.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepionka Priorix moze nie w petni chronié¢
wszystkie zaszczepione osoby.

Szczepionka Priorix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich szczepieniach oraz lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach lub szczepionkach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Szczepionka Priorix moze zosta¢ podana w tym samym czasie co inne szczepionki, takie jak:
szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomorkowa), szczepionka przeciw zakazeniom
Haemophilus influenzae typu b, doustna lub inaktywowana szczepionka przeciw polio, szczepionka
przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A, szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby
typu B, szczepionka przeciw ospie wietrznej, szczepionka przeciw meningokokom grupy B, a takze
skoniugowana szczepionka przeciw meningokokom serogrupy C, szczepionka skoniugowana
przeciwko meningokokom grup A, C, W1351 Y oraz skoniugowana szczepionka przeciw
pneumokokom. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
pielegniarka.

Kazda szczepionka powinna by¢ wstrzyknigta w inne miejsce.

Jezeli Priorix nie moze by¢ podany w tym samym czasie co inne szczepionki zawierajace zywe,
atenuowane wirusy, nalezy zachowac odst¢p co najmniej jednego miesigca pomiedzy szczepieniami.



Szczepienie moze zosta¢ odroczone na co najmniej 3 miesigce, jesli pacjent ostatnio miat przetaczang
krew lub otrzymat ludzkg immunoglobuling.

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

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Szczepionki Priorix nie powinno si¢ podawac kobietom w ciazy.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki.

Ponadto wazne jest, aby przez miesigc po zaszczepieniu pacjentka nie zaszta w cigz¢. W tym czasie
nalezy stosowac skuteczng metode antykoncepcji w celu uniknigcia cigzy.

Priorix zawiera sorbitol, kwas para-aminobenzoesowy, fenyloalaning, sdd i potas

Ta szczepionka zawiera 9 mg sorbitolu w kazdej dawce.

Priorix zawiera kwas para-aminobenzoesowy. Moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje
typu poznego) i wyjatkowo skurcz oskrzeli.

Szczepionka zawiera 334 mikrogramy fenyloalaniny w kazdej dawce. Fenyloalanina moze by¢
szkodliwa dla pacjentow z fenyloketonurig (PKU), rzadka choroba genetyczng, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, poniewaz organizm nie usuwa jej w odpowiedni sposob.

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,,wolng od sodu”.

Ta szczepionka zawiera potas, mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy szczepionkg uznaje
si¢ za ,,wolng od potasu”.

3. Jak stosowa¢ szczepionke Priorix

Szczepionke Priorix podaje si¢ podskérnie lub domig$niowo, w gorng czgs¢ ramienia lub zewngtrzna
czg$¢ uda.

Priorix jest przeznaczony do stosowania u dzieci po ukonczeniu 9. miesigca zycia, mtodziezy oraz
0s0b dorostych.

Odpowiedni moment szczepienia oraz liczba podawanych dawek zostanie okreslona przez lekarza w
oparciu o oficjalne zalecenia.

Szczepionki w zadnym wypadku nie nalezy podawa¢ donaczyniowo.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ta szczepionka moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.
Po podaniu szczepionki Priorix podczas badan klinicznych wystapily nastgpujace dzialania
niepozadane:
¢ Bardzo czgsto (moga wystapi¢ czgséciej niz 1 na 10 dawek szczepionki):

. Zaczerwienienie w miejscu podania

. Gorgczka (38°C lub wyzsza)

¢ Czesto (moga wystapic rzadziej niz 1 na 10 dawek szczepionki):

. Bol i obrzek w miejscu podania
. Goraczka (wyzsza niz 39,5°C)
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. Wysypka
. Zakazenie gornych drog oddechowych

¢ Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ rzadziej niz 1 na 100 dawek szczepionki):
) Zapalenie ucha srodkowego
Powigkszenie weztow chlonnych (wezty w okolicach szyi, pachy lub pachwiny)
Utrata apetytu
Nerwowos¢
Nietypowy ptacz
Bezsennos$¢
Zaczerwienienie, podraznienie lub tzawienie oczu (zapalenie spojowek)
Zapalenie oskrzeli
Kaszel
Obrzek $linianek przyusznych (wezty chlonne w okolicy policzka)
Biegunka
Wymioty

¢ Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz 1 na 1000 dawek szczepionki):
. Drgawki z towarzyszaca wysoka temperaturg
o Reakcje alergiczne

Po wprowadzeniu szczepionki do obrotu bardzo rzadko zglaszano wystepowanie nastgpujacych
dziatan niepozadanych:

. bol stawdw 1 miesni

. krwawienia lub latwiejsze niz zwykle powstawanie sincéw spowodowane spadkiem
liczby plytek krwi

. nagle reakcje alergiczne zagrazajace zyciu

. infekcja lub zapalenie mozgu, rdzenia kregowego oraz nerwéw obwodowych

skutkujace przejsciowymi trudnosciami w chodzeniu (chwiejnosé) i / albo przejsciowa
utratg koordynacji ruchowej, zapalenie niektorych nerwow z mozliwym uczuciem
mrowienia lub utratg czucia albo zaburzeniami ruchu (zespét Guillain-Barré)

o zwezenie lub niedroznos¢ naczyn krwiono$nych

. rumien wielopostaciowy (objawem sg czerwone, czesto swedzace kropki, podobne do
wysypki wystepujacej w przebiegu odry, pojawiajace si¢ najpierw na konczynach oraz
czasami na twarzy i innych czgséciach ciata)

J objawy podobne do odry i $winki (w tym przej$ciowy, bolesny obrzgk jader oraz
obrzekniete gruczoly na szyi)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Priorix
Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
zewnetrznym.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po rekonstytucji szczepionke nalezy niezwlocznie podac. Jesli nie jest to mozliwe, powinna ona by¢
przechowywana w lodowce (2°C — 8°C) i zuzyta w ciggu 8 godzin od momentu rekonstytucji.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Priorix

Substancjami czynnymi szczepionki sg zywe atenuowane wirusy: odry, $winki i ro6zyczki.
Pozostate sktadniki szczepionki to:

Proszek: aminokwasy (w tym fenyloalanina), laktoza (bezwodna), mannitol (E 421), sorbitol (E 420),
medium 199 (w tym fenyloalanina, kwas para-aminobenzoesowy, sod i potas).

Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Priorix i co zawiera opakowanie

Szczepionka Priorix wystepuje jako proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan (proszek w jednodawkowej fiolce oraz rozpuszczalnik w amputko-strzykawce (0,5 ml)
z iglami lub bez igiet) w nastepujacych wielkoSciach opakowan:

- z 2 oddzielnymi igtami: opakowania po 1 lub 10 sztuk,

- bez igiel: opakowania po 1 lub 10 sztuk.

Priorix jest dostarczany w postaci biatawego do lekko rozowego proszku, ktorego czgs¢ moze by¢
zo6ltawa do lekko pomarafczowej, i przejrzystego, bezbarwnego rozpuszczalnika (woda do
wstrzykiwan). Sktadniki te po rekonstytucji tworza szczepionke.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I’Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2025
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Inne Zrédla informacji
Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w iniekcji, istnieje mozliwo$¢
wystapienia rzadkiej reakcji anafilaktycznej, dlatego nalezy zapewni¢ mozliwos¢ fachowej opieki
medycznej bezposrednio po szczepieniu.

Alkohol, a takze inne $rodki dezynfekujace powinny wyparowac ze skory przed podaniem
szczepionki, gdyz mogg one powodowac inaktywacje atenuowanych wiruséw zawartych w
szczepionce.

Szczepionka Priorix w Zzadnym wypadku nie powinna by¢ podawana dozylnie.

Z uwagi na brak badan zgodnosci szczepionka nie powinna by¢ mieszana z innymi produktami
leczniczymi.

Rozpuszczalnik oraz szczepionke po rekonstytucji nalezy oceni¢ wizualnie przed rekonstytucja oraz
przed podaniem pod katem obecno$ci obcych czastek i (lub) zmian fizycznych. W przypadku
stwierdzenia nieprawidlowosci w wygladzie, nie nalezy uzywac rozpuszczalnika lub przygotowane;j
szczepionki.

Szczepionke nalezy podda¢ rekonstytucji poprzez dodanie catego rozpuszczalnika z amputko-
strzykawki do fiolki z proszkiem.
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Aby dotaczy¢ igle do amputko-strzykawki nalezy uwaznie zapoznac si¢ z instrukcjg przedstawiong
pod rysunkami 1 i 2. Ampulko-strzykawka dostarczana ze szczepionkg PRIORIX moze jednak r6éznic
si¢ nieznacznie od przedstawionej na rysunku (moze nie mie¢ gwintu do wkrecania igly). W takim
przypadku igta powinna by¢ zamocowana bez wkrecania.

Nasadka igly
& Ostonka iglty

Igla ﬂ /

Adapter Luer Lock

R

Ampulko-strzykawka

/ (W
Ttok amputko-strzykawki /

Korpus strzykawki

Nasadka na ampulko-strzykawke

Rysunek 1. Rysunek 2.

Nalezy zawsze trzyma¢ ampultko-strzykawke za jej korpus, nie za tlok ani za adapter Luer Lock (ang.
Luer Lock Adaptor, LLA), a igle nalezy utrzymywac w osi ampultko-strzykawki (jak przedstawiono na
rysunku 2.). Niezastosowanie si¢ do tych zalecen moze spowodowac przekrzywienie adaptera LLA i
wyciek z amputko-strzykawki.

Jesli podczas przytaczania igly do amputko-strzykawki dojdzie do odlaczenia si¢ adaptera LLA,
nalezy uzy¢ nowej dawki szczepionki (nowej amputko-strzykawki i fiolki).

1. Nalezy odkreci¢ nasadke amputko-strzykawki poprzez przekrecenie jej w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazdéwek zegara (jak pokazano na rysunku 1.).

Niezaleznie od tego, czy adapter LLA obraca si¢ czy nie, nalezy postgpowac zgodnie z
ponizszymi instrukcjami:

2. Nalezy przymocowac igte do amputko-strzykawki poprzez delikatne przylaczenie nasadki igly
do adaptera LLA i obrdcenie jej ¢wieré obrotu w kierunku zgodnym z ruchem wskazdéwek
zegara, do chwili az poczuje si¢ zablokowanie igty (jak pokazano na rysunku 2).

3. Nalezy zdja¢ ostonke igly, ktéra moze stawiaé opor.

4. Nalezy doda¢ rozpuszczalnik do proszku. Nastepnie nalezy energicznie wstrzasngc, do
momentu calkowitego rozpuszczenia proszku.
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Zaleznie od niewielkich wahan pH, szczepionka po rekonstytucji moze przybiera¢ barwe od
brzoskwiniowej do rézowej o odcieniu fuksji, co pozostaje bez wptywu na jej skutecznoseé.

5. Nalezy pobra¢ cala zawartos$¢ fiolki.

6. Do podania szczepionki nalezy uzy¢ nowej igly. W tym celu nalezy odkreci¢ iglte z amputko-

strzykawki i dolaczy¢ igle do wstrzykiwan, postepujac zgodnie z opisem zawartym w punkcie
2.

Po rekonstytucji szczepionke nalezy uzy¢ natychmiast. Jesli nie jest to mozliwe, powinna by¢
przechowywana w temperaturze 2°C - 8°C i zuzyta w ciggu 8 godzin od jej rozpuszczenia.

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