SASKANOTS ZVA 07-12-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Priorix pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
Vaccinum morbillorum, parotitidis, rubellae vivum

Pirms vakcinas ievadiSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Si vakcina ir parakstita tikai Jums. Nedodiet to citiem.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art

uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

S lietosanas instrukcija uzrakstita, pienemot, ka to lasis persona, kurai vakcina tiek ievadita, tacu to var
ievadit pieaugusajiem un beérniem, tap&c Jiis to varat nolasit savam bérnam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Priorix un kadam nolakam to lieto
Kas Jums jazina pirms Priorix ievadiSanas
Ka lietot Priorix

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Priorix

lepakojuma saturs un cita informacija

O UA WN P U

1. Kas ir Priorix un kadam noliikam to lieto

Priorix ir vakcina, ko lieto bérniem no 9 méne$u vecuma, pusaudZiem un pieaugusajiem, lai pasargatu
vinus no slimibam, ko izraisa masalu, epidémiska parotita un masalinu virusi.

Ka darbojas Priorix

Kad cilveks tiek vakcingts ar Priorix, imiinsistéma (organisma dabiska aizsargsistema) sak izstradat
antivielas, lai pasargatu no infic€Sanas ar masalu, epidémiska parotita un masalinu virusiem.

Kaut gan Priorix satur dzivus virusus, tie ir parak vaji, lai izraisttu masalas, epidémisko parotitu vai
masalinas veseliem cilvekiem.

2. Kas Jums jazina pirms Priorix ievadiSanas
Nelietojiet Priorix $ados gadijumos:

¢ jaJums ir alergija pret kadu no §is vakcinas sastavdalam (minétas 6. punkta). Alergijas
pazimes var biit niezo$i izsitumi, elpas trilkums un sejas vai méles tiiska,

¢ jair zinams, ka Jums ir alergija pret neomicinu (antibiotiku). Kontakta dermatitam
(izsitumu raSanas, ja ada ir tiesa kontakta ar alergé€nu, pieméram, neomicinu)
nevajadzetu radit problémas, tom&r vispirms konsultgjieties ar arstu,

¢ jaJums ir smaga infekcija ar augstu temperattiru. Tados gadijumos vakcinacija tiks atlikta, Iidz
bis notikusi atveseloSanas. Vieglai infekcijai, piem&ram, saauksté$anas gadijumam,
nevajadzetu biit problémai, tacu vispirms konsultgjieties ar arstu,

¢ jaJums ir kada slimiba (piem&ram, cilvéka imiindeficita virusa (HIV) infekcija vai iegiitais
imindeficita sindroms (AIDS)), vai Jus lietojat kadas zales, kas pavajina imunitati. Tas, vai Jis
sanemsiet $o vakcinu, biis atkarigs no imiinsistémas aizsargspgjam,

¢ jaJus esat griitniece. Turklat no griitniecibas jaizsargajas vienu ménesi p&c vakcinacijas.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, pirms Jus sanemat Priorix:

¢ jaJums ir vai agrak ir bijusi centralas nervu sist€mas traucgjumi vai augstas temperatiiras
izraisiti krampji, vai krampji gimenes anamnézg. Ja p&c vakcinacijas rodas augsta temperatiira,
nekavgjoties konsultgjieties ar arstu,

¢ jaJums ir vai agrak ir bijusi smaga alergiska reakcija pret olu olbaltumiem,

¢ jaJums péc vakcinacijas pret masalam, epidémisko parotitu vai masalinam ir bijusi
blakusparadiba, kas saistita ar atru zilumu rasanos vai ilgaku asino$anu neka parasti (skatit 4.
punktu),

¢ jaJums ir novajinata imiinsistéma (piemeram, HIV infekcija). Jus rupigi jauzrauga, jo atbildes
reakcija uz vakcinu var nebit pietiekama, lai nodrosinatu aizsardzibu pret slimibu (skatit
2. punktu ,,Nelietojiet Priorix $ados gadijumos”).

P&c jebkuras injekcijas ar adatu vai pat pirms tas var rasties gibonis (ipasi pusaudziem), tadé| pasakiet
arstam vai medicinas masai, ja Jums injekcija agrak ir izraisijusi giboni.

Ja Jums vakcinacija tiks veikta 72 stundu laika p&c kontakteSanas ar kadu, kam ir masalas, Priorix
zinama mera aizsargas pret So slimibu.

Beérni lidz 12 ménesu vecumam
Pirmaja dzives gada vakcin€tajiem bérniem var nebiit pilniga aizsardziba. Jiisu arsts ieteiks, vai ir
vajadzigas papildu vakcinas devas.

Tapat ka visas vakcinas, Priorix var nenodro$inat pilnigu aizsardzibu visiem vakcingtajiem cilvékiem.
Citas zales un Priorix

Pastastiet arstam par visam zalém (vai citam vakctam), kuras JUs lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai
varétu lietot.

Priorix var ievadit vienlaicigi ar citam vakcinam, piemé&ram, ar vakcinu pret difteriju, stingumkrampjiem,
garo klepu (acelularo), Haemophilus influenzae b tipu, peroralo vai inaktivéto vakcinu pret poliomielitu,
ar vakcinu pret A hepatitu, B hepatitu, v&jbakam, B serogrupas meningokoku vakcinu, ka art C
serogrupas meningokoku vakcinu, ar A, C, W-135 un Y serogrupas meningokoku un pneimokoku
konjugata vakcinu. Stkaku informaciju jautajiet arstam vai medmasai.

Katra vakcina jaievada cita injekcijas vieta.

Ja Priorix un citas dzivu, novajinatu virusu vakcinas neievada vienlaicigi, starp to ievadisanu ieteicams
ieverot vismaz viena meénesa starplaiku.

Ja Jums nesen ir parlietas asinis vai ievaditas cilvéka antivielas (imiinglobulini), arsts var atlikt
vakcinaciju vismaz uz 3 ménesiem.

Ja javeic tuberkulina raudze, tas jadara pirms vai vienlaicigi ar vakcinaciju, vai arT ne agrak ka
6 nedglas péc vakcinacijas ar Priorix.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Priorix nedrikst ievadit griitniecem.

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu biit griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms vakcinas ievadiSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Svarigi ar1, lai Jums

neiestatos griitnieciba ménesa laika p&c vakcinas ievadiSanas. Saja laika Jums jaizmanto efektivi
pretapauglosanas Iidzekli, lai izsargatos no griitniecibas.
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NetiSa griitnieces vakcinacija ar Priorix nedrikst biit par iemeslu griitniecibas partraukSanai.

Priorix satur sorbitu, paraaminobenzoskabi, fenilalaninu, natriju un kaliju

ST vakcina satur 9 mg sorbita katra deva.

Priorix satur paraaminobenzoskabi. Ta var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams, aizkavétas), un
arkartgjos gadijumos - bronhu spazmas.

ST vakcina satur 334 mikrogramus fenilalanina katra deva. Fenilalanins var biit kaitigs, ja Jums ir
fenilketontrija (FKU), kas ir reta genétiska slimiba, kuras gadijuma fenilalanins uzkrajas, jo organisms
nevar to pareizi izvadit.

Vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba ta ir “natriju nesaturosa”.
Vakcina satur mazak par 1 mmol kalija (39 mg) katra deva, — biitiba ta ir “kaliju nesaturosa”.

3. Ka lietot Priorix
Priorix injic€ zem adas vai muskuli, vai nu augsdelma, vai augsstilba arpuse.

Priorix ir paredzets be&rniem no 9 m&nesu vecuma, pusaudziem un picaugusajiem. Vakcinacijas laiku
un Jums nepiecieSamo injekciju skaitu noteiks arsts atbilstosi oficialajam rekomendacijam.

Vakcinu nekada gadijuma nedrikst ievadit véna.

4, Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.
Priorix klisko petijumu laika radas $adas blakusparadibas:

¢ Loti biezi (var rasties vairak neka 1 gadijuma no 10 injic€tajam vakcinas devam):
e  apsartums injekcijas vieta,
e  paaugstinata temperatiira 38°C vai vairak.

¢  Biezi (var rasties 1idz 1 gadijumam no 10 injic€tajam vakcinas devam):
e  sapes un pietukums injekcijas vieta,
e  paaugstinata temperatiira virs 39,5°C,
e jzsitumi,
e augsgjo elpcelu infekcija.

¢  Retak (var rasties I1dz 1 gadjjumam no 100 injicEtajam vakcinas devam):
vidusauss iekaisums,

palielinati limfmezgli (kakla, paduses vai cirksna limfmezgli),
gstgribas zudums,

nervozitate,

patologiska rauduliba,

nespé&ja iemigt (bezmiegs),

acu apsartums, kairinajums un izdalijjumi no actm (konjunktivits),
bronhits,

klepus,

pieauss dziedzeru pietiikums,

caureja,

vemsana.
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¢  Reti (var rasties lidz 1 gadijumam no 1000 injic€tajam vakcias devam):
e  krampiji, kas noris ar augstu temperatiiru,
o  alergiskas reakcijas.

P&c Priorix registracijas dazos gadijumos ir zinots par $adam blakusparadibam:

e locitavu un muskulu sapes,

e punktveida vai siki asinsizplidumi vai vieglaka zilumu rasanas neka parasti sakara ar
samazinatu trombocTtu skaitu,

e  péEksnas, dzivibai bistamas alergiskas reakcijas,

e galvas smadzenu, muguras smadzenu un periféro nervu infekcija vai ickaisums, kas izraisa
1slaicigus gaitas traucg€jumus (nestabilitati) un/vai slaicigu kermena kustibu kontroles
zudumu, dazu nervu iekaisums, iesp&jams, ar tirpSanu un durstiSanu vai juSanas vai normalu
kustibu zudumu (Gijéna-Barg sindroms),

e  asinsvadu saSaurinasanas vai nosprostojums,

e  Erythema multiforme (tas simptomi ir sarkani, biezi vien niezo$i izsitumi, kas ir
11dzigi masalu izsitumiem un vispirms paradas uz ekstremitatém un dazreiz uz sejas
un pargjam kermena dalam),

e masalam un epidémiskajam parotitam Iidzigi simptomi (tai skaita parejoss, sapigs
seklinieku pietukums un pietikusi kakla limfmezgli).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam art
tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: Www.zva.goVv.|v.

Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Priorix

Uzglabat So vakcinu beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $o vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc “EXP”.
Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).

Nesasaldget.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

~~~~~~

jaizlieto 8 stundu laika pec izskidinaSanas.

Neizmetiet zales karlaliza‘lcija‘l vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
Jas vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Priorix satur

Aktivas vielas:

1 deva (0,5 ml) satur:

Dzivu novajinatu masalu virusu (Schwarz celmu) ne mazak par 103° CCIDso
Dzivu novajinatu epidémiska paroftita virusu (RIT 4385 celmu,
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atvasinatu no Jeryl Lynn celma) ne mazak par 1037 CCIDso
Dzivu novajinatu masalinu virusu (Wistar RA 27/3 celmu) ne mazak par 10%° CCIDso

Citas sastavdalas ir:

Pulveris: aminoskabes (satur fenilalaninu), laktoze (bezaidens), mannits (E 421), sorbits (E 420), vide 199
(satur fenilalaninu, paraaminobenzoskabi, natriju un kaliju).

Skidinatajs: idens injekcijam.

Priorix aré€jais izskats un iepakojums

Priorix iepakojuma atrodas pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai (pulveris 1 devai
flakona un skidinatajs (0,5 ml) ampula).

lepakojums pa 100.

Priorix tiek piegadats ka balts I1dz gaisi sarts pulveris un dzidrs, bezkrasains Skidums (fidens injekcijam)

______

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut, 89
1330 Rixensart Belgija

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita 10/2023.

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Zalu valsts agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem:
Tapat ka visu injicgjamu vakcinu ievadiSsanas gadijuma, vienmer jabut pieejamai atbilstosai

mediciniskai palidzibai un novéro$anai reti iesp&jamas anafilaktiskas reakcijas gadijuma péc vakcinas
ievadisanas.

Spirtam un citiem dezinfekcijas Iidzekliem jalauj iztvaikot no adas pirms vakcinas injic€Sanas, jo tie
var inaktivét novajinatos vakcinas virusus.

Priorix nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

Saderibas petijumu trukuma del zales nedrikst lietot maistjuma ar citiem produktiem.

nav svesu dalinu un/vai fizikalo Ipasibu parmainu. Gadijuma, ja tas novéro, Skidinataju vai izskidinato
vakcinu nedrikst lietot.

Vakcina jaizskidina, pievienojot flakonam ar pulveri visu iepakojuma pievienotaja ampula esosa

.....

P T L

fuksiju sartai. Tas neietekmé vakcinas iedarbibu.
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Ievelciet $lirce visu flakona saturu.
Vakcinas ievadisanai jalieto jauna adata.

vvvvvv

un jaizlieto 8 stundu laika p&c sagatavosanas.

Neizlietotas zales un izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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