SASKANOTS ZVA 07-12-2023

Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam
Priorix pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai pilnslirce
Vaccinum morbillorum, parotitidis, rubellae vivum

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

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzgs parlasit.

- JaJums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sivakcina ir parakstita tikai Jums. Nedodiet to citiem.

- JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari

uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

S lietosanas instrukcija uzrakstita, pienemot, ka to lasis persona, kurai vakcina tiek ievadita, tacu to var
ievadit pieaugusajiem un b&rniem, tapec Jus to varat nolasit savam b&rnam.

aja instrukcija varat uzzinat:

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

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Priorix

lepakojuma saturs un cita informacija

O UTA WN P U

1. Kas ir Priorix un kadam nolakam to lieto

Priorix ir vakcina, ko lieto bé&rniem no 9 ménesu vecuma, pusaudZziem un pieaugusajiem, lai pasargatu
vinus no slimibam, ko izraisa masalu, epidémiska parotita un masalinu virusi.

Ka darbojas Priorix

Kad cilveks tiek vakcinéts ar Priorix, imiinsistéma (organisma dabiska aizsargsistéma) sak izstradat
antivielas, lai pasargatu no inficésanas ar masalu, epidémiska parotita un masalinu virusiem.

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

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

¢ jaJums ir alergija pret kadu no $is vakcinas sastavdalam (minétas 6. punkta). Alergijas
pazimes var biit niezosi izsitumi, elpas trikums un sejas vai méles ttska,

¢ jairzinams, ka Jums ir alergija pret neomicinu (antibiotiku). Kontakta dermatitam
(izsitumu rasanas, ja ada ir tiesa kontakta ar alergénu, piem&ram, neomicinu)
nevajadzetu radit problémas, tomér Vispirms konsultgjieties ar arstu,

¢ jaJums ir smaga infekcija ar augstu temperattiru. Tados gadijumos vakcinacija tiks atlikta, lidz
bus notikusi atveselosanas. Vieglai infekcijai, pieméram, saaukstésanas gadijumam,
nevajadz&tu but problémai, tacu vispirms konsult&jieties ar arstu,

¢ jaJums ir kada slimiba, (piem&ram, cilvéka imiindeficita virusa (HIV) infekcija vai iegiitais
imtindeficita sindroms (AIDS)), vai Jus lietojat kadas zales, kas pavajina imunitati. Tas, vai Jus
sanemsiet So Vakcinu, biis atkarigs no imtinsist€mas aizsargsp&jam,

¢ 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 Jas sanemat Priorix:

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

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

¢ jaJums péc vakcinacijas pret masalam, epidémisko parotitu vai masalinam ir bijusas
blakusparadibas, kas saistitas ar vieglu zilumu rasanos vai ilgaku asinoSanu neka parasti
(skatit 4. punktu),

¢ jaJums ir novajinata imtnsisteéma (pieméram, HIV infekcija). Jis rapigi jauzrauga, jo atbildes
reakcija uz vakcinu var nebut 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), tadel pasakiet
arstam Vai medicinas masai, ja Jums injekcija agrak ir izraisijusi giboni.

Ja Jums vakcinacija tiks veikta 72 stundu laika péc kontakté$anas ar kadu, kam ir masalas, Priorix
zinama meéra aizsargas pret $o slimibu.

Beérni lidz 12 ménesu vecumam
Pirmaja dzives gada vakcinétajiem b&rniem var nebit pilniga aizsardziba. Jusu arsts ieteiks, vai ir
vajadzigas papildu vakcinas devas.

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

Pastastiet arstam par visam zalém (vai citam vakcinam), kuras Jas lietojat, pedéja laika esat lietojis vali
varétu lietot.

Priorix var ievadit vienlaicigi ar citam vakcinam, pieméram, 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. Sikaku 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 ménesa starplaiku.

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

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

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Priorix nedrikst ievadit griitniecEm.

Ja Jus esat graitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bit griitnieciba vai planojat
grutniecibu, pirms vakcinas ievadisanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Svarigi ar, lai Jums
neiestatos griitnieciba ménesa laika p&c vakcinas ievadisanas. Saja laika Jums jaizmanto efektivi
pretapauglosanas lidzekli, lai izsargatos no gritniecibas.
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Netisa griitnieces vakcinacija ar Priorix nedrikst bat 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 paredz&éts bérniem no 9 ménesu vecuma, pusaudziem un pieaugusajiem. Vakcinacijas laiku
un Jums nepiecieSamo injekciju skaitu noteiks arsts atbilstosi oficialajam rekomendacijam.

Vakctnu nekada gadijuma nedrikst ievadit véna.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.
Priorix klinisko pétijumu laika radas Sadas blakusparadibas:

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

¢ Biezi (var rasties lidz 1 gadijjumam no 10 injicétajam vakcinas devam):
e sapes un pietikums injekcijas vieta,
e paaugstinata temperatira Vvirs 39,5°C,
e izsitumi,
e augsgjo elpcelu infekcija.

¢  Retak (var rasties Iidz 1 gadijumam no 100 injic&tajam vakcinas devam):
vidusauss iekaisums,

palielinati limfmezgli (kakla, paduses vai cirksna limfmezgli),
€stgribas zudums,

nervozitate,

patologiska rauduliba,

nesp&ja iemigt (bezmiegs),

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

klepus,

pieauss dziedzeru pietikums,

caureja,

vemsana.

. Reti (var rasties Iidz 1 gadijumam no 1000 injic€tajam vakcinas devam):
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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 asinsizpltidumi vai vieglaka zilumu rasanas neka parasti sakara ar
samazinatu trombocitu skaitu,

e  pcksnas, dzivibai bistamas alergiskas reakcijas,

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

e asinsvadu saSaurinasanas vai nosprostojums,

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

e masalam un epidémiskajam parotitam lidzigi simptomi (tai skaita parejoss, sapigs
seklinieku pietiikums un pietiikusi kakla limfmezgli).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam art
tiesi Zalu valsts agenturai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.Iv.

Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
drosumu.

5. Ka uzglabat Priorix

Uzglabat $o vakcinu beérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Vakcina jainjice talit péc izSkidinasanas. Ja tas nav iesp&jams, ta jauzglaba ledusskapi (2°C - 8°C) un

------

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
Jus vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzs aizsargat apkart&jo vidi.

6. lepakojuma 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 parofita virusu (RIT 4385 celmu,
atvasinatu no Jeryl Lynn celma) ne mazak par 1037 CCIDso
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Dzivu novajinatu masalinu virusu (Wistar RA 27/3 celmu) ne mazak par 103° CCIDso
Citas sastavdalas ir:

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

Skidinatajs: tidens injekcijam.

Priorix arejais izskats un iepakojums
Priorix iepakojuma atrodas pulveris un skidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai (pulveris 1 devai
flakona un skidinatajs (0,5 ml) pilnslirc€) ar adatam vai bez tam §ados iepakojumos:
— ar 2 atseviskam adatam: iepakojuma pa 1 vai 10;

— Dbez adatas: iepakojuma pa 1 vai 10.

Priorix tiek piegadats ka balts Iidz gaisi sarts pulveris un caurspidigs, bezkrasains $kidums (Gidens

vvvvvv

Visi iepakojuma lielumi tirgti var nebit pieejami.
Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

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

1330 Rixensart

Belgija

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

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Zalu valsts agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem:
Tapat ka visu injicgjamu vakcinu ievadiSanas gadijuma, vienmér jabiit pieejamai atbilstosai
mediciniskai palidzibai un noveéroSanai reti iespéjamas anafilaktiskas reakcijas gadijuma p&c vakcinas

ievadiSanas.

Spirtam un citiem dezinfekcijas lidzekliem jalauj iztvaikot no adas pirms vakcinas injicé$anas, jo tie
var inaktivét novajinatos vakcinas virusus.

Priorix nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

Saderibas pétfjumu trikuma dgl zales nedrikst lietot maistjuma ar citiem produktiem.

un/vai fizikalo Tpasibu parmainu. Gadijuma, ja tas novero, $kidinataju vai izskidinato vakcinu
nedrikst lietot.

Vakcina jaizskidina, pievienojot flakonam ar pulveri visu iepakojuma pievienotaja pilnslircé esosa
skidinataja daudzumu.

Riipigi izlasiet pamacibu, kas noradita zem 1. un 2. att€la, par adatas pievienoSanu §lircei.
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Priorix pievienota §lirce var nedaudz atikirties (bez skriivéjamas vitnes) no attéla redzamas slirces. Sada
gadijuma adata japievieno bez skriivésanas.
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Adatas pamatne

Adata

Adatas uzgalis

Slirces virzulis

Slirces korpuss Slirces vacing

1. attéls 2. attéls

Vienmér satveriet slirces korpusu, nevis virzuli vai Luer tipa adapteru (LTA), un turiet adatu taisni
attieciba pret §lirci (ka paradits 2. attéla). So nosacijumu neievérodanas gadijuma LTA var deforméties
un sakt tecet.

Ja §lirces montazas laika LTA atdalas no §lirces, jalieto jauna vakcinas deva (jauna $lirce un flakons).

1. Noskraivgjiet Slirces vacinu, griezot pret&ji pulkstenraditaja kustibas virzienam (ka paradits
1. attela).

Neatkarigi no ta, vai LTA griezas vai n€, lidzu, rikojicties sadi:

2. Pievienojiet adatu §lircei, adatas pamatni uzmanigi ievietojot LTA un pagrieZot par
ceturtdalapgriezienu pulkstenraditaja kustibas virziena, lidz sajutat, ka ta ir nofiksgjusies (ka
paradits 2. attcla).

3. Nonemiet adatas uzgali, kas dazkart var bat stingri piestiprinats.

4. Pievienojiet $kidinataju pulverim. Maistjums kartigi jasakrata, [idz pulveris pilnigi iz8kidis.

Sakara ar nelielam pH atskiribam, iz8kidinatas vakcinas krasa var variét no gaisas persiku krasas lidz
fuksiju sartai. Tas neietekmé vakcinas iedarbibu.

5. levelciet §lirce visu flakona saturu.

6. Vakcinas ievadiSanai jalieto jauna adata. Noskriivgjiet adatu no $lirces un pievienojiet injekciju
adatu, ka aprakstits ieprieks 2. punkta.

—-_ 1 =

8°C) un jaizlieto 8 stundu laika p&c sagatavosanas.

Neizlietotas zales un izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.
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