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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Priorix®,

prašak i rastvarač za rastvor za injekciju,

103 CCID50/0,5 ml + 103.7 CCID50/0,5 ml + 103 CCID50/0,5 ml

liobočica sa rastvaračem u ampuli, 1x0,5 ml

liobočica sa rastvaračem u ampuli, 100x0,5 ml

	

	Proizvođač:
	GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

	Adresa:
	89, rue de l´Institut, 1330 Rixensart, Belgija

	Podnosilac zahteva:
	GlaxoSmithKline Export Limited, Velika Britanija- dio stranog društva,

Podgorica

	Adresa:
	Bulevar Džordža Vašingtona 19, 81 000  Podgorica, Crna Gora


	Zaštićen naziv lijeka,      Priorix®,  prašak i rastvarač za rastvor za injekciju, liobočica sa rastvaračem u
jačina lijeka,                    ampuli; 1x0,5 ml, liobočica sa rastvaračem u ampuli, 100x0,5 ml
farmaceutski oblik:  
Nezaštićeno, generičko

ime:                                  Vakcina protiv malih boginja i crvenke i zauški (živi, atenuirani virusi       

                                          morbila, rubeole i parotitisa)

Sadržaj aktivnih 

supstanci:                          Nakon rekonstitucije, 1 doza vakcine (0,5 ml) sadrži:
                                          Živi atenuisani virus morbila1 (soj Schwarz)…......ne manje od 103,0  CCID50
                                          Živi atenuisani virus parotitisa1 (soj RIT 4385, dobijen od soja Jeryl  Lynn)... 

                                          ............................................................................... ne manje od 103,7 CCID50
                                       Živi atenuisani virus rubeole2 (soj Wistar RA 27/3).................................

                                           ................................................................................ ne manje od 103,0 CCID50
                                                                 1 dobijen u kokošijim embrionalnim ćelijama

                                                                 2 dobijen u kulturi humanih diploidnih ćelija (MRC-5)

                                                                 3 infektivna doza ćelijske kulture 50%

Sadržaj pomoćnih             Aminokiseline; laktoza, anhidrovana; manitol; neomicin-sulfat; sorbitol;                           
supstanci:                          fenol crvena; natrijum-hlorid; kalijum-hlorid; magnezijum-sulfat; kalcijum-

                                          hlorid; kalijum-dihidrogenfosfat; natrijum-hidrogenfosfat;
Naziv i adresa nosioca      GlaxoSmithKline Export Limited, Velika Britanija – dio stranog društva, 
dozvole za stavljanje         Podgorica
lijeka u promet:                  Bulevar Džordža Vašingtona 19, 81000 Podgorica, Crna Gora

Naziv i adresa                    GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
proizvođača:                      89, rue de l´Institut, 1330 Rixensart, Belgija



	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je vakcina Priorix® i čemu je namijenjena?

2. Šta treba da znate prije nego što primite vakcinu Priorix®?
3. Kako se upotrebljava vakcina Priorix®?
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati vakcinu Priorix®?
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE VAKCINA Priorix® I ČEMU JE NAMIJENJENA?

	Priorix® je kombinovana vakcina protiv malih boginja, zauški i crvenke. Nakon primjene vakcine Priorix® imuni sistem (prirodni odbrambeni sistem organizma) će stvarati antitijela koja će zaštititi vakcinisanu osobu od infekcije virusima malih boginja, crvenke i zauški.

Vakcina Priorix® je namijenjena za imunizaciju djece starosti 11 meseci i starije, adolescenata i odraslih osoba protiv malih boginja, zauški i crvenke. U pojedinim okolnostima vakcina Priorix® takođe može biti primijenjena kod djece starosti počevši od 9. mjeseci života. 

Iako vakcina Priorix® sadrži žive viruse, oni su oslabljeni tako da kod zdravih osoba ne mogu uzrokovati male boginje, crvenku ili zauške. 



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete VAKCINU Priorix®?

	

	Vakcinu Priorix® ne smijete koristiti:

	· ukoliko ste Vi ili Vaše dijete preosjetljivi (alergični) na neki od sastojaka vakcine Priorix® (vidjeti Odjeljak 6, Dodatne informacije).

· ukoliko ste Vi ili Vaše dijete alergični na neomicin (antibiotik) koji se koristi u terapiji infekcija kože

· ukoliko Vi ili Vaše dijete imate povišenu temperaturu;u navedenom slučaju vakcinacija će biti odložena do oporavka.

· ukoliko Vi ili Vaše dijete imate oboljenje ili koristite lijekove koji slabe imuni sistem.

Ukoliko se nešto od navedenog odnosi na Vas ili Vaše dijete, obavijestite o tome Vašeg ljekara, medicinsku sestru ili farmaceuta. Moguće je da nećete biti vakcinisani ili će vakcinacija biti odložena.



	Kada uzimate vakcinu Priorix®, posebno vodite računa:

	· ukoliko Vi ili Vaše dijete imate  alergiju na jaja 

· ukoliko ste Vi, Vaše dijete ili neko od članova Vaše porodice imali pojavu napada ( konvulzija)

· ukoliko ste Vi, Vaše dijete ili neko od članova Vaše porodice imali alergijske reakcije

· ukoliko ste Vi ili Vaše dijete imali male boginje ili bili ukontaktu sa osobom koja ima male boginje

· ukoliko ste Vi ili Vaše dijete prethodno primili pojedinačnu ili kombinovanu vakcinu protiv malih boginja, zauški i crvenke i da ste primetili lakšu pojavu modrica ili da ste imali krvarenje koje duže traje nego obično, što se može desiti do 6 mjeseci nakon primanja vakcine.
Ukoliko niste sigurni da li se nešto od gore navedenog odnosi na Vas ili Vaše dijete, obavijestite o tome Vašeg ljekara ili farmaceuta prije nego što primite vakcinu Priorix®.



	Primjena drugih lijekova ili vakcina

	Molimo Vas da obavjestite Vašeg ljekara ukoliko Vi ili Vaše dijete koristite ili ste nedavno koristili druge lijekove (ili vakcine) uključujući lijekove koji se mogu dobiti bez ljekarskog recepta, jer vakcina može uticati na način na koji ti lijekovi deluju. Takođe, pojedini lijekovi mogu uticati i na način djelovanja vakcine Priorix®.
Vakcina Priorix® se može primjeniti istovremeno sa drugim vakcinama koje su preporučene Vama ili Vašem djetetu. Vakcine je potrebno primjeniti na različitim injekcionim mestima. Vakcinu Priorix® ne treba miješati u istom špricu sa drugim vakcinama. Vaš ljekar će Vas posavjetovati u navedenom slučaju.

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko ste nedavno primili vakcinu Priorix®, a potrebno je da se vakcinišete protiv tuberkuloze. To je neophodno jer vakcina Priorix®  može uticati na rezultat tuberkulinskog testa. Nakon primjene vakcine Priorix®, neophodno je da prođe 4 do 6 nedjelja, prije izvođenja tuberkulinskog testa , kako bi Vaš ljekar mogao pravilno da protumači rezultat testa.
Ukoliko ste Vi ili Vaše dijete primili transfuziju krvi ili humana antitjela (imunoglobuline) Vaš ljekar može odložiti vakcinaciju za najmanje 3 mjeseca.



	Uzimanje vakcine Priorix® sa hranom ili pićima

	Nije primjenljivo.



	Primjena vakcine Priorix® u periodu trudnoće i dojenja

	Vakcina Priorix® se ne sme primijeniti kod žena koje su u drugom stanju. Potrebno je izbjegavati trudnoću mjesec dana nakon vakcinacije.

Posavjetujte se sa Vašim ljekarom ukoliko dojite dijete.



	Uticaj vakcine Priorix® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Vakcina nema uticaja na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom ili rukovanja mašinama.

	3. KAKO se upotrebljava VAKCINA Priorix®?

	Vakcinu Priorix® nećete primijeniti sami, već će to učiniti osoba koja je za to kvalifikovana.

Vakcina Priorix® se primjenjuje putem injekcije neposredno pod kožu ili u mišić, najčešće u predeo nadlaktice.

Vaš ljekar ili medicinska sestra će obično očistiti alkoholom ili antiseptikom mjesto gde će primijeniti vakcinu.

· Vakcinu Priorix® ćete uvijek primiti kao pojedinačnu injekciju od 0,5ml.
· Prva doza vakcine  Priorix® se obično primjenjuje u uzrastu između 12 i 15 mjeseci, ali se može primjeniti i kod djece starije od 9 mjeseci života, adolescenata i odraslih osoba.
· Druga doza (buster) se primjenjuje prije polaska u školu .

· Druga doza se može ponekad primijeniti kod adolescenata ili odraslih, ukoliko je prije toga nisu primili.

· Bez obzira da li ste prethodno primili vakcinu Priorix®  ili drugu vakcinu protiv malih boginja i crvenke i zauški (MMR), vakcina Priorix® može se primijeniti kao druga (buster) doza.

Kod djece mlađe od 12 mjeseci, može se primjeniti vakcina Priorix®, ukoliko se smatra da postoji visok rizik od infekcije. Ukoliko postoji navedeni rizik, druga doza vakcine se obično primjenjuje kada je dijete uzrasta između 12 i 15 mjeseci starosti. 

Vaš ljekar će odrediti odgovarajuće vrijeme primjene i broj doza vakcine koja će biti primjenjena Vama ili Vašem djetetu.

	Ako ste uzeli više vakcine Priorix® nego što je trebalo  

	Nije primjenljivo.



	Ako ste zaboravili da uzmete vakcinu Priorix®

	U navedenom slučaju, obratite se Vašem ljekaru.

	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i sve vakcine, vakcina Priorix® može dovesti do pojave neželjenih dejstava, iako se ona neće javiti kod svih osoba.

Ozbiljna alergijska reakcija (mogu se javiti kod najviše 1 od 10.000 osoba)

Ukoliko imate alergijsku reakciju, odmah se javite Vašem ljekaru. 

Znaci navedenog neželjenog dejstva uključuju:

· nagla pojava otežanog disanja i bol u grudima ili tjeskoba u grudima

· oticanje očnih kapaka, lica, usnana, usta ili jezika

· tačkasti osip po koži sličnih osipu kod boginja 

Druga neželjena dejstva navedena su u daljem tekstu:

♦     Veoma česta (mogu se javiti kod više od 1 na 10 osoba):

· bol, crvenilo na mestu primene vakcine, groznica

♦     Česta (mogu se javiti kod najviše 1 od 10 osoba):

· otok na mestu primene vakcine

· povišena telesna temperatura 

· osip 

· pojačana sekrecija iz nosa ili kijanje

♦     Povremena (mogu se javiti kod najviše 1 od 100 osoba):

· proliv (dijareja) ili povraćanje

· osjećaj nervoze

· bol u ušima ili vrtoglavica
· bol u grlu

· teškoća pri disanju

· kašalj 

· otok žljezda lica, vrata, pazuha, grudi, abdomena, prepona ili nogu

· gubitak apetita

· bol u očima

· neuobičajeni plač

· poremećaj sna (nesanica)

♦     Rijetka (mogu se javiti kod najviše 1 od 1.000 osoba):

· napadi (konvulzije) 

♦     Veoma rijetka (mogu se javiti kod najviše 1 od 10.000 osoba):

· gubitak osjećaja  bilo gdje na tijelu, ponekad sa osećajem bockanja

· ukočen vrat, osetljivost na svjetlost i jaka glavobolja (meningitis)

· svrab

· crvene ili ljubičaste tačke na koži

· stvaranje mehura na koži

· lako nastajanje modrica i krvarenje koje traje duže nego obično kada se posiječete

Ostala neželjena dejstva mogu nastati dve do četiri  nedjelje nakon primanja vakcine:

· otok žljezda lica, vrata, pazuha, grudi, abdomena, prepona ili nogu

· osip

· bol u mišićima

· bol u zglobovima; bol u zglobovima se češće javlja kod straijih osoba nego kod djece

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili ukoliko primijetite neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom Uputstvu, molimo Vas da obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.

.



	5. KAKO ČUVATI VAKCINU Priorix®?

	

	Vakcinu čuvati van domašaja i vidokruga djece.

Čuvati i transportovati u frižideru, na temperaturi od 2°C do 8°C.

Ne zamrzavati.

Čuvati u originalnom pakovanju, zaštićeno od svetlosti.

Vakcinu Priorix® treba primjeniti u vremenu do 3 sata nakon rekonstitucije.

Vakcinu Priorix® ne koristiti nakon isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju. Datum isteka roka upotrebe odnosi se na poslijednji dan naznačenog mjeseca.
Vakcine ne odlagati putem otpadnih voda ili otpada iz domaćinstva. Posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom na koji način da odložite vakcine koje Vam više nisu potrebne. 


	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Kako izgleda vakcina Priorix® i sadržaj pakovanja?

	Vakcina Priorix® je dostupna u obliku praška i rastvarača za rastvor za injekciju (prašak u bočici od 1 doze i rastvarač u ampuli (0,5 ml)) – Pakovanja od 1 i 100 doza vakcine.

Vakcina Priorix® je prašak bijele do svijetlo ružičaste boje i bistar, bezbojni rastvarač (voda za injekcije) namijenjen za rekonstituciju vakcine.



	

	NOSILAC DOZVOLE I PROIZVOĐAČ

	Nosilac dozvole:

GlaxoSmithKline Export Limited, Velika Britanija- dio stranog društva,

Podgorica 

Bulevar Džordža Vašingtona 19, 81 000  Podgorica, Crna Gora 

Proizvođač:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

89, rue de l´Institut, 1330 Rixensart, Belgija



	DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE TEKSTA UPUTSTVA:

	Februar, 2010.

	REŽIM IZDAVANJA VAKCINE

	Lijek se može upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

	BROJ I DATUM DOZVOLE:

	Priorix®, prašak i rastvarač za rastvor za injekciju, 1x0.5 ml            2020/10/134 - 02-4;     26.02.2010
Priorix®, prašak i rastvarač za rastvor za injekciju, 100x0.5 ml        2020/10/135 - 02-5;     26.02.2010
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