Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Priorix, injektiokuiva-aine ja linotin, linosta varten
Tuhkarokko-sikotauti-vihurirokkorokote, eldvi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin s aat titi rokotetta, sillé se siséltia sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma rokote on midrétty vain sinulle, eiké sitd pidd antaa muiden kéyttoon.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tama pakkausseloste on laadittu rokotetta saavalle henkilolle. Rokote voidaan kuitenkin antaa

sekd aikuisille etti lapsille, joten viittaus sinuun voi myds tarkoittaa lastasi.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Priorix on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin saat Priorixia
Miten Priorix annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Priorixin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Mita Priorix on ja mihin siti kiytetiin

Priorix on rokote, jota kdytetddn 9 kuukauden idstd ldhtien lapsilla, nuorilla ja aikuisilla
suojaamaan tuhkarokko-, sikotauti- ja vihurirokkovirusten aiheuttamia tauteja vastaan.

Miten Priorix vaikuttaa
Priorix-rokotus saa elimiston immuunijirjestelmidn tuottamaan suojaavia vasta-aineita
tuhkarokko-, sikotauti-, ja vihurirokkovirusten aiheuttamia infektioita vastaan.

Priorixin sisdltdmat eldvit virukset ovat liian heikkoja aiheuttamaan tuhkarokkoa, sikotautia tai
vihurirokkoa terveilld henkilGilla.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Priorixia

Priorixia ei saa antaa, jos

. sinulla on aiemmin esiintynyt allerginen reaktio timén rokotteen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6). Allergisen reaktion merkkejd voivat olla kutiseva ihottuma,
hengenahdistus ja kasvojen tai kielen turpoaminen,

. sinulla on todettu neomysiiniallergia (antibiootti). Aikaisemman kosketusihottuman
(ihottuma syntyy, kun iho on suorassa kosketuksessa neomysiiniallergeenin kanssa) ei
pitdisi olla ongelma, mutta neuvottele ensin lddkarin kanssa,



. sinulla on vaikea kuumeinen infektio. Talldin on syytd siirtdd rokotusta myShemmaksi,
kunnes sind olet toipunut. Vihiisen infektion, kuten nuhakuumeen, ei pitdisi aiheuttaa
ongelmaa, mutta keskustele asiasta ensin Id4kédrin kanssa,

. sind sairastat tautia, joka heikentdd vastustuskykyé (kuten HIV-tartunta eli
immuunikatovirustartunta tai AIDS (immuunikatotauti)), taijos sind otat lidkettd, joka
heikentdd vastustuskykyd. Immuunikatotilan vaikeus ratkaisee, saatko sind rokotetta,

. olet raskaana. Raskautta on lisdksi véltettdvéd 1 kuukausi rokotuksen jilkeen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lAdkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat Priorixia, jos

e sinulla on jokin keskushermostosairaus taijos sinulla on ollut aikaisemmin
kuumekouristuksia tai jos perheessé on esiintynyt kouristuksia. Ota heti yhteys ladkériin,
jos rokotus aiheuttaa korkeaa kuumetta,

e kananmunan proteiini on joskus aiheuttanut sinulle vaikean allergisen reaktion,

e aikaisempi tuhkarokko-, sikotauti- tai vihurirokkorokotus on aiheuttanut
haittavaikutuksena mustelmataipumusta tai epatavallisen pitkd4n jatkunutta verenvuotoa
(ks. kohta 4),

e siulla on heikentynyt vastustuskyky (esim. HIV-tartunta). Sinua tai lastasi seurataan
huolellisesti, silli rokotteen aikaansaama vaste ja suoja tautia vastaan saattaa jaddi
puutteelliseksi (ks. kohta 2 “Priorixia eisaa antaa”).

Pyo6rtymistd voi esiintyd (enimméikseen nuorilla) pistoksena annettavan rokotuksen jilkeen, tai
jopa ennen. Kerro lddkarille tai hoitajalle, jos olet pyortynyt aikaisemman pistoksena annettavan
rokotuksen yhteydessa.

Priorix suojaa jossain mddrin sinua, jos rokotus annetaan 72 tunnin sisalla
tuhkarokkoaltistuksesta.

Alle 12 kuukauden ikdiset lapset
Ensimméisend ikdvuotena annettu rokotus ei ehkd anna tiyttd suojaa. Ladkéri kertoo mahdollisten
lisiannosten tarpeesta.

Kuten muutkin rokotteet, Priorix ei ehka tdysin suojaa kaikkia rokotettuja.
Muut lidsike valmisteet ja Priorix

Kerro lddkarillesi, jos parhaillaan saat tai jos olet dskettéin saanut tai jos saatat joutua saamaan
muita lddkkeitd taijos sind olet dskettiin saanut jonkin muun rokotuksen.

Priorix voidaan antaa samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa: kurkkumété-, jaykkékouristus-,
soluton hinkuyskarokote, Haemophilus influenzae tyyppi b -rokote, suun kautta otettava tai
inaktivoitu poliorokote, hepatiitti A- ja B-rokote, vesirokko-, meningokokki seroryhma B-
rokotteet, kuin my6s meningokokki seroryhmé C -rokotteet, meningokokki seroryhmét A-, C-,
W-135- ja Y-rokotteet seké konjugoitu pneumokokkirokote. Kysy lisdtietoja ladkarilta tai
sairaanhoitajalta.

Jokainen rokotus tulee antaa eri injektiokohtaan.



Ellei muita eldvid heikennettyjd rokotteita anneta samanaikaisesti, rokotusten vililli on oltava
vahintdan yksi kuukausi.

Ladkarivoi lykdtad rokotusta vihintddn 3 kuukautta, jos sinulle on annettu verensiirto tai ihmisen
immunoglobuliineja.

Mikéli tuberkulinikoe aiotaan tehdd, se olisi tehtdvd ennen Priorix-rokotusta, rokotuksen
yhteydessa tai 6 vilkkkoa rokotuksen jilkeen.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Priorixia ei saa antaa raskaana oleville naisille.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen kuin rokotus annetaan. On myds tirkeda, ettd
et tule raskaaksikuukauden sisilli rokotuksesta. Tén4 aikana sinun on kdytettdva tehokasta
ehkéisyé raskauden vilttdmiseksi.

Tahaton rokotus Priorixilla raskaana olevalle naiselle ei ole raskauden keskeytyksen peruste.

Priorix siséltii sorbitolia, para-aminobe nts oehappoa, fe nyylialaniinia, natriumia ja
kaliumia

Tama rokote sisdltdd 9 mg sorbitolia per annos.

Priorix sisdltdd para-aminobentsochappoa. Se saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti
viivdstyneitd) ja poikkeustapauksissa bronkospasmia.

Tama rokote sisdltdd 334 mikrogrammaa fenyylialaniinia per annos. Fenyylialaniini voi olla
haitallista, jos sinulla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa kertyy
fenyylialaniinia, koska elimistd ei kykene poistamaan sitd kunnolla.

Tama rokote siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Tama rokote siséltdd kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
kaliumiton”.

3. Miten Priorix anne taan

Priorix annetaan ihon alle tai lihakseen, joko olkavarteen tai ulkoreiteen.
Priorix on tarkoitettu 9 kuukauden idstd ldhtien lapsille, nuorille ja aikuisille.
Ladkari mddrdd asianmukaisia virallisia suosituksia noudattaen, montako rokotusta sinulle

annetaan ja niiden ajankohdan.

Rokotetta ei saa milloinkaan antaa suoneen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.



Klinisissd tutkimuksissa Priorixilla on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (ilmaantuvat 1 rokoteannoksella 10:sti tai useammin):
e punoitus injektiokohdassa
e korkea kuume (38 °C tai sitd korkeampi).

Yleiset (imaantuvat harvemmin kuin 1 rokoteannoksella 10:sté):
kipu ja turvotus injektiokohdassa
kuume (39,5 °C tai sitd korkeampi)
thottuma (laikkid)
yldhengitystieinfektiot.

Melko harvinais et (ilmaantuvat harvemmin kuin 1 rokoteannoksella 100:sta):
vélikorvan tulehdus
imusolmukkeiden turpoaminen niskassa, kainalokuopassa tai nivusissa
ruokahaluttomuus
hermostuneisuus
epatavallinen itku
unettomuus (insomnia)
simien punoitusta, drtyneisyyttd ja vetisyyttd (konjunktiviitti)
keuhkoputkentulehdus
yskéd
korvasylkirauhasen turpoaminen (poskissa)
ripuli
oksentelu.

Harvinaiset (ilmaantuvat harvemmin kuin 1 rokoteannoksella 1000:sta):
kouristukset, joihin Littyy korkea kuume
allergiset reaktiot.

Markkinoille tulon jilkeen Priorixilla on raportoitu satunnaisesti seuraavia haittavaikutuksia:

nivel- ja lihaskipu

pisteméisid tai pienid verenvuotoja tai mustelmataipumusta. Tamé johtuu verihiutaleiden
madran laskusta.

dkilliset henked uhkaavat allergiset reaktiot

aivojen, selkdytimen ja dédreishermoston tulehdus tai infektio, miké johtaa tilapiisiin
kéavelyvaikeuksiin (tasapainohdiridihin) ja/tai tilapdiseen vaikeuteen kontrolloida
likkeitd, joidenkin hermojen tulehdus, johon voi liittyd pistelyd ja puutumista tai
normaalin likkeen tuntohdiriotd (Guillan-Barrén oireyhtyma)

verisuonten ahtauma tai tukos

erythema multiforme (oireena punaiset, kutisevat ldiskét, jotka muistuttavat tuhkarokkoa.
Léiskdt ilmaantuvat ensin raajoissa ja joskus kasvoissa ja koko kehossa.)

tuhkarokkoa ja sikotautia muistuttavat oireet (mukaan lukien ohimenevé, kivulias
kivesten turpoaminen ja kaularauhasten turpoaminen).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit



ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Priorixin séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen (EXP).
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Séilytd ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jadtya.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Rokote on annettava nopeasti sekoittamisen jilkeen. Jos tima ei ole mahdollista, rokote on
séilytettdva jadkaapissa (2 °C — 8 °C:ssa) ja kédytettdva 8 tunnin sisélld sekoittamisesta.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Priorix siséltia

Vaikuttavat aineet ovat:
Eldvid heikennettyja tuhkarokko-, sikotauti- ja vihurirokkoviruksia.

Muut aineet ovat:

Injektiokuiva-aine : Aminohapot (sisiltdd fenyylialaniinia), laktoosi (vedeton), mannitoli (E 421),
sorbitoli (E 420), medium 199 (sisdltdd fenyylialaniinia, para-aminobentsoehappoa, natriumia ja
kalumia).

Liuotin: Injektionesteisiin kéytettidva vesi.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Priorixia on saatavana injektiokuiva-aineena ja liuottimena, luosta varten. (Injektiokuiva-aine on
1 annoksen injektiopullossa ja liuotin on ampullissa (0,5 ml)). Pakkauskoko on 100.

Priorix on valkoinen tai hieman punertava jauhe ja liuotin on kirkas ja vdriton (injektionesteisiin
kaytettavad vettd). Jauhe liuotetaan luottimeen.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétti ole kaupan.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

B-1330 Rixensart

Belgia

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

GlaxoSmithKline Oy
Porkkalankatu 20 A
00180 Helsinki

Puh: + 358 10 30 30 30

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 6.9.2023

Muut tie donlihteet
Lisdtietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla www.fimea.fi verkkosivulla.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kuten yleensikin, kun rokotus annetaan injektiona, potilasta on seurattava harvinaisten
anafylaktisten reaktioiden varalta rokotuksen jilkeen ja asianmukaisesta hoitovalmiudesta on
huolehdittava.

Alkoholin ja muiden desinfektioaineiden on annettava haihtua iholta ennen injektiota, jotta
rokotteen siséltimét heikennetyt virukset eivét inaktivoituisi.

Priorixia ei saa missdén olosuhteissa antaa suoneen.
Yhteensopivuustutkimusten puuttuessa tété lidkettd ei pidd sekoittaa muiden lddkkeiden kanssa.

Liuotin ja kdyttokuntoon saatettu rokote on tarkastettava silmamaardisesti ennen kayttokuntoon
saattamista ja antamista mahdollisten vierasainehiukkasten ja/tai fysikaalisten ominaisuuksien
muutosten havaitsemiseksi. Mikili téllaisia muutoksia havaitaan, luotinta tai kdyttokuntoon
saatettua rokotetta ei saa kayttaa

Rokote saatetaan kdyttokuntoon lisddmalld luotinta sisdltdvan ampullin koko siséltd
mjektiokuiva-ainetta sisdltdvaan injektiopulloon. Seosta on ravistettava, kunnes mnjektiokuiva-
aine on tdysin liuennut liuottimeen.

Vihiisten pH-muutosten vuoksi kdyttokuntoon saatetun rokotteen véri voi vaihdella kirkkaan
persikanvirisesti fuksian vaaleanpunaiseen. TAma ei vaikuta rokotteen tehoon.
Koko mjektiopullon sisdltd vedetdan ruiskuun. Kéayté toista neulaa rokotteen antamiseen.

Kayttokuntoon saattamisen jilkeen rokote tulee antaa nopeasti. Jos timé ei ole mahdollista,
rokote on sdilytettdvi jadkaapissa (2 °C — 8 °C:ssa) ja kéytettdva 8 tunnin sisdlld sekoittamisesta.


http://www.fimea.fi/

Kayttamaton lidkevalmiste taijate on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Priorix, pulver och vitska till inje ktionsviitska, 16sning
Vaccin mot méssling, passjuka och réda hund, levande

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta vaccin. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

Denna bipacksedel har skrivits under forutséttningen att personen som far vaccinet 4r den som

laser den. Men vaccinet kan ges till vuxna och barn s att du kan lisa den for ditt barn.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Priorix dr och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du fér Priorix

Hur Priorix ges

Eventuella biverkningar

Hur Priorix ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S i e

1. Vad Priorix ir och vad det anvinds for

Priorix &r ett vaccin som anvénds till barn frdn 9 manader och uppét, ungdomar och vuxna for att
skydda mot méssling, passjuka och roda hund.

Hur Priorix verkar

Nér en person vaccinerats med Priorix bildar immunsystemet (kroppens naturliga forsvarssystem)
antikroppar som skyddar personen fran att bli infekterad av virus som orsakar méssling, passjuka
och r6da hund.

Trots att Priorix innehdller levande virus dr dessa virus for svaga for att orsaka méassling, passjuka
eller roda hund hos friska ménniskor.

2. Vad du behdver veta innan du far Priorix
Priorix ska inte ges om

e dudrallergisk mot ndgot av innehdllsdmnena i detta vaccin (anges i avsnitt 6). Tecken pa
en allergisk reaktion kan vara kliande hudutslag, andfaddhet och svullnad av ansikte eller
tunga,

e duhar enkind allergi mot neomycin (ett antibiotikum). Kénd kontaktdermatit (hudutslag
da huden kommer i direkt kontakt med allergenet, till exempel neomycin) bor inte vara
nagot problem, men tala med likaren forst,

e du har ensvér infektion med hog feber. I dessa fall ska vaccinationen skjutas upp till efter



tillfrisknande. En [ittare infektion sdsom en forkylning bor inte vara nagot problem, men
tala med lakaren forst,

e du har ndgon sjukdom (t.ex. humant immunbristvirus (HIV) eller férvarvat
immunbristsyndrom (AIDS)) eller tar ndgon medicin som forsvagar immunsystemet. Om
du far vaccinet beror pa ditt immunforsvars niva,

e duirgravid. Dessutom bor graviditet undvikas under 1 manad efter vaccination.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du fér Priorix om

e du har ndgon neurologisk sjukdom, har haft feberkramper eller om nédgon annan i familjen har
haft kramper. Vid hog feber efter vaccinationen kontakta omedelbart din likare for rad,

e dutidigare fatten allvarlig allergisk reaktion mot dggprotein,

e du efter vaccination mot méssling, passjuka eller réda hund tidigare fétt en biverkning som
gjorde det [ittare att fa blamérken eller gav forlingd blodningstid (se avsnitt 4),

e du har ett nedsatt immunforsvar (t.ex. HIV-infektion). Du ska kontrolleras noggrant da svaret
pé vaccin kanske nte Ar tillrdckligt {or att sdkerstélla skydd mot sjukdomen (se avsnitt 2
”Priorix ska inte ges om™).

Svimning kan férekomma (framst hos ungdomar) efter, eller 4ven fore, all nalinjektion. Tala
darfor om for likaren eller sjukskoterskan om du har svimmat vid tidigare injektion.

Om du vaccineras inom 72 timmar efter kontakt med nagon med méssling skyddar Priorix dig
mot sjukdomen 1 viss utstrackning.

Barn under 12 mdnaders dlder
Barn som vaccineras under sitt forsta levnadsar far eventuellt inte fullstindigt skydd. Likaren ger
rad om ytterligare vaccindoser behovs.

Liksom for alla vacciner ger Priorix eventuellt inte fullstéindigt skydd hos alla vaccinerade.
Andra likemedel och Priorix

Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel (eller
vacciner).

Priorix kan ges samtidigt som du far andra vacciner som t.ex. difteri-, tetanus-, pertussis
(acelluldr)-, Haemophilus influenzae typ b-, oralt eller naktiverat polio-, hepatit A och B-vaccin,
varicella-, meningokock serogrupp B-vacciner samt meningokock serogrupp C-, meningokock
serogrupperna A-, C-, W-135- och Y-vacciner samt konjugatvaccin mot pneumokocker. Vénd dig
till lakare eller sjukskétare for mera information.

Varje injektion ska ges pé olika injektionsstéllen.

Om vaccinerna inte ges samtidigt rekommenderas ett intervall p4 minst en ménad mellan
administrering av Priorix och andra levande forsvagade vacciner.

Din likare kan komma att skjuta upp vaccinationen med minst 3 manader om du nyligen fétt en
blodtransfusion eller humana antikroppar (immunglobuliner).



Om tuberkulinprov ska utforas bor det goras antingen fore, samtidigt eller tidigast 6 veckor efter
vaccination med Priorix.

Graviditet, amning och fertilitet

Priorix ska inte ges till gravida kvinnor.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du tar detta vaccin. Det dr dven viktigt att du inte blir gravid
inom en manad efter att du fatt vaccinet. Under denna tid ska du anvinda ett effektivt
preventivmedel for att undvika graviditet.

Vid oavsiktlig vaccinering av gravida kvinnor med Priorix ska detta inte vara anledning till abort.

Priorix innehéller sorbitol, para-aminobe ns oesyra, fe nylalanin, natrium och kalium

Detta likemedel innehaller 9 mg sorbitol per dos.

Priorix innehéller para-aminobensoesyra som kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordr6jd) och
undantagsvis kramp i luftréren.

Detta vaccin innehaller 334 mikrogram fenylalanin per dos. Fenylalanin kan vara skadligt om du
har fenylketonuri (PKU), ensdllsynt, drftlig sjukdom som leder till ansamling av hoga halter av
fenylalanin ikroppen.

Detta vaccin innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

Detta vaccin innehaller mindre dn 1 mmol (39 mg) per dos kalium, d.v.s dr ndst intill
“kaliumfritt”.

3. Hur Priorix ges

Priorix injiceras under huden eller i en muskel, antingen i 6vre armen eller yttre laret.

Priorix ar avsett for barn fran 9 manaders alder och uppat, ungdomar och vuxna.

Lakaren bestimmer lamplig tidpunkt och antal injektioner som ges till dig baserat pa géllande

officiella rekommendationer.

Vaccinet ska aldrig ges i en ven.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Vid kliniska studier med Priorix rapporterades foljande biverkningar:
¢  Mycket vanliga (dessa kan férekomma vid fler dn 1 av 10 vaccindoser):
e rodnad vid injektionsstéllet

o feber (38 °C eller hogre).

¢  Vanliga (dessa kan férekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser):
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smirta och svullnad vid injektionsstillet
feber (6ver 39,5 °C)

hudutslag

infektioner i1 Ovre luftvigarna.

¢  Mindre vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser):

infektioner i mellandrat

svullna lymfkortlar (kortlar 1 nacke, armhéla och [umske)
aptitloshet

oro

ihdllande grat

somnloshet (insomni)

roda, irriterade och rinnande 6gon (konjunktivit)
bronkit

hosta

svullna Gronspottkdrtlar (kortlar i kinden)
diarré

krékning.

¢  Sillsynta (dessa kan férekomma vid upp till 1 av 1 000 vaccindoser):

kramper i samband med hog feber
allergiska reaktioner.

Efter lansering av Priorix har vid nagra fa tillfillen foljande biverkningar rapporterats:

smirta i leder och muskler

punktvisa smablodningar ihuden eller [ittare att f4 bldiméirken &nnormalt pa grund av
minskat antal blodplittar

plotsligt livshotande allergisk reaktion

infektion eller inflammation i hjirnan, ryggmargen och perifera nerver, vilket leder till
tillfélliga svarigheter att ga (ostadigheter) och/eller tillfalligt forlorad kontroll éver
kroppsrorelser, inflammation av vissa nerver, eventuellt med myrstickningar eller
forlorad kénsel eller forlust avnormal rorlighet (Guillain-Barrés syndrom)
fortrangning eller blockering av blodkérl

erythema multiforme (symtom é&r roda, ofta kliande flackar liknande mésslingsutslag
som bdrjar pa armarna eller benen och ibland 1 ansiktet och pa 6vriga kroppen)
méssling- eller passjukeliknande symtom (inklusive Gvergdende, smértsam svullnad av
testiklarna och svullna kortlar i nacken).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels

siakerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Priorix ska forvaras
Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).
Far ej frysas.

Forvaras i originalkartongen. Ljuskénsligt.

Vaccinet ska injiceras omedelbart efter fardigstidllande. Om detta inte 4r mdjligt ska det forvaras
vid 2 °C — 8 °C (i kylskap) och anvindas inom 8 timmar efter fardigstillande.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration

De aktiva substanserna ir: levande forsvagade misslingvirus, péassjukevirus och réda hundvirus.
Ovriga innehallsimnen &r:

Pulver: aminosyror (innehdller fenylalanin), laktos (vattenfritt), mannitol (E 421), sorbitol (E

420), medium 199 (innehdller fenylalanin, para-aminobensosyra, natrium och kalium).
Spédningsvétska: vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Priorix tillhandahalls som pulver och vitska till injektionsvéitska (pulver ien injektionsflaska for
en dos och spadningsvétska i en ampull) (0,5 ml) i forpackningen om 100.

Priorix tillhandahélls som ett vitt till svagt ljusrosa pulver och enklar farglos spadningsvétska
(vatten for injektionsvitskor) for beredning av vaccinet.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel erhélls hos den nationella representanten for
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innehavaren av godkdnnandet for forsdljning.

GlaxoSmithKline Oy
Porkalagatan 20 A
00180 Helsingfors
Tfn. +358 10 30 30 30

Denna bipacksedel éindrades senast 6.9.2023

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen www.fimea.fi.

Folande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Som med alla vacciner for injektion ska lamplig beredskap for medicinsk behandling och
overvakning finnas [tt tillgéinglig i hdandelse av séllsynt anafylaktisk reaktion efter administrering

av vaccinet.

For att undvika maktivering av de forsvagade virus som finns i vaccinet ska alkohol och andra
desinfektionsmedel avdunsta fran huden fére injektion.

Priorix far under inga omsténdigheter administreras ntravaskulart.

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta vaccin inte blandas med andra likemedel.
Spadningsvitskan och det fardigberedda vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende pé
frimmande partiklar och/eller fysikaliska fordndringar fore beredning eller administrering. Om
sddana fordndringar observeras ska spadningsvétskan eller det fardigberedda vaccinet inte

anvindas.

Vaccinet bereds genom att all spadningsvitska i ampullen Gverfors till injektionsflaskan med
pulver. Blandningen ska omskakas vl tills allt pulver har I6sts fullstindigt i spadningsvétskan.

Det fardigberedda vaccinet kan variera i farg fran klar persikofdrgad till fuchsia rosa pa grund av
mindre pH-variationer. Detta pdverkar inte vaccinets effekt.

Dra upp mjektionsflaskans hela innehall i sprutan.
En ny nél ska anvindas for administrering av vaccinet.

Vaccinet ska administeras omedelbart efter fardigstdllande. Om detta ej 4r mojligt ska det
forvaras i kylskdp (2 °C — 8 °C) och anvindas inom 8 timmar efter upplosning.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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