Sp. zn. sukls190712/2026
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Priorix-Tetra inj. stfikacka prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok v piredplnéné injekcni
stiikacce

Vakcina proti spalnickdm, pfiusnicim, zardénkdm a planym nestovicim (ziva)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ bude vakcina poddna Vam nebo

Vasemu ditéti, protoZe obsahuje pro Vase dité duleZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo l¢karnika.

- Tato vakcina byla piedepsana vyhradné Vam nebo VaSemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi
osobé.

- Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému
1ékati nebo l1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoliv nezadoucich ucinki, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Tato ptibalova informace je napsana tak, ze osoba, ktera piibalovou informaci ¢te, je zaroven osobou,
které bude vakcina podana. Tato vakcina mtze byt poddna dospélym i détem. V takovém
pripadé pak muzete Cist pribalovou informaci misto Vaseho ditéte Vy.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Priorix-Tetra inj. stiikacka a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vy nebo Vase dit& o¢kovani(o) vakcinou Priorix-
Tetra inj. stfikacka

3. Jak se Priorix-Tetra inj. stiikacka podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak vakcinu Priorix-Tetra inj. stiikacka uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Priorix-Tetra inj. stiikacka a k ¢emu se pouZziva

Priorix-Tetra inj. stfikacka je vakcina, ktera se pouziva k ochran¢ jedincti ve véku od 11 mésicl proti
nemocem zpusobenym viry spalnicek, pfiusnic, zardének a planych nestovic (varicelly). Za uréitych
podminek lze Priorix-Tetra inj. stfikacka podat détem od véku 9 meésicti.

Jak vakcina Priorix-Tetra inj. stfikacka pisobi

Kdyz je dité ockovano vakcinou Priorix-Tetra inj. stiikacka, vytvorfi imunitni systém (pfirozeny
obranny systém organismu) protilatky, které dit€¢ ochrani pfed onemocnénimi zptisobenymi viry
spalnicek, pfiusnic, zardének a planych nestovic (varicelly).

I kdyz vakcina Priorix-Tetra inj. stiikacka obsahuje Zivé viry spalnicek, pfiusnic, zardének a planych
nestovic (varicelly), jsou tyto viry natolik oslabené, Ze u zdravych osob nemohou zptisobit
onemocnéni.

Stejné jako je tomu u vSech vakcin, nemusi ani Priorix-Tetra inj. stfikacka pIn¢ chranit v§echny
ockované osoby.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude Vy nebo Vase dité o¢kovani(o) vakcinou
Priorix-Tetra inj. stiikacka

NepouZzivejte vakcinu Priorix-Tetra inj. stfikacka:

o  Jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli slozku této vakciny (uvedenou v bod¢ 6). Projevy
alergické reakce mohou zahrnovat svédivé kozni vyrazky, dychaci potize a otok tvare nebo
jazyka.

e  Jestlize jste m¢l(a) v minulosti alergickou reakci na jakoukoli vakcinu proti spalnickam,
pfiusnicim, zardénkam a/nebo planym nestovicim.

e Jestlize vite, Ze mate alergii na neomycin (antibiotikum). Znamy vyskyt kontaktni dermatitidy
(kozni vyrazka po ptfimém kontaktu ktize s alergeny jako je neomycin) by nemél byt
prekazkou ockovani, ale feknéte o tom nejdiive svému lékaii.

e  Jestlize mate akutni zavazné horecnaté onemocnéni. V takovych ptfipadech bude nutné
ockovani odlozit, dokud se neuzdravi. Slaba infekce jako naptiklad ryma, by neméla byt
prekdzkou ockovani, ale feknéte o tom nejdiive svému lékati.

e Jestlize mate jakoukoli nemoc [jako je infekce virem lidské imunodeficience (HIV) nebo
syndrom ziskané imunodeficience (AIDS)] nebo jestli jste nedavno obdrzeli nebo stale uzivate
jakékoli 1éky, které oslabuji imunitni systém (kromeé kortikosteroidl v nizkych davkach
k 1é¢bé astmatu nebo substitucni 1écby). Zda budete ockovan(a), zalezi na urovni Vasi
imunity.

o Jste-li t€hotna. Navic ot€hotnéni v obdobi 1 mésice po o¢kovani je nutno se vyhnout.

Upozornéni a opatieni
Pted ockovéanim vakcinou Priorix-Tetra inj. stfikacka se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

o Jestlize jste mél(a) v minulosti kiece, vCetné kieci z horecky nebo jestli se kiece v minulosti
vyskytovaly v osobni nebo rodinné anamnéze ditéte. V takovém piipad¢ musite byt po
ockovani peclivé pozorovan(a), protoze horecka souvisejici s ockovadnim se miize vyskytnout
v obdobi 5 az 12 dni po o¢kovani (viz rovnéz bod 4);

e  Jestlize jste nékdy mél(a) zdvaznou alergickou reakci na vajecnou bilkovinu;

e Jestlize jste mél(a) po o¢kovani vakcinami proti spalni¢kam, ptiuSnicim nebo zardénkam
nezadouci Gcinky jako je snadna tvorba modfin nebo krvaceni déle nez obvykle (viz rovnéz
bod 4);

o Jestlize mate oslabenou imunitu (napf. z divodu infekce virem HIV) nebo zaénete uzivat 1€k,
ktery oslabuje imunitni systém. Musite byt velmi peclive sledovan(a), jelikoz odpovéd’ na
ockovani nemusi byt dostate¢na, aby zabezpecila ochranu proti onemocnéni (viz bod 2
»Nepouzivejte vakcinu Priorix-Tetra inj. stiikacka”).

Jestize jste ockovan(a) béhem 72 hodin po kontaktu s osobou majici spalni¢ky nebo plané nestovice,
vakcina Priorix-Tetra mtze do urcité miry ochranit Vas nebo Vase dité proti t¢émto nemocem.

Po oc¢kovani se vyvarujte po dobu az 6 tydni po okovani blizkého kontaktu s nasledujicimi jedinci:

- osoby se sniZzenou odolnosti vi¢i nemocem;

- tchotné zeny, které bud’ dosud nemély plané nesStovice, nebo proti nim nebyly ockované;

- novorozenci matek, které bud’ jesté neprodélaly plané nestovice, nebo nebyly ockovany proti
planym nestovicim.

Pti kazdém injekénim podavani 1é¢iva nebo i pred nim mize dojit k mdlobam (zvlaste
u dospivajicich). Informujte proto lékafe nebo zdravotni sestru, pokud jste jiz nékdy pfi injekci
omdlel(a).

Stejné jako jiné vakciny, vakcina Priorix-Tetra Vas nebo Vase dité Giplné nechrani pfed onemocnénim
planymi nestovicemi. Avsak, jedinci, ktefi jsou o¢kovani a prod€laji plané nestovice ve srovnani
s neockovanymi jedinci maji obvykle velmi mirny pribéh onemocnéni.



Dalsi l1é¢ivé pripravky a Priorix-Tetra inj. stiikacka
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a), nebo které
mozna budete uzivat, nebo jestli jste v posledni dobé dostal(a) n¢jakou jinou vakcinu.

Pokud Vam nebo Vasemu diteti byla podana krevni transfiize nebo lidské imunoglobuliny (protilatky),
muze lékat odlozit o¢kovani nejméné o 3 mésice.

Pokud se Vam nebo u Vaseho ditéte ma provést tuberkulinovy test (kozni test na tuberkulézu), mél by
se test provést kdykoli pfed nebo soucasné s aplikaci vakciny Priorix-Tetra inj. stfikacka, nebo pak az
6 tydnll po ockovani.

Po dobu 6 tydni po aplikaci vakciny Priorix-Tetra inj. stiikacka se nesmi uzivat salicylaty (latky
pouzivané jako soucast mnoha 1ékti na snizovani horecky a zmiriiovani bolesti).

Priorix-Tetra inj. stiikacka lze podévat soucasné s jinymi vakcinami. Pro kazdou vakcinu bude pouzito
jiné misto vpichu.

Téhotenstvi a kojeni
Vakcina Priorix-Tetra inj. stfikacka se nema podavat t¢hotnym Zendm.

Jste-li t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, pred
ockovanim se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem. Rovnéz je diilezité, abyste neotéhotnéla
v prubéhu jednoho mésice po ockovani. V pritbéhu tohoto obdobi byste méla pouzivat i¢innou
ochranu, abyste se vyhnula ot¢hotnéni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vakcina Priorix-Tetra nema zadny nebo ma pouze zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Priorix-Tetra obsahuje sorbitol, kyselinu 4-aminobenzoovou, fenylalanin, polysorbat 80, prolin,
sodik a draslik

Tato vakcina obsahuje 14 mg sorbitolu v jedné davce.

Tato vakcina obsahuje kyselinu 4-aminobenzoovou. MtZe zpusobit alergické reakce (pravdépodobné
zpozdeéné) a vyjimecné bronchospasmus (zuzeni prudusek).

Tato vakcina obsahuje 583 mikrogramt fenylalaninu v jedné davce. Fenylalanin miize byt skodlivy
pro jedince s fenylketonurii (PKU), coz je vzacné genetické onemocnéni, pfi kterém se v t€le hromadi
fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit.

Tato vakcina obsahuje 0,65 mikrogrami polysorbatu 80 v jedné davce. Polysorbaty mohou zpisobit
alergické reakce. Informujte svého lékare, pokud mate jakékoli alergie.

Tato vakcina obsahuje 709 mikrogrami prolinu v jedné davce. Prolin mize byt Sskodlivy pro pacienty
s hyperprolinémii, vzacnym genetickym onemocnénim, pii kterém se v téle hromadi prolin. Pokud
trpite hyperprolinémii, nepouzivejte tento pripravek, pokud Vam to l1ékai nedoporudi.

Tato vakcina obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku, to znamena, Ze je v podstate ,,bez
sodiku*.

Tato vakcina obsahuje mén¢€ nez 1 mmol drasliku (39 mg) na davku, to znamena, Ze je v podstate ,,bez
drasliku®.

3. Jak se Priorix-Tetra inj. stfikacka podava

Priorix-Tetra inj. stiikacka se podava pod kizi nebo do svalu horni ¢asti paze nebo vnéjsi ¢asti stehna.
Vakcina Priorix-Tetra inj. stiikacka je urcena jedincim ve véku od 11 mésicti. Vhodny ¢as na podani
vakciny a pocet davek, kter¢ Vam nebo Vasemu ditéti budou podény, urci Vas lékar na zakladeé

platnych oficidlnich doporuceni.

Priorix-Tetra inj. stiikacka nesmi byt v Zddném ptipad¢ aplikovan do zily.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mtze mit i tato vakcina nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nasledujici nezadouci t€inky se mohou vyskytnout po ockovani touto vakcinou:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny): bolest a zarudnuti v misté vpichu
injekce, horecka 38 °C nebo vyssi*, otok v misté vpichu injekce u dospivajicich a dospélych.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 davek vakciny): otok v misté vpichu injekce u déti, horecka
vys$si nez 39,5 °C*, podrazdénost, vyrazka (flicky a/nebo puchyiky).

Meéné Casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 davek vakciny): neobvykly plac, nervozita,
neschopnost spanku, pocit celkové nevolnosti, otupé€lost, inava, otok ptiusnich zlaz (zlazy na
tvari), prijem, zvraceni, ztrata chuti k jidlu, infekce hornich cest dychacich, ryma, otok
lymfatickych zlaz.

Vzéacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 davek vakciny): infekce stfedniho ucha, kiece z horecky,
kasel, bronchitida.

*Vyssi vyskyt horecky byl pozorovan po podani prvni davky vakciny Priorix-Tetra inj. sttikacka ve
srovnani s oddélenym podanim vakciny proti spalnickam, ptiusnicim, zardénkam a vakciny proti
planym nestovicim béhem stejné navstévy lékare.

Pfi bézném pouzivani vakcin spolecnosti GlaxoSmithKline Biologicals proti spalnickam, pfiusnicim,
zardénkam a planym nestovicim byly obcas hlaseny nasledujici nezadouci G¢inky:

- Po ockovani zivymi oslabenymi vakcinami proti spalnickam, pfiusnicim, zardénkam a planym
nestovicim byla pozorovana infekce nebo zanét mozku (encefalitida). V nekolika ptipadech
bylo toto onemocnéni smrtelné, zejména u osob s oslabenym imunitnim systémem (jak je
uvedeno v bodé¢ 2, ptipravek Priorix Tetra se nesmi pouzivat u pacientil s oslabenym imunitnim
systémem). Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte objevi ztrata védomi nebo snizena tiroven
védomi, epileptické zachvaty nebo ztrata kontroly pfi t€lesném pohybu doprovazené horeckou
a bolesti hlavy, okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc, protoze by se mohlo jednat o zndmky
infekce nebo zanétu mozku. Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o tom, Ze Vam nebo
Vasemu ditéti byl podan piipravek Priorix Tetra.

- Infekce nebo zanét michy a perifernich nervi, vedouci k do¢asnym potizim pti chizi
(vravorani) a/nebo docasné ztraté kontroly pfi t€lesném pohybu.

- Mozkova mrtvice.

- Zanét nekterych nervi, piipadné s mravencenim nebo ztratou citlivosti nebo neschopnosti
normélniho pohybu (Guillaintiv-Barrého syndrom).

- Bolest kloubi a svalt.

- Alergické reakce. Patfi mezi n¢ vyrazky, které mohou byt svédivé nebo puchytovité, otok oci
a obliceje, dychaci nebo polykaci potize, nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi.

K takovym reakcim obvykle dochazi jesté pied opusténim ordinace lékate. Pokud u Vaseho
ditéte po ockovani dojde k jakémukoli z téchto ptiznakt, musite okamzité vyhledat 1ékaiskou
pomoc.

- Zuzovani nebo uzaver krevnich cév.

- Bodové nebo teckovité krvaceni nebo snadnéjsi tvorba modfin nez obvykle, zplisobena
poklesem poctu krevnich desticek.

- Multiformni erytém (onemocnéni kiize, mezi jehoz ptiznaky patii Cervené, Casto svrbivé skvrny
podobné vyrazce vyskytujici se pii spalnickach, které se zacinaji objevovat na koncetinach nebo
na obliceji a poté se Sifi po celém téle).

- Vyrazka podobna planym neStovicim.

- Pésovy opar (Herpes zoster).



- Ptiznaky podobné spalni¢kam a piiusnicim (véetné prechodného, bolestivého otoku varlat
a otoku lymfatickych uzlin na krku).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému l1ékafi
nebo 1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci uc¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, piipadné na adresu Statni tstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 49/48,
100 00 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd miazete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak vakcinu Priorix-Tetra inj. stfika¢ka uchovavat
Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chraiite ped mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

Po rekonstituci vakecinu ihned aplikujte. Pokud to neni mozné, musi byt uchovavana v chladnicce
(2 °C - 8 °C) a pouzita do 24 hodin.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Priorix-Tetra inj. stfikacka obsahuje

Lécivymi latkami jsou:
Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Zivy oslabeny virus spalni¢ek' (kmen Schwarz) ne méné nez 10*° CCIDs¢*

Zivy oslabeny virus pifusnic' (kmen RIT 4385, odvozeny ne méné nez 10%* CCIDs¢*
z kmene Jeryl Lynn)

Zivy oslabeny virus zardének® (kmen Wistar RA 27/3) ne méné nez 10*° CCIDs¢’

Zivy oslabeny virus planych nestovic? (kmen OKA) ne méné nez 10°3 PFU*

! vyrobeno na butikdch kufecich embryi; 2 vyrobeno na lidskych diploidnich bufikich MRC-5; 3 50% infekéni
davka tkanové kultury; 4 plaky tvofici jednotky

Pomocnymi latkami jsou:

Prasek: aminokyseliny (obsahuji fenylalanin a prolin), laktosa, mannitol (E 421), sorbitol (E 420),
zivna pida M 199 (obsahuje fenylalanin, kyselinu 4-aminobenzoovou, polysorbat 80 (E 433), prolin,
sodik a draslik)

Rozpoustédlo: voda pro injekei.

Viz bod 2 ,,Priorix-Tetra obsahuje sorbitol, kyselinu 4-aminobenzoovou, fenylalanin, polysorbat 80,
prolin, sodik a draslik®.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Jak pripravek Priorix-Tetra inj. stiikacka vypada a co obsahuje toto baleni

Prasek a rozpousteédlo pro injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce. Prasek tvoii bélavy az
svétle rizovy kolac, jehoz ¢ast mize byt nazloutld. Rozpoustédlo je ¢ird bezbarva tekutina.

Vakcina Priorix-Tetra je doddvéana jako:
- prasek na 1 davku ve sklenéné injekéni lahvicce,
- rozpoustédlo na 1 davku v pfedplnéné injekeni stiikacce.

Velikost baleni 1 nebo 10, se 2 samostatnymi jehlami nebo bez jehel. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 11. 6. 2026.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv: https://sukl.gov.cz/

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Stejné jako u vSech injekcénich vakein musi byt i po aplikaci této vakciny pro vzacny piipad rozvoje
anafylaktického Soku okamzité k dispozici odpovidajici 1ékarska péce a dohled.

Pred aplikaci vakciny je nutné vyckat, az se alkohol nebo jina antiseptika pouzita k dezinfekci mista
vpichu odpati z kize, aby nedoslo k inaktivaci atenuovanych viri obsazenych ve vakcing.

Priorix-Tetra nesmi byt v zadném pfipad¢ aplikovan intravaskularné nebo intradermalné.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s zadnymi
dal$imi 1éCivymi piipravky.

Rozpoustedlo a rekonstituovana vakcina musi byt pfed podanim vizualné zkontrolovany. Vzhledem
k mirnym rozdilim v pH se mize barva rekonstituované vakciny pohybovat od jasn¢€ broskvové po
fuchsiove riizovou. Po rekonstituci mohou byt pozorovany prisvitné ¢astice souvisejici

s pripravkem. To je normalni jev, ktery nesnizuje kvalitu vakciny.

Vakcinu nepodavejte, pokud ma vakcina jinou barvu nebo obsahuje jiné c¢astice.

Vakcina se rozpousti pfidanim plného obsahu rozpoustédla z predplnéné injekcni stiikacky do injekéni
lahvi¢ky s praS§kem za pouziti vhodné jehly (21G az 25G).

Pozorné si prectéte pokyny pro ptipojeni jehly k injekeni stiikacce.


https://sukl.gov.cz/

Drzte injekéni stiikacku za télo, ne za pist nebo

Adaptér Luer Lock
\ adaptér Luer Lock (LLA).

Pist stiikacky Odsroubujte kryt injek¢ni stiikacky otdcenim
Telo stifkacky v trikacky proti sméru hodinovych rucicek.

Ptipevnéte jehlu k injekeni stiikacce jemnym
pripojenim koncovky jehly k adaptéru
. Koncovkajehly Luer Lock a pootocte o ¢tvrt otacky po
e .‘ sméru hodinovych rugicek, dokud
V4 nepocitite, ze zapadla.

Udrzujte jehlu v ose stfikacky. Nedodrzeni
tohoto postupu mize zptsobit deformaci
adaptéru Luer Lock a prosakovani
obsahu injek¢ni stiikacky.

Pokud se béhem sestavovani injekeni stiikacky
uvolni adaptér Luer Lock, je tfeba pouzit
novou davku vakciny (novou injek¢ni
stiikacku a injekéni
lahvicku).Rekonstituujte vakcinu podle
nize uvedeného postupu.

Nevytahujte pist injek¢ni stiikacky z téla
injekeni strikacky. Pokud k tomu dojde,

vakcinu nepodavejte.

1. Pfidejte rozpoustédlo k prasku. Smés dobie protrepejte, dokud se vSechen prasek
v rozpoustédle tplné nerozpusti.

2. Natahnéte do injekeni stiikacky cely obsah injekcni lahvicky.

3. K podani vakciny je nutné pouzit novou jehlu. Odsroubujte jehlu z injekéni stiikacky
a pripojte injekéni jehlu opakovanim kroki vyse.

Po rekonstituci vakcinu ihned aplikujte. Pokud to neni mozné, musi byt uchovavana v chladnic¢ce
(2 °C - 8 °C) a pouzita do 24 hodin.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



