Bipacksedel: Information till anvandaren

Priorix, pulver och véatska till injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Vaccin mot massling, passjuka och roda hund, levande

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du far detta vaccin. Den innehaller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Denna bipacksedel har skrivits under forutsattningen att personen som far vaccinet ar den som laser

den. Men den kan ges till vuxna och barn sa att du kan lasa den for ditt barn.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Priorix ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du far Priorix

Hur Priorix anvéands

Eventuella biverkningar

Hur Priorix ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ocouprwhE

1. Vad Priorix ar och vad det anvands for

Priorix &r ett vaccin som anvands till barn fran 9 manader och uppat, ungdomar och vuxna for att
skydda mot méassling, 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 massling, passjuka och
roda hund.

Trots att Priorix innehaller levande virus ar dessa virus for svaga for att orsaka massling, passjuka eller
roda hund hos friska ménniskor.

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

e du é&r allergisk mot nagot av innehallsamnena i detta vaccin (anges i avsnitt 6). Tecken pa en
allergisk reaktion kan vara kliande hudutslag, andfaddhet och svullnad av ansikte eller tunga

e du har en kand allergi mot neomycin (ett antibiotikum). Kand kontaktdermatit (hudutslag da
huden kommer i direktkontakt med allergenet, till exempel neomycin) bor inte vara nagot
problem, men tala med lakaren forst

e du har en svar infektion med hog feber. | dessa fall ska vaccinationen skjutas upp till efter
tillfrisknande. En lattare infektion sasom en forkylning bor inte vara nagot problem, men tala
med lakaren forst

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



e du ar gravid. Dessutom bor graviditet undvikas under 1 manad efter vaccination.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du far Priorix om
e du har ndgon neurologisk sjukdom, har haft feberkramper eller om ndgon annan i familjen har
haft kramper. Vid hog feber efter vaccinationen kontakta omedelbart din eller ditt barns lakare for
rad
e du tidigare fatt en allvarlig allergisk reaktion mot &ggprotein
e du efter vaccination mot massling, passjuka eller roda hund tidigare fatt en biverkning som gjorde
det lattare att fa blaméarken eller gav forlangd blodningstid (se avsnitt 4)
e du har nedsatt immunfdrsvar (t.ex. hiv-infektion). Du ska kontrolleras noggrant da svaret pa
vaccin kanske inte ar tillrackligt for att sdkerstalla skydd mot sjukdomen (se avsnitt 2 ”Priorix ska
inte ges om”).

Svimning kan férekomma (framst hos ungdomar) efter, eller aven fore, all nalinjektion. Tala darfor om
for lakaren eller sjukskéterskan om du har svimmat vid tidigare injektion.

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

Barn under 12 manaders alder
Barn som vaccineras under sitt forsta levnadsar far eventuellt inte fullstandigt skydd. Lakaren ger rad
om ytterligare vaccindoser behdvs.

Liksom for alla vacciner ger Priorix eventuellt inte fullstdndigt skydd hos alla vaccinerade.
Andra lakemedel och Priorix

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel (eller vacciner).

Priorix kan ges samtidigt som du far andra vacciner som t.ex. difteri-, tetanus-, pertussis- (acellular),
Haemophilus influenzae typ b-, oralt eller inaktiverat polio-, hepatit A-, hepatit B-vaccin,
varicellavaccin, vaccin mot meningokocker serogrupp B, meningokocker serogrupp C och
meningokocker serogrupper A, C, W-135 och Y samt konjugatvaccin mot pneumokocker. Fér mer
information, tala med din lakare eller sjukskoterska.

Ett nytt injektionsstalle kommer att anvéandas for varje vaccin.

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

Din lakare kan skjuta upp vaccinationen med minst 3 manader om du nyligen fatt en blodtransfusion
eller humana antikroppar (immunglobuliner).

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

Graviditet, amning och fertilitet

Priorix ska inte ges till gravida kvinnor.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta vaccin. Det &r &ven viktigt att du inte blir gravid inom en

manad efter att du fatt vaccinet. Under denna tid ska du anvanda ett effektivt preventivmedel for att
undvika graviditet.



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

Priorix innehaller sorbitol, para-aminobensoesyra, fenylalanin, natrium och kalium

Detta vaccin innehaller 9 mg sorbitol per dos.

Priorix innehaller para-aminobensoesyra. Kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordréjd) och
undantagsvis kramp i luftroren.

Detta vaccin innehaller 334 mikrogram fenylalanin per dos. Fenylalanin kan vara skadligt om du har
fenylketonuri (PKU), en séllsynt, arftlig sjukdom som leder till ansamling av hdga halter av
fenylalanin i kroppen.

Detta vaccin innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nast intill “natriumfritt”.
Detta vaccin innehaller mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. &r nast intill “kaliumfritt”.

3. Hur Priorix ges
Priorix injiceras under huden eller i en muskel, antingen i dverarmen eller pa utsidan av laret.
Priorix &r avsett for barn fran 9 manaders alder och uppat, ungdomar och vuxna.

Lakaren bestammer Iamplig tidpunkt och antal injektioner som ges till dig baserat pa gallande
officiella rekommendationer.

Vaccinet ska aldrig ges i en ven.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.
Vid kliniska studier med Priorix rapporterades foljande biverkningar:

¢ Mycket vanliga (dessa kan forekomma vid fler &n 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):
smarta och svullnad vid injektionsstéllet

feber 6ver 39,5 °C

hudutslag

infektioner i 6vre luftvdgarna.

. Mindre vanliga (dessa kan férekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser):
infektioner i mellandrat

svullna lymfkortlar (kortlar i nacke, armhala och ljumske)
aptitloshet

oro

ihallande grat

somnldshet (insomni)

roda, irriterade och rinnande dgon (konjunktivit)

bronkit

hosta

svullna dronspottkortlar (kortlar i kinden)

diarré

krékning.



¢  Sillsynta (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 1 000 vaccindoser):
e kramper i samband med hog feber
o allergiska reaktioner.

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

e smadrta i leder och muskler

e punktvisa- eller smablodningar i huden eller lattare att fa blamarken &n normalt pa grund av
minskat antal blodpléattar

o plotslig livshotande allergisk reaktion

¢ infektion eller inflammation i hjarnan, ryggmargen och perifera nerver vilket leder till
tillfalliga svarigheter att ga (ostadigheter) och/eller tillfalligt forlorad kontroll Gver
kroppsrorelser, inflammation av vissa nerver, eventuellt med myrstickningar eller forlorad
kansel eller forlust av normal rorlighet (Guillain-Barrés syndrom)

o fortrangning eller blockering av blodkérl

e erythema multiforme (symtom dr roda, ofta kliande fl&ckar, liknande masslingsutslag som
borjar pa armarna eller benen och ibland i ansiktet och pa 6vriga kroppen)

e massling- eller passjukeliknande symtom (inklusive dvergaende, smartsam svullnad av
testiklarna och svullna kortlar i nacken).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Priorix ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C)
Far ej frysas.
Forvaras i originalkartongen. Ljuskénsligt.

Vaccinet ska injiceras omedelbart efter fardigstallande. Om detta inte &r mojligt ska det forvaras vid
2 °C-8 °C (i kylskap) och anvandas inom 8 timmar efter fardigstallande.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration


http://www.lakemedelsverket.se

) De aktiva substanserna ar: levande forsvagade masslingvirus, passjukevirus och réda hund-
virus.

o Ovriga innehallsamnen &r:
Pulver: aminosyror (innehéller fenylalanin), laktos (vattenfritt), mannitol (E421), sorbitol
(E420), Medium 199 (innehaller fenylalanin, para-aminobensoesyra, natrium och kalium).
Spédningsvétska: vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Priorix tillhandahalls som pulver och vitska till injektionsvatska (pulver i en injektionsflaska for en
dos och spadningsvitska i en forfylld spruta (0,5 ml)) med eller utan nalar i foljande
forpackningsstorlekar:

- med 2 separata nalar: férpackningar om 1 eller 10

- utan nal: forpackningar om 1 eller 10

Priorix tillhandahalls som ett vitt till svagt ljusrosa pulver och en klar farglos spadningsvatska (vatten
for injektionsvétskor) for beredning av vaccinet.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk@nnande for forsaljning/Information ldmnas av:
GlaxoSmithKline AB

Box 516

169 29 Solna

Tel: 08-638 93 00

E-post: info.produkt@gsk.com

Tillverkare:

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

B-1330 Rixensart

Belgien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-01-25

Ovriga informationskallor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se.

<
Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Som med alla vacciner for injektion ska l&mplig beredskap for medicinsk behandling och évervakning
finnas latt tillganglig i handelse av sallsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

For att undvika inaktivering av de levande foérsvagade virus som finns i vaccinet ska alkohol och andra
desinfektionsmedel avdunsta fran huden fore injektion.

Priorix far under inga omstandigheter administreras intravaskulart.
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D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta vaccin inte blandas med andra ldkemedel.

Spadningsvatskan och det fardigberedda vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende pa fraimmande
partiklar och/eller fysikaliska forandringar fore beredning eller administrering. Om sadana
forandringar observeras ska vaccinet inte anvandas.

Vaccinet bereds genom att all spadningsvatska i den forfyllda sprutan dverfors till injektionsflaskan
med pulver.

L&s noggrant instruktionerna som ges till bilderna 1 och 2 nér nalen ska féastas pa sprutan. Den spruta
som foljer med Priorix kan dock skilja sig nagot (utan skruvgang) fran den spruta som visas pa
bilderna. | sa fall ska nalen fastas utan att skruvas.

Nal
Nalfaste
\ Nalskydd
N —
I~
s

Spruta

Kolvstang

Sprutcylinder

Skyddslock

Bild 2

Bild 1

Hall alltid i sprutcylindern, inte i kolvstangen eller Luer Lock kopplingen (LLA), och hall nalen i linje
med sprutan (sasom visas pa Bild 2). Om du inte gor detta kan Luer Lock kopplingen bli forvrangd
och lacka.

Om Luer Lock kopplingen faller av under monteringen ska en ny vaccindos (ny spruta och
injektionsflaska) anvandas.

1. Skruva av hatten pa sprutan genom att vrida den motsols (sdsom visas pa Bild 1)
Oavsett om Luer Lock kopplingen roterar eller inte, folj nedanstaende steg:

2. Fast ndlen pa sprutan genom att forsiktigt ansluta den till Luer Lock kopplingen och rotera ett
kvarts varv medsols tills du kanner ett klick (sasom visas pa Bild 2).

3. Tabort nalskyddet, som i vissa fall kan sitta lite hart.

4. Tillsatt spadningsvatskan till pulvret. Blandningen omskakas vél tills allt pulver har 16sts
fullstandigt.

Det fardigberedda vaccinet ar en klar vétska som kan variera i farg fran persikofargad till rosa pa
grund av mindre pH-variationer. Detta & normalt och paverkar inte vaccinets effekt.



5. Dra upp hela innehallet fran injektionsflaskan.

6. En ny nal ska anvéandas for att administrera vaccinet. Skruva av nalen fran sprutan och fast
injektionsnalen genom att repetera steg 2 ovan.

Vaccinet ska injiceras omedelbart efter fardigstéllande. Om detta ej & mojligt ska det férvaras i
kylskap (2 °C - 8 °C) och anvéandas inom 8 timmar efter uppldsning.

Ej anvént lakemedel och avfall ska hanteras enligt lokala anvisningar.



	Rapportering av biverkningar

