
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פריוריקס
אבקה ותמיסה להכנת תמיסה להזרקה

כל מנה )0.5 מ״ל( מכילה:
)נגיף חצבת חי מוחלש( 	Live attenuated measles virus 	– NLT 103.0 CCID50

)נגיף חזרת חי מוחלש( 	Live attenuated mumps virus 	– NLT 103.7 CCID50

)נגיף אדמת חי מוחלש( 	Live attenuated rubella virus 	– NLT 103.0 CCID50

לרשימת החומרים הבלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר, ראה סעיף 2 – ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ 
וסעיף 6 – ״מידע נוסף״.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או הרוקח.

תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי 
מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1

חיסון פעיל כנגד חצבת, חזרת ואדמת, בילדים מגיל 9 חודשים ומעלה, במתבגרים ובמבוגרים.
.)viral vaccines( קבוצה תרפויטית: חיסונים נגיפיים

כיצד החיסון עובד?
כאשר אדם מתחסן עם פריוריקס, מערכת החיסון )מערכת ההגנה הטבעית של הגוף( תייצר נוגדנים על מנת להגן על 

האדם בפני זיהומי וירוס החצבת, חזרת ואדמת.
למרות שפריוריקס מכיל וירוסים חיים, הם חלשים מדי בכדי לגרום לחצבת, לחזרת או לאדמת באנשים בריאים.

לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לאחד מהחומרים הפעילים או לכל אחד מהרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )מפורט  	-
בסעיף 6 ״מידע נוסף״(. סימנים של תגובה אלרגית יכולים לכלול פריחה מגרדת בעור, קוצר נשימה ונפיחות של 

הפנים או הלשון.
ידוע כי אתה אלרגי לנאומיצין )חומר אנטיביוטי(. היסטוריה של דלקת עור ממגע )פריחה בעור כאשר העור נמצא  	-

במגע ישיר עם אלרגנים כגון נאומיצין( לא אמורה להוות בעיה, אולם דבר עם הרופא תחילה.
יש לך זיהום חמור עם חום גבוה. במקרים כאלה החיסון ידחה עד להחלמה. זיהום קל כגון התקררות לא אמור  	-

להוות בעיה, אולם דבר עם הרופא תחילה.
יש לך מחלה כלשהי )כגון וירוס הכשל החיסוני האנושי ]HIV[ או תסמונת הכשל החיסוני הנרכש ]איידס[(, או  	-
שאתה נוטל תרופה כלשהי אשר מחלישה את המערכת החיסונית. קבלת החיסון תהיה תלויה ברמת ההגנה 

החיסונית שלך.
את בהיריון. בנוסף יש להימנע מהיריון למשך חודש אחד לאחר החיסון. 	-

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני שאתה מקבל פריוריקס, ספר לרופא אם:

יש לך הפרעות של מערכת העצבים המרכזית, היסטוריה של פרכוסים המלווים בחום גבוה או היסטוריה משפחתית  	●
של פרכוסים. במקרה של חום גבוה לאחר החיסון, אנא התייעץ עם הרופא בהקדם.

הייתה לך אי פעם תגובה אלרגית חמורה לחלבון ביצה. 	●
הייתה לך תופעת לוואי לאחר חיסון כנגד חצבת, חזרת או אדמת אשר כללה היפצעות ביתר קלות או דימום למשך  	●

זמן רב מהרגיל )ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״(.
יש לך מערכת חיסון מוחלשת )למשל, זיהום ב-HIV(. עליך להיות במעקב צמוד מאחר שהתגובות לחיסונים עשויות  	●

להיות לא מספיקות על מנת לבטיח הגנה בפני המחלה )ראה סעיף 2 ״אין להשתמש בתרופה אם״(.
התעלפות עלולה להתרחש )בעיקר במתבגרים( לאחר, ואפילו לפני, כל זריקה עם מחט. לכן דווח לרופא או לאחות אם 

התעלפת במתן זריקה קודמת.
אם אתה מתחסן בתוך 72 שעות לאחר מגע עם אדם עם חצבת, פריוריקס יגן עליך במידה מסויימת מפני המחלה.

ילדים מתחת לגיל 12 חודשים
ילדים אשר חוסנו בשנה הראשונה לחייהם עשויים שלא להיות מוגנים לחלוטין. הרופא ימליץ האם יש צורך במנות 

נוספות של חיסון.
כמו בכל החיסונים, ייתכן כי פריוריקס לא יגן באופן מלא על כל האנשים שחוסנו.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות )או חיסונים אחרים(, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 

תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

פריוריקס יכול להינתן במקביל למתן חיסונים אחרים, כגון דיפתריה, טטנוס, שעלת )א-תאית(, המופיליס אינפלואנזה 
 ,C כמו גם מנינגוקוק ,B אבעבועות רוח, חיסוני מנינגוקוקו ,B הפטיטיס ,A פוליו פומי או מומת, הפטיטיס ,b 

מנינגוקוקו W-135 ,C ,A ו-Y וחיסונים מצומדי פנאומוקוק. פנה לרופא או האחות למידע נוסף.
כל חיסון ינתן באתר הזרקה שונה.

אם לא ניתן בו-זמנית, מומלץ מרווח של חודש אחד לפחות בין מתן פריוריקס לבין חיסונים חיים מוחלשים אחרים.
הרופא עשוי לדחות את החיסון בשלושה חודשים לפחות, במידה וקיבלת עירוי דם או נוגדנים אנושיים )אימונוגלובולינים(.
אם נדרש לבצע בדיקת שחפת, יש לבצע אותה בכל זמן לפני, במקביל או שישה שבועות לאחר החיסון עם פריוריקס.

היריון והנקה
אין לתת פריוריקס לנשים בהיריון.

אם את בהיריון או מניקה, חושבת שייתכן שאת בהיריון או אם את מתכננת להרות, התייעצי עם הרופא לפני מתן החיסון.
כמו כן, חשוב כי לא תכנסי להיריון במשך חודש לאחר קבלת החיסון. במהלך תקופה זו עלייך להשתמש בשיטה יעילה 

למניעת היריון.
במקרה של חיסון בשוגג של נשים הרות עם פריוריקס, זו לא אמורה להיות סיבה להפסקת היריון.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
פריוריקס מכיל סורביטול, חומצה פרה-אמינו בנזואית, פנילאלנין, נתרן ואשלגן

התכשיר מכיל 9 מ״ג של סורביטול בכל מנה.
פריוריקס מכיל חומצה פרה-אמינו בנזואית. זה עלול לגרום לתגובות אלרגיות )ייתכן באיחור( ובאופן יוצא דופן, לעווית 

הסימפונות )ברונכוספזם(.
התכשיר מכיל 334 מיקרוגרם של פנילאלנין בכל מנה.

פנילאלנין עלול להזיק אם יש לך פנילקטונוריה )PKU(, הפרעה גנטית נדירה שבה פנילאלנין מצטבר מכיוון שהגוף 
אינו יכול לסלק אותו כראוי.

התכשיר מכיל פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ״ג( למנה, כלומר הוא מוגדר כתכשיר ״ללא נתרן״.
התכשיר מכיל פחות מ-1 מילימול אשלגן )39 מ״ג( למנה, כלומר הוא מוגדר כתכשיר ״ללא אשלגן״.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 
ואופן הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
פריוריקס מוזרק תחת העור או לתוך השריר, בחלק העליון של הזרוע או בחלק החיצוני של הירך.

פריוריקס מיועד לילדים מגיל 9 חודשים, למתבגרים ולמבוגרים.
הזמן המתאים ומספר הזריקות שיינתנו לך יקבעו על ידי הרופא על סמך המלצות רשמיות מתאימות.

אסור לתת את החיסון לווריד.
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4

כמו בכל תרופה, השימוש בפריוריקס עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 
תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות לוואי שהתרחשו במהלך ניסויים קליניים עם פריוריקס היו כדלקמן:
תופעות לוואי שכיחות מאוד 

אלה עלולות להופיע ב-יותר מ-1 מכל 10 מנות של החיסון:
אדמומיות באיזור ההזרקה 	●

חום השווה או הגבוה מ-38 מעלות צלזיוס 	●
תופעות לוואי שכיחות

אלה עלולות להופיע ב- עד 1 מכל 10 מנות של החיסון:
כאב ונפיחות באיזור ההזרקה 	●

חום הגבוה מ-39.5 מעלות צלזיוס 	●
פריחה )כתמים( 	●

זיהום בדרכי הנשימה העליונות 	●
תופעות לוואי שאינן שכיחות

אלה עלולות להופיע ב- עד 1 מכל 100 מנות של החיסון:
זיהום באוזן התיכונה 	●

בלוטות לימפה נפוחות )בלוטות בצוואר, בבית השחי או במפשעה( 	●
אובדן תיאבון 	●

עצבנות 	●
בכי לא רגיל 	●

חוסר יכולת לישון )נדודי שינה( 	●
אדמומיות, גירוי ודמעות בעיניים )דלקת הלחמית( 	●

דלקת סימפונות )ברונכיטיס( 	●
שיעול 	●

בלוטות רוק )פרוטיד( נפוחות )בלוטות בלחי( 	●

שלשול 	●
הקאה 	●

תופעות לוואי נדירות
אלה עלולות להופיע ב-עד 1 מכל 1,000 מנות של החיסון:

פרכוסים הנלווים לחום גבוה 	●
תגובות אלרגיות 	●

לאחר תחילת השיווק של פריוריקס, תופעות הלוואי הבאות דווח במספר הזדמנויות:
כאבי מפרקים ושרירים 	●

דימום נקודתי או דימום של כתמים קטנים או היפצעות בקלות רבה מהרגיל עקב ירידה במספר טסיות הדם 	●
תגובה אלרגית פתאומית מסכנת חיים 	●

זיהום או דלקת של המוח, חוט השדרה והעצבים ההיקפיים הגורמים לקושי זמני בהליכה )חוסר יציבות( ו/או אובדן  	●
שליטה זמני של תנועות הגוף, דלקת של עצבים מסוימים, ייתכן עם תחושת עיקצוץ )תחושת סיכות ומחטים( או 

אובדן תחושה או תנועה רגילה )תסמונת גילאן-בארה(
היצרות או חסימה של כלי דם 	●

אריתמה מולטיפורמה )התסמינים הם כתמים אדומים, המגרדים לעיתים קרובות, בדומה לפריחה של חצבת,  	●
שמתחילה בגפיים ולעיתים בפנים ובשאר הגוף(

תסמינים דמויי חצבת וחזרת )כולל נפיחות חולפת וכואבת של האשכים ובלוטות נפוחות בצוואר( 	●
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 

בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות 

לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il/

איך לאחסן את התרופה? 	.5

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 
האחרון של אותו החודש.

תנאי אחסון
יש לאחסן במקרר )בין 2°C ל-8°C(. אין להקפיא.

יש לאחסן באריזה המקורית על מנת להגן מאור.
לאחר הכנה יש להשתמש בחיסון באופן מיידי. אם הדבר לא אפשרי, יש לאחסן במקרר )בין 2°C ל-8°C( ולהשתמש 

תוך 8 שעות מההכנה.
אין להשליך כל תרופה לביוב או לפסולת הביתית. התייעץ עם הרוקח כיצד לזרוק תרופות שאינן בשימוש. צעדים אלו 

יסייעו להגנה על הסביבה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על המרכיבים הפעילים, התרופה מכילה גם:

אבקה:
 Lactose (anhydrous), amino acids (containing phenylalanine), sorbitol, mannitol, medium 199 (containing
phenylalanine, para-aminobenzoic acid, sodium and potassium).

ממס:
Water for injections.

עקבות של:
Neomycin sulphate.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 	●
פריוריקס מגיע כאבקה וממס להכנת תמיסה להזרקה )אבקה בבקבוקון למנה אחת וממס באמפולה או במזרק מוכן 

לשימוש ]0.5 מ״ל[(.
האבקה לבנה עד ורודה מעט והממס צלול וחסר צבע )מים לזריקות(.

גדלי אריזה: 10 ו-100 מנות. ייתכן כי מחטים יצורפו לאריזה. 	●
ייתכן שלא כל גדלי האריזה משווקים.

בעל הרישום: גלקסוסמיתקליין )ישראל( בע״מ, רח׳ בזל 25, פתח תקוה.
יצרן: גלקסוסמיתקליין ביולוג׳יקלס .S.A, ריקסנסרט, בלגיה.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 112-06-29388
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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The following information is intended for healthcare professionals only:
As with all injectable vaccines, appropriate medical treatment and supervision should always be readily 
available in case of a rare anaphylactic event following the administration of the vaccine.
Alcohol and other disinfecting agents must be allowed to evaporate from the skin before injection of the 
vaccine since they can inactivate the attenuated viruses in the vaccine.
Priorix should under no circumstances be administered intravascularly.
In the absence of compatibility studies, the medicinal product must not be mixed with other medicinal 
products.
The solvent and the reconstituted vaccine should be inspected visually for any foreign particulate matter 
and/or variation of physical aspects prior to reconstitution or administration. In the event of either being 
observed, do not use the solvent or the reconstituted vaccine.
Solvent in ampoule
The vaccine must be reconstituted by adding the entire contents of the ampoule of solvent to the vial 
containing the powder. The mixture should be well shaken until the powder is completely dissolved in 
the solvent.
Due to minor variation of its pH, the reconstituted vaccine may vary in colour from clear peach to fuchsia 
pink without deterioration of the vaccine potency.
Withdraw the entire contents of the vial.
A new needle should be used to administer the vaccine.
Solvent in pre-filled syringe
The vaccine must be reconstituted by adding the entire contents of the pre-filled syringe of solvent to the 
vial containing the powder.
To attach the needle to the syringe, carefully read the instructions given with pictures 1 and 2. However, the 
syringe provided with Priorix might be slightly different (without screw thread) than the syringe illustrated. 
In that case, the needle should be attached without screwing.

Always hold the syringe by the barrel, not by the syringe plunger or the Luer Lock Adaptor (LLA), and 
maintain the needle in the axis of the syringe (as illustrated in picture 2). Failure to do this may cause the 
LLA to become distorted and leak.
During assembly of the syringe, if the LLA comes off, a new vaccine dose (new syringe and vial) should 
be used.
1.	 Unscrew the syringe cap by twisting it anticlockwise (as illustrated in picture 1).
Whether the LLA is rotating or not, please follow the below steps:
2.	 Attach the needle to the syringe by gently connecting the needle hub into the LLA and rotate a quarter 

turn clockwise until you feel it lock (as illustrated in picture 2).
3.	 Remove the needle protector, which may be stiff.
4.	 Add the solvent to the powder. The mixture should be well shaken until the powder is completely 

dissolved in the solvent.
Due to minor variation of its pH, the reconstituted vaccine may vary in colour from clear peach to fuchsia 
pink without deterioration of the vaccine potency.
5.	 Withdraw the entire contents of the vial.
6.	 A new needle should be used to administer the vaccine. Unscrew the needle from the syringe and 

attach the injection needle by repeating step 2 above.
After reconstitution, the vaccine should be administered promptly. If this is not possible, it must be stored 
in the refrigerator (2°C – 8°C) and used within 8 hours of reconstitution.
Any unused medicinal product or waste material should be disposed of in accordance with local requirements.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

پريوريكس
مسحوق ومحلول لتحضير محلول للحقن

يحتوي كل مقدار دوائي )0.5 ملل( على:
)ڤيروس الحصبة حي مضعف( 	Live attenuated measles virus 	– NLT 103.0 CCID50

)ڤيروس النكاف حي مضعف( 	Live attenuated mumps virus 	– NLT 103.7 CCID50

)ڤيروس الحصبة الألمانية حي مضعف( 	Live attenuated rubella virus 	– NLT 103.0 CCID50

لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر، أنظر الفقرة 2 ـ "معلومات هامة عن بعض مركبات 
الدواء" والفقرة 6 ـ "معلومات إضافية".

الدواء.  النشرة على معلومات موجزة عن  للدواء. تحتوي هذه  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، توجه إلى الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

لأي غرض مخصص الدواء؟ 	)1
تحصين فعال ضد الحصبة، النكاف والحصبة الألمانية، لدى أطفال من عمر 9 أشهر وما فوق، لدى المراهقين والكبار.

.)viral vaccines( الفصيلة العلاجية: من اللقاحات الڤيروسية
اللقاح؟ كيف يعمل 

عندما يتلقى شخص لقاح پريوريكس، فإن جهاز المناعة )جهاز الحماية الطبيعي للجسم( يُنتجِ أضداد من أجل حماية 
الشخص من تلوثات بڤيروس الحصبة، النكاف والحصبة الألمانية.

بالرغم من أن پريوريكس يحتوي على ڤيروسات حية، لكنها ضعيفة جداً من أن تؤدي إلى حصبة، نكاف أو حصبة 
ألمانية لدى الأشخاص الأصحاء.

قبل إستعمال الدواء 	)2
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( لإحدى المواد الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )مفصلة في  	�
الفقرة 6 "معلومات إضافية"(. علامات رد الفعل التحسسي يمكن أن تشمل طفح جلدي حاك، ضيق في التنفس 

وإنتفاخ الوجه أو اللسان.
علمت بأن لديك حساسية لـ نيوميسين )مضاد حيوي(. سابقة لإلتهاب الجلد التماسي )طفح جلدي عندما يكون  	�
الجلد على تماس مباشر مع مولدات للحساسية مثل نيوميسين( من غير المفترض أن تشكل مشكلة، لكن تحدث 

مع الطبيب أولاً.
الشفاء. إن  اللقاح حتى  تلقي  يتم تأجيل  الحالات  لديك تلوث خطير يترافق بسخونة مرتفعة. في مثل هذه  وُجد  	�

تلوث طفيف مثل نزلة من غير المفترض أن يشكل مشكلة، لكن تحدث مع الطبيب أولاً.
وُجد لديك أي مرض )مثل ڤيروس العوز المناعي البشري ]HIV[ أو متلازمة العوز المناعي المكتسب ]الإيدز[(،  	�

أو أنك تتناول أي دواء الذي يضعف الجهاز المناعي. إن تلقي اللقاح يتعلق بمستوى الحماية المناعية لديك.
كنت حاملاً. بالإضافة لذلك يجب الإمتناع عن حصول حمل لمدة شهر واحد بعد تلقي اللقاح. 	�

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل أن تتلقى پريوريكس، إحكِ للطبيب إذا:

وُجدت لديك إضطرابات في الجهاز العصبي المركزي، سابقة لإختلاجات التي تترافق بسخونة مرتفعة أو سابقة  	●
عائلية لإختلاجات. في حالة حدوث سخونة مرتفعة بعد تلقي اللقاح، الرجاء إستشر الطبيب بأسرع ما يمكن.

حدث لديك ذات مرة رد فعل تحسسي خطير لپروتين البيض. 	●
الإصابة بجروح  الذي يشمل  الألمانية  الحصبة  أو  الحصبة، النكاف  لقاح ضد  تلقي  بعد  لديك عرض جانبي  حدث  	●

بسهولة بالغة أو نزف لمدة أطول من المعتاد )أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(.
الفعل  ردود  لأن  الحثيثة  المراقبة  تحت  تكون  أن  بـ HIV(. عليك  مناعة مضعف )مثلاً، تلوث  لديك جهاز  وُجد  	●
للقاحات من شأنها ألا تكون كافية من أجل ضمان حدوث وقاية ضد المرض )أنظر الفقرة 2 "لا يجوز إستعمال 

الدواء إذا"(.
قد يحدث إغماء )خاصة لدى المراهقين( بعد، وحتى قبل، أي حقنة بإبرة. لذا بلغ الطبيب أو الممرضة إذا أغمي عليك 

عند إعطاء حقنة سابقة.
إذا تلقيت لقاح خلال 72 ساعة بعد تماس مع شخص يعاني من الحصبة، فإن پريوريكس يحميك بدرجة معينة من 

المرض.

أطفال دون عمر 12 شهراً
إن الأطفال الذين تلقوا لقاح خلال السنة الأولى من حياتهم قد لا يكونوا محميين بشكل تام. سوف يوصي الطبيب 

فيما إذا كانت هنالك حاجة لمقادير دوائية إضافية من اللقاح.
كما بكل اللقاحات، من الجائز ألا يحمي پريوريكس بشكل تام كافة الأشخاص الذين تلقوا لقاح.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تستعمل، أو إذا إستعملت مؤخراً، أدوية أخرى )أو لقاحات أخرى(، بما في ذلك أدوية بدون وصفة 

طبية وإضافات غذائية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك.
الديكي )اللا خلوي(، هيموفيليس  يمكن إعطاء پريوريكس بالتزامن مع لقاحات أخرى، مثل الخناق، الكزاز، السعال 
 ،B السحائية المكورات  الماء، لقاحات  الكبد B، جدري  الكبد A، إلتهاب  أو معطل، إلتهاب  إنفلوإنزا b، پوليو فموي 
كذلك المكورات السحائية C، المكورات السحائية W-135 ،C ،A و-Y ولقاحات المكورات الرئوية المقترن. توجه 

إلى الطبيب أو الممرضة للحصول على معلومات إضافية.
يتم إعطاء كل لقاح في موقع حقن مختلف.

إذا لم يتم إعطاؤه في نفس الوقت، يوصى بترك فاصل زمني قدره شهر واحد على الأقل بين إعطاء پريوريكس وبين 
لقاحات حية مضعفة أخرى.

من شأن الطبيب أن يؤجل تلقي اللقاح بثلاثة أشهر على الأقل، في حال تلقيك نقل دم أو أضداد بشرية )غلوبولينات مناعية(.
إذا تطلب الأمر إجراء فحص لمرض السل، يجب إجراء ذلك في أي وقت قبل، بالتزامن أو بعد ستة أسابيع من تلقي 

لقاح پريوريكس.
الحمل والإرضاع

لا يجوز إعطاء پريوريكس لنساء في فترة الحمل.
قبل  الطبيب  للحمل، إستشيري  إذا كنت تخططين  أو  أنك حامل  الجائز  بأنه من  إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين 

إعطاء اللقاح.
كذلك، من المهم ألا تحملي لمدة شهر بعد تلقي اللقاح. خلال هذه الفترة عليك إستعمال وسيلة ناجعة لمنع الحمل.

في حال تلقي لقاح پريوريكس عن طريق الخطأ من قِبل نساء حوامل، فمن غير المفترض أن يكون ذلك سبباً لإيقاف 
الحمل.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي پريوريكس على سوربيتول، حمض پارا أمينوبنزويك، فينيل ألانين، صوديوم وپوتاسيوم

يحتوي المستحضر على 9 ملغ سوربيتول في كل مقدار دوائي.
يحتوي پريوريكس على حمض پارا أمينوبنزويك. قد يؤدي ذلك إلى ردود فعل تحسسية )من الجائز بشكل متأخر( 

.)bronchospasm( وبشكل إستثنائي، إلى تقلص القصبات الهوائية
يحتوي المستحضر على 334 ميكروغرام فينيل ألانين في كل مقدار دوائي.

قد يسبب فينيل ألانين الضرر إذا وُجد لديك بيلة الفينيل كيتون )PKU(، إضطراب جيني نادر حيث يتراكم فيه الفينيل 
ألانين لأن الجسم لا يمكنه التخلص منه كما ينبغي.

يحتوي المستحضر على أقل من 1 ميليمول صوديوم )23 ملغ( للمقدار الدوائي، أي أنه يعتبر مستحضر "خالٍ من 
الصوديوم".

يعتبر مستحضر "خالٍ  أنه  الدوائي، أي  پوتاسيوم )39 ملغ( للمقدار  من 1 ميليمول  أقل  على  المستحضر  يحتوي 
من الپوتاسيوم".

كيفية إستعمال الدواء؟ 	)3
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً 

بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.

يتم حقن پريوريكس تحت الجلد أو داخل العضل، في الجزء العلوي من الذراع أو في الجزء الخارجي من الفخذ.
پريوريكس مخصص لأطفال من عمر 9 أشهر، لمراهقين ولكبار.

الموعد المناسب وعدد الحقن التي ستُعطى لك يحددان من قِبل الطبيب وفقاً لتوصيات ملائمة.
يمنع إعطاء اللقاح في الوريد.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

مرة  كل  الدوائي في  المقدار  الدواء والتأكد من  العتمة! يجب تشخيص طابع  في  أدوية  إستعمال  يجوز  لا 
إذا لزم الأمر ذلك. تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية 

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 
REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Priorix
Powder and solution for preparation of a solution for injection
Each dose (0.5 ml) contains:
NLT 103.0 CCID50  – Live attenuated measles virus
NLT 103.7 CCID50  – Live attenuated mumps virus
NLT 103.0 CCID50  – Live attenuated rubella virus
For a list of the inactive and allergenic ingredients in the preparation, see section 2 –  
“Important information about some of the ingredients of the medicine” and section 6 – 
“Further information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This leaflet 
contains concise information about the medicine. If you have further questions, refer to 
the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may harm them, 
even if it seems to you that their medical condition is similar.
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?

Active immunisation of children from the age of 9 months or older, adolescents and adults 
against measles, mumps and rubella.
Therapeutic group: viral vaccines.
How does the vaccine work?
When a person is vaccinated with Priorix, the immune system (the body’s natural defense 
system) will make antibodies to protect the person from measles, mumps and rubella 
virus infections.
Although Priorix contains live viruses, they are too weak to cause measles, mumps or 
rubella in healthy people.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
-	 you are sensitive (allergic) to one of the active ingredients or to any of the additional 

ingredients contained in the medicine (listed in section 6 “Further information”). Signs 
of an allergic reaction may include itchy skin rash, shortness of breath and swelling 
of the face or tongue.

-	 you are known to be allergic to neomycin (an antibiotic agent). A known contact 
dermatitis (skin rash when the skin is in direct contact with allergens such as 
neomycin) should not be a problem, but talk to your doctor first.

-	 you have a severe infection with a high temperature. In these cases, the vaccination 
will be postponed until recovery. A minor infection such as a cold should not be a 
problem, but talk to your doctor first.

-	 you have any illness (such as human immunodeficiency virus [HIV] or acquired 
immunodeficiency syndrome [AIDS]) or take any medicine that weakens the immune 
system. Whether you receive the vaccine will depend upon the level of your immune 
defenses.

-	 you are pregnant. In addition, pregnancy should be avoided for one month following 
vaccination.

Special warnings regarding use of the medicine
Talk to your doctor before you receive Priorix if:
•	 you have disorders of the central nervous system, a history of convulsions accompanying 

high fever or family history of convulsions. In case of high fever following vaccination, 
please consult the doctor promptly.

•	 you have ever had a severe allergic reaction to egg protein.
•	 you have had a side effect after vaccination against measles, mumps or rubella that 

involved easy bruising or bleeding for longer than usual (see section 4 “Side effects”).
•	 you have weakened immune system (e.g., such as HIV infection). You should be closely 

monitored as the responses to the vaccines may not be sufficient to ensure protection 
against the illness (see section 2 “Do not use the medicine if”).

Fainting can occur (mostly in adolescents) following, or even before, any needle injection. 
Therefore, tell the doctor or nurse if you fainted with a previous injection.
If you are vaccinated within 72 hours after contact with someone with measles, Priorix 
will to some extent protect you against the disease.
Children below 12 months of age
Children vaccinated in their first year of life may not be fully protected. The doctor will 
advise if additional doses of vaccine are needed.
As with all vaccines, Priorix may not fully protect all people who are vaccinated.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken other medicines (or other vaccines), 
including non-prescription medicines and nutritional supplements, tell the doctor 
or pharmacist.
Priorix may be given at the same time you receive other vaccines, such as diphtheria, 
tetanus, pertussis (acellular), Haemophilus influenzae type b, oral or inactivated 
polio, hepatitis A, hepatitis B, varicella, meningococcal serogroup B vaccines, as well 
as meningococcal serogroup C, meningococcal serogroup A, C, W-135 and Y and 
pneumococcal-conjugate vaccines. Talk to your doctor or nurse for further information.
A different injection site will be used for each vaccine.
If not given at the same time, an interval of at least one month is recommended between 
administration of Priorix and other live attenuated vaccines.
Your doctor may delay vaccination for at least three months if you have received a blood 
transfusion or human antibodies (immunoglobulins).
If a tuberculin test is to be performed, it should be done either any time before, 
simultaneously with, or 6 weeks after vaccination with Priorix.
Pregnancy and breast-feeding
Priorix should not be administered to pregnant women.
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have 
a baby, ask your doctor for advice before the vaccination is given.
Also, it is important that you do not become pregnant within one month after having the 
vaccine. During this time, you should use an effective method of birth control to avoid 
pregnancy.
In case of inadvertent vaccination of pregnant women with Priorix, this should not be a 
reason for termination of pregnancy.
Important information about some of the ingredients of the medicine
Priorix contains sorbitol, para-aminobenzoic acid, phenylalanine, sodium and 
potassium
The preparation contains 9 mg of sorbitol per dose.
Priorix contains para-aminobenzoic acid. It may cause allergic reactions (possibly 
delayed), and exceptionally, bronchospasm.
The preparation contains 334 micrograms of phenylalanine per dose.
Phenylalanine may be harmful if you have phenylketonuria (PKU), a rare genetic disorder 
in which phenylalanine builds up because the body cannot remove it properly.
The preparation contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per dose, that is to say, it is 
defined as a ‘sodium-free’ preparation.
The preparation contains less than 1 mmol potassium (39 mg) per dose, that is to say, 
it is defined as a ‘potassium-free’ preparation.
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?

Always use the preparation according to the doctor’s instructions. Check with the 
doctor or pharmacist if you are uncertain about the dosage and treatment regimen of 
the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only.
Priorix is injected under the skin or into the muscle, either in the upper arm or in the 
outer thigh.
Priorix is intended for children from 9 months and up, adolescents and adults.

The appropriate time and number of injections that will be given to you will be determined 
by your doctor on the basis of appropriate official recommendations.
The vaccine should never be given into a vein.
Do not exceed the recommended dose.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time you 
take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult the doctor 
or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS

As with any medicine, use of Priorix may cause side effects in some users. Do not be 
alarmed when reading the list of side effects. You may not suffer from any of them.
Side effects that occurred during clinical trials with Priorix were as follows:
Very common side effects
These may occur in more than 1 in 10 doses of the vaccine:
•	 redness at the injection site
•	 fever of 38°C or higher
Common side effects
These may occur in up to 1 in 10 doses of the vaccine:
•	 pain and swelling at the injection site
•	 fever higher than 39.5°C
•	 rash (spots)
•	 upper respiratory tract infection
Uncommon side effects
These may occur in up to 1 in 100 doses of the vaccine:
•	 infection of the middle ear
•	 swollen lymph glands (glands in the neck, armpit or groin)
•	 loss of appetite
•	 nervousness
•	 abnormal crying
•	 inability to sleep (insomnia)
•	 redness, irritation and watering of the eyes (conjunctivitis)
•	 bronchitis
•	 cough
•	 swollen parotid glands (glands in the cheek)
•	 diarrhoea
•	 vomiting
Rare side effects
These may occur in up to 1 in 1,000 doses of the vaccine:
•	 convulsions accompanying high fever
•	 allergic reactions
After the marketing of Priorix, the following side effects have been reported on a few 
occasions:
•	 joint and muscle pain
•	 punctual or small spotted bleeding or bruising more easily than normal due to a drop 

in platelet count
•	 sudden life-threatening allergic reaction
•	 infection or inflammation of the brain, spinal cord and peripheral nerves resulting in 

temporary difficulty when walking (unsteadiness) and/or temporary loss of control of 
bodily movements, inflammation of some nerves, possibly with tingling sensation (pins 
and needles) or loss of feeling or normal movement (Guillain-Barré syndrome)

•	 narrowing or blockage of blood vessels
•	 erythema multiforme (symptoms are red, often itchy spots, similar to the rash of 

measles, which starts on the limbs and sometimes on the face and the rest of the body)
•	 measles- and mumps-like symptoms (including transient, painful swelling of the 

testicles and swollen glands in the neck)
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you suffer from a 
side effect not mentioned in the leaflet, consult the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry of Health homepage  
(www.health.gov.il) that directs you to the online form for reporting side effects, or by 
entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il/
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?

Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should be stored in a safe place 
out of the reach and sight of children and/or infants in order to avoid poisoning. Do not 
induce vomiting unless explicitly instructed to do so by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on the package. 
The expiry date refers to the last day of that month.
Storage conditions
Store in a refrigerator (between 2°C and 8°C). Do not freeze.
Store in the original package in order to protect from light.
After reconstitution, the vaccine should be administered promptly. If this is not possible, 
it must be stored in the refrigerator (between 2°C and 8°C) and used within 8 hours of 
reconstitution.
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist 
how to throw away medicines you no longer use. These measures will help protect the 
environment
6.	 FURTHER INFORMATION

In addition to the active ingredients, the medicine also contains:
Powder:
Lactose (anhydrous), amino acids (containing phenylalanine), sorbitol, mannitol,  
medium 199 (containing phenylalanine, para-aminobenzoic acid, sodium and potassium).
Solvent:
Water for injections.
Traces of:
Neomycin sulphate.
•	 What the medicine looks like and contents of the package:
Priorix is presented as a powder and solvent for solution for injection (powder in a vial 
for one dose and solvent in an ampoule or prefilled syringe [0.5 ml]).
The powder is whitish to slightly pink coloured and the solvent is clear and colourless 
(water for injections).
•	 Package sizes of 10 and 100 doses. Needles may be included in the package.
Not all package sizes may be marketed.
License Holder: GlaxoSmithKline (Israel) Ltd., 25 Basel St., Petach Tikva.
Manufacturer: GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgium.
Registration number of the medicine in the National Medicines Registry of the Ministry 
of Health:
112-06-29388
Revised in November 2022 according to MOH guidelines
Trade marks are owned by or licensed to the GSK group of companies.
©2023 GSK group of companies or its licensor.
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الأعراض الجانبية 	)4
كما بكل دواء، إن إستعمال پريوريكس قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض 

الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
أعراض جانبية حدثت خلال التجارب السريرية بـ پريوريكس كانت كالتالي:

أعراض جانبية شائعة جداً
قد تظهر هذه لدى أكثر من 1 من كل 10 مقادير دوائية من اللقاح:

إحمرار في منطقة الحقن 	●
سخونة تعادل 38 درجة مئوية أو أعلى من ذلك 	●

أعراض جانبية شائعة
قد تظهر هذه لدى حتى 1 من كل 10 مقادير دوائية من اللقاح:

ألم وإنتفاخ في منطقة الحقن 	●
سخونة تزيد عن 39.5 درجة مئوية 	●

طفح )بقع( 	●
تلوث في الطرق التنفسية العلوية 	●

أعراض جانبية غير شائعة
قد تظهر هذه لدى حتى 1 من كل 100 مقدار دوائي من اللقاح:

تلوث في الأذن الوسطى 	●
إنتفاخ الغدد الليمفاوية )غدد في الرقبة، في الإبط أو في منفرج الرجلين( 	●

فقدان الشهية للطعام 	●
عصبية 	●

بكاء غير إعتيادي 	●
عدم القدرة على النوم )أرق( 	●

إحمرار، تهيج وتدمع العينين )إلتهاب الملتحمة( 	●
)bronchitis( إلتهاب القصبات الهوائية 	●

سعال 	●
إنتفاخ الغدد اللعابية )الغدة النكفية( )غدد في الخد( 	●

إسهال 	●
تقيؤ 	●

أعراض جانبية نادرة
قد تظهر هذه لدى حتى 1 من كل 1,000 مقدار دوائي من اللقاح:

إختلاجات تترافق بسخونة مرتفعة 	●
ردود فعل تحسسية 	●

بعد بدء تسويق پريوريكس، بُلِّغ عن الأعراض الجانبية التالية في عدة فرص:
آلام في المفاصل والعضلات 	●

نزف موضعي أو نزف لبقع صغيرة أو الإصابة بجروح بسهولة أكبر من المعتاد جراء إنخفاض في عدد الصفيحات  	●
الدموية

رد فعل تحسسي مفاجئ يشكل خطراً على الحياة 	●
تلوث أو إلتهاب الدماغ، الحبل الشكوي والأعصاب المحيطية الذي يؤدي إلى صعوبة مؤقتة في المشي )عدم ثبات(  	●
و/أو فقدان سيطرة مؤقت على حركات الجسم، إلتهاب أعصاب معينة، من الجائز أن يترافق بالشعور بوخز )الشعور 

بدبابيس وإبر( أو خدر أو حركة إعتيادية )متلازمة غيلان - باريه(
تضيقّ أو إنسداد أوعية دموية 	●

حمامى متعددة الأشكال )الأعراض عبارة عن بقع حمراء، حاكة في أحيان متقاربة، بالمشابه لطفح الحصبة، الذي  	●
يبدأ في الأطراف وأحياناً في الوجه وسائر الجسم(

أعراض شبيهة بالحصبة والنكاف )يشمل إنتفاخ عابر ومؤلم للخصيتين وإنتفاخ الغدد في الرقبة( 	●
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في 

هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج 
النموذج  إلى  يوجهك  الصحة )www.health.gov.il( الذي  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  دوائي" الموجود 

المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il/

كيفية تخزين الدواء؟ 	)5
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو 

الرضع وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
تاريخ  العلبة. يشير  على ظهر  يظهر  الصلاحية )exp. date( الذي  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين

يجب التخزين في البراد )بين 8-2 درجات مئوية(. لا يجوز التجميد.
يجب التخزين في العلبة الأصلية للحماية من الضوء.

بعد التحضير يجب إستعمال اللقاح بشكل فوري. إذا لم يكن الأمر ممكناً، يجب التخزين في البراد )بين 8-2 درجات 
مئوية( والإستعمال في غضون 8 ساعات من التحضير.

لا يجوز إلقاء أي دواء في المجاري أو في القمامة المنزلية. إستشر الصيدلي حول كيفية التخلص من أدوية لم تعد 
قيد الإستعمال. تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.

معلومات إضافية 	)6
يحتوي الدواء بالإضافة للمركبات الفعالة أيضاً على:

مسحوق:
Lactose (anhydrous), amino acids (containing phenylalanine), sorbitol, mannitol, medium 
199 (containing phenylalanine, para-aminobenzoic acid, sodium and potassium).

مذيب:
Water for injections.

آثار لـ :
Neomycin sulphate.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة: 	●
دوائي  لمقدار  قنينة صغيرة  للحقن )مسحوق ضمن  لتحضير محلول  پريوريكس على شكل مسحوق ومذيب  يتوفر 

واحد ومذيب ضمن أمپولة أو ضمن محقنة جاهزة للإستعمال ]0.5 ملل[(.
المسحوق بلون أبيض حتى وردي قليلاً والمذيب رائق وعديم اللون )ماء للحقن(.
أحجام العلبة: 10 و- 100 مقدار دوائي. من الجائز أن يتم إرفاق إبر للعلبة. 	●

من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلبة.
صاحب الإمتياز: چلاكسوسميثكلاين )إسرائيل( م.ض.، شارع بازل 25، پيتح تكڤا.

المنتج: چلاكسوسميثكلاين بيولوجيكالس .S.A، ريكسينسارت، بلجيكا.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 112-06-29388

الدواء مخصص  الرغم من ذلك، فإن  المذكر. على  النشرة بصيغة  القراءة تمت صياغة هذه  من أجل سهولة وتهوين 
لكلا الجنسين.

الثاني 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة تم إعدادها في تشرين 
.GSK العلامات التجارية هي بملكية أو بإمتياز مجموعة شركات

©2023 مجموعة شركات GSK أو صاحب الإمتياز الخاص بها.
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