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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Focetria injek¢ni suspenze

Vakcina proti pandemické chiipce (HIN1) (inaktivovany povrchovy antigen, s adjuvans)

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, nezZ budete touto vakcinou ockovani
aplikovanu.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo sestry.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uéinkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Focetria a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Focetria podan
Jak se Focetria podava

Mozné nezadouci uinky

Jak ptipravek Focetria uchovavat

Dalsi informace

AN e

1.  COJE FOCETRIA A K CEMU SE POUZIVA
Focetria je vakcina urcend k prevenci onemocnéni pandemickou chiipkou.

Pandemicka chtipka je typ chtipky, ktera se objevuje po n€kolika desetiletich a $ifi se rychle po celém
svété. Priznaky (symptomy) pandemické chfipky jsou podobné piiznaktim bézné chiipky, ale mohou

wrv

Kdyz je ¢lovéku podana vakcina, imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla) vytvaii jeho vlastni
ochranu (protilatky) proti onemocnéni. Zadna ze slozek vakciny nezptisobuje chiipku.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ VAM BUDE PRiPRAVEK
FOCETRIA PODAN

Piipravek Focetria by Vam nemél byt podan:

. jestlize jste jiz diive mél/a né¢jakou nahlou, Zivot ohrozujici alergickou reakci na kteroukoli
slozku ptipravku Focetria (jsou uvedeny na konci této ptibalové informace), nebo na
kteroukoli z nasledujicich latek, které se mohou vyskytovat ve stopovém mnozstvi: vejce a
kuteci bilkovina, ovalbumin, formaldehyd, kanamycin a neomycin-sulfat (antibiotikum) nebo
cetyltrimethylamonium bromid (CTAB). Znamky alergické reakce mohou zahrnovat svédivou
vyrazku, dechovou nedostate¢nost a otok obli¢eje nebo jazyka. V ptipadé pandemické situace
pro Vas vSak mtize byt vhodnéjsi podat Vam vakcinu a zajistit, aby v piipad¢ alergické reakce
byla okamzit¢ k dispozici vhodna 1ékaiska péce..

V piipadé pochybnosti se porad’'te pfed ockovanim s lékafem nebo sestrou a pak teprve si vakcinu

obstarejte.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pfipravku Focetria je zapotiebi, jestliZe:
e jste prodé¢lal/a jakoukoli alergickou reakci jiného nez Zivot ohrozujiciho charakteru na kteroukoli
slozku obsazenou v této vakcing, na thiomersal (pouze u baleni injek¢nich lahvicek s vétSim
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poctem davek), na vejce, kufeci bilkovinu, ovalbumin, formaldehyd, kanamycin a neomycin-sulfat
(antibiotika), nebo cetyltrimethylamonium bromid (CTAB) — viz bod. 6. Dalsi informace.

e mate zavaznou infekci s vysokou teplotou (nad 38 °C). Pokud se Vas to tyka, pak bude Vase
ockovani obvykle odloZeno az do doby, kdy se budete citit 1épe. Mensi infekce, jako je nachlazeni,
by neméla byt problémem, ale Vas Iékat nebo sestra by Vam méli poradit, zda mtizete dostat
vakcinu Focetria.

e pokud mate podstoupit vysetfeni krve pro potvrzeni infekce urcitymi typy virt.. V prvnich tydnech
po o¢kovani piipravkem Focetria nemusi byt vysledky téchto testti spravné. Informujte 1ékate,
ktery objednal tato vysetfeni, ze Vam byl v nedavné dob¢ podan ptipravek Focetria.

Ve viech t&chto ptipadech INFORMUIJTE SVEHO LEKARE NEBO SESTRU, jelikoz ockovani
nemusi byt doporuceno nebo miize byt nutné jeho odlozeni.

Informujte 1€kaie nebo zdravotni sestru, pokud mate problémy s krvacenim nebo vam snadno vznikaji
modfiny.

Vzajemné piisobeni s dalS§imi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékafe nebo sestru o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského predpisu nebo ze Vam byla v nedavné dobé
podana jina vakcina.

Ptipravek Focetria 1ze podavat sou¢asné s vakcinou proti sezonni chiipce bez adjuvans, a to injekcemi
do riiznych koncetin.

Informace o podavani vakciny Focetria s jinymi vakcinami nejsou k dispozici. Pokud se tomu vSak
nelze vyhnout, vakciny je tfeba aplikovat do rtiznych koncetin. V takovych ptipadech mohou byt
nezadouci ucinky silngjsi.

Téhotenstvi a kojeni

Informujte svého 1ékate, pokud jste téhotna, myslite si, Ze jste t€hotnd nebo pokud planujete
téhotenstvi. S 1ékafem byste méla pohovofit o tom, zda mtizete dostat ptipravek Focetria.
Vakcina muze byt pouzita béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nékteré ucinky uvedené v bodé 4. ,,Mozné nezadouci ucinky* mohou ovlivnit schopnost fidit dopravni
prostiedek nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Focetria

Tato vakcina je doddvana ve vicedavkové injek¢ni lahvicce obsahujici thiomersal jako konzervacni
prostfedek a je mozné, Ze budete mit alergickou reakci. Informujte svého 1ékare, pokud mate jakékoli
znamé alergie.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) a méné nez 1 mmol drasliku

(39 mg) na davku 0,5 ml, tj. v podstaté sodik a draslik neobsahuje.

3. JAK SE FOCETRIA PODAVA

Vakcinu podava I¢kai nebo zdravotni sestra, v souladu s oficidlnimi doporu¢enimi. Vakcina je
podavana do svalu (obvykle do horni ¢asti paze).
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Dospéli:

Dostavaji jednu davku (0,5 ml) vakciny.

Klinické tidaje naznacuji, ze muze byt dostacujici jedna davka.

Pokud je podavéana druhé davka, mezi prvni a druhou davkou musi byt interval alespon tfi tydny.

Starsi osoby:
Déavka (0,5 ml) vakciny a druha 0,5ml davka nejdiive za tfi tydny.

Déti a dospivajici osoby ve véku 3-17 let:

Vy nebo Vase dité dostanete jednu 0,5ml davku vakciny.

Dostupné klinické udaje naznacuji, ze mize byt dostacujici jedina davka.

Pokud je podavéana druhé davka, mezi prvni a druhou davkou musi byt interval alespon tfi tydny.

Déti ve véku od 6 mésict do 35 mésici:
Vy nebo Vase dité dostanete jednu davku 0,5 ml vakciny a druhou davku 0,5 ml alesponi o tfi tydny
pozdéji.

Déti mladsi 6 mésicu:
Ockovani pro tuto vékovou skupinu se v souc¢asnosti nedoporucuje.

Osobam, které dostanou jako prvni davku vakcinu Focetria, je doporuceno dokoncit ockovaci schéma
vakcinou Focetria (ne dalsi vakcinu proti HIN1).

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i Focetria nezaddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout

u kazdého. Po ockovani se mohou objevit alergické reakce, které vedou ve vzacnych piipadech k Soku.
Lékati musi védet o této moznosti a musi mit k dispozici pro tyto piipady prostiedky pro naléhavou
1écbu.

V klinickych studiich s touto vakcinou byly vSechny nezadouci u¢inky mirného a kratkodobého
charakteru. Tyto nezadouci ucinky jsou obecné podobné tém, které se vyskytuji po oCkovani proti
sezo6nni chiipce.

Frekvence moznych nezadoucich G¢inkti uvedenych nize je uréena pomoci uvedeného vyjadfovani:
velmi Casté (objevuji se u vice nez 1 osoby z 10)

Casté (objevuji se u 1 az 10 osob ze 100)

méng¢ Casté (objevuji seu 1 az 10 osob z 1 000)

vzacné (objevuji se u 1 az 10 osob z 10 000)

velmi vzacné (objevuji se u méné€ nez 1 osoby z 10 000)

Nize uvadéné nezadouci G¢inky se objevily v klinickych studiich pfipravku Focetria u dospélych a
starSich osob takto:.

Velmi Casté:
Bolest, ztvrdnuti klize v misté vpichu, zrudnuti mista vpichu, otékani mista vpichu, bolest v misté

vpichu, bolesti svald, bolesti hlavy, poceni, inava, osoba se vSeobecné neciti dobfe, zimnice

Casté:
Modfina v misté vpichu, horecka a nevolnost.

Méné Casté:
Symptomy podobné chfipce
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Vzicné:
Kiece, otékani o¢i a anafylaxe (anafylakticka reakce)

Tyto nezadouci u€inky obvykle zmizi v pribc¢hu 1-2 dni bez lecby. Pokud pretrvavaji, JE TREBA
VYHLEDAT LEKARE.

Nezadouci uéinky zjisténé z klinickych studii u déti

Klinické studie u déti byly provadény podobnou vakcinou. Mezi obecné hlasené nezadouci aéinky
ve vekové skupiné 6 az 35 mésicl patfi velmi Casto podrazdénost, neobvykly plac, ospalost, prijjem a
zmeéna stravovacich navykt. Mezi velmi Casté systémové tcinky u déti Ize zaradit bolest hlavy a
unavu. U dospivajicich byly velmi ¢astymi nezadoucimi G¢inky: obecné nedobry pocit, bolest svald,
bolest hlavy, inava, poceni, nevolnost a ties.

Dalsi nezadouci uéinky

V rozmezi dnti nebo tydnti po ockovani piipravkem Focetria se objevily nize uvedené nezddouci
ucinky.

Celkové kozni reakce zahrnujici svédéni, kopfivku, vyrazku ¢i otoky kiize a sliznice.

Sttevni poruchy, jako je nevolnost, zvraceni, bolest bficha a prijem.

Bolesti hlavy, zavrate, ospalost, mdloby.

Neurologické poruchy, jako je silnd bodava nebo pulzujici bolest podél jednoho nebo vice nervi,
mravenceni, zachvaty a neuritida (zanét nervi).

Otékani lymfatickych uzlin, buSeni srdce, slabost, bolest koncetin a kasel.

Alergické reakce s moznosti dusnosti, sipani, otokti krku nebo vedouci k nebezpecnému poklesu
krevniho tlaku, ktery, pokud neni lécen, mtize vést k zachvatu. Lékati si jsou této moznosti védomi a
maji pro takové piipady k dispozici pohotovostni 1écbu.

Udaje u déti a dospivajicich, ktefi obdrzeli p¥ipravek Focetria, ukazaly podobny bezpeénostni profil.
Velmi ¢asto hlaSenymi Gc¢inky byly bolesti, ztvrdnuti kize v misté vpichu injekce, zrudnuti mista
aplikace injekce, celkovy $patny pocit, bolest svall, bolesti hlavy a inava.

Udaje u déti a dospivajicich naznaduji mirné snizeni reaktogenity po druhé davce, a to bez zvyseného
vyskytu teploty.

Dale se objevily za n€kolik dnli nebo tydnl po o¢kovani vakcinami s adjuvans a bez adjuvans,
podavanych rutinnim zptisobem kazdy rok jako prevence proti chiipce, nasledujici nezadouci ucinky.
Tyto nezadouci t€inky se mohou vyskytnout i po podani ptipravku Focetria.

Vzicné:
Nizky pocet krevnich desticek, ktery miize vyustit v krvaceni ¢i modfiny.

Velmi vzacné:

Vaskulitida (zanét krevnich cév, ktery mize zpisobit kozni vyrazky, bolesti kloubi a problémy

s ledvinami), exsudativni erythema multiforme.

Neurologické poruchy, napiiklad encefalomyelitida (zanét centralniho nervového systému) a druh
paralyzy znamy jako Guillain-Barrého syndrom.

Pokud se vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich uc¢inkd, sd€lte to okamzité svému Iékaii nebo
zdravotni sestie.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zd&vazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, sdélte to prosim svému lékati.
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5.  JAK PRIPRAVEK FOCETRIA UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Focetria nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a Stitku.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chraiite pred mrazem.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co Focetria obsahuje

- Léciva latka:
Povrchové antigeny chiipkového viru (hemaglutinin a neuraminidaza)* kmene:
A/California/7/2009 (HIN1)v.varianta kmene (X-181) 7,5 mikrogramt** v 0,5 ml
davce

* pomnozeno ve vejcich
** yyjadfeno v mikrogramech hemaglutininu.

Tato vakcina odpovida doporu¢enim WHO a rozhodnuti EU pro pandemii.
- Adjuvans:
Vakcina obsahuje tzv. ,,adjuvans® (MF59C.1) pro stimulaci lepsi odpovédi. MF59C.1 je emulze
olej/voda obsahujici 9,75 mg skvalenu, 1,175 mg polysorbatu 80 a 1,175 mg sorbitantrioleatu
v citratovém pufru. Mnozstvi se vztahuji na davku vakciny 0,5 ml.

- Pomocné latky:
Pomocnymi latkami jsou: thiomersal (pouze vicedavkové baleni), chlorid sodny, chlorid

draselny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, hexahydrat
chloridu hotfe¢natého, dihydrat chloridu vapenatého, citronan sodny, kyselina citronova a voda
na injekce.

Jak Focetria vypada a co obsahuje toto baleni

Focetria je mlécn¢ bila tekutina.

Je dodavéna

- vinjekeni stfikacce pripravené k okamzitému pouziti, ktera obsahuje jednu davku 0,5 ml
k injekénimu podani,

- vinjekéni lahvicee obsahujici deset davek po 0,5 ml na jednu davku k injekénimu podéni.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Via Fiorentina, 1 — Siena
Italie.
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Vyrobce

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Loc. Bellaria

53018 Rosia

Sovicille (SI)

Italie

Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro lékate a zdravotnické pracovniky:

Pokyny pro podani vakciny:

Predplnéna injekéni stiikacka ptipravena k pouziti, obsahujici jednu davku 0,5 ml k injekénimu
podani:

Vakcina musi pted pouzitim dosahnout pokojové teploty.
Pted pouzitim lehce zatfepejte.

Injekéni lahvicka obsahujici deset davek (kazda po 0,5 ml) k injekénimu podani:

Vicedavkovou injek¢ni lahvicku lehce protiepejte pokazdé pted odebranim davky (0,5 ml) vakeiny do
stiikacky. Pfed podanim vyckejte, az odebrana vakcina dosahne pokojové teploty.

Ackoli ptipravek Focetria ve vicedavkovych lahvickach obsahuje ochranny prosttedek, ktery inhibuje
bakterialni rtst, je uzivatel zodpovédny za minimalizaci rizika kontaminace vicedavkové lahvicky
béhem odbéru kazdé davky.

Na stitek lahvicky zapiste datum a ¢as odebrani prvni davky.

Vicedavkovou lahvicku uchovavejte mezi jednotlivymi pouzitimi pii doporucenych podminkach
uchovavani pii teploté od 2 °C do 8 °C. Vicedavkova lahvicka by méla byt spotiebovana do 24 hodin
po prvnim odebrani.

Predbézné tidaje, které jsou k dispozici, ukazuji, Zze vicedavkové lahvicky 1ze pouzivat maximalné az
72 hodin po prvnim odebrani, ackoli takova prodlouzena doba uchovavani by neméla byt
upfednostiiovanou moznosti.

Vakcina nesmi byt podana intravaskularné.

Vsechna nepouzita vakcina nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena v 02/2010.

Pripravek Focetria byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti*.

Znamena to, Ze z védeckych divoda nebylo mozné ziskat tiplné informace o tomto ptipravku.
Evropska 1ékova agentura (EMA) provadi pravidelné pfezkoumani vSech novych informaci tykajicich
se tohoto piipravku a tato pribalova informace bude podle potieby aktualizovana.

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetrejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury (EMA): http://www.ema.europa.eu/.
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