B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Pandemrix suspenze a emulze pro pripravu injekéni emulze.
Pandemicka vakcina proti chiipce (HIN1) (§tépeny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ budete ockovani touto vakcinou.
- Ptibalovou informaci si uschovejte. Je mozné, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékatfe nebo sestry..

- Pokud se kterykoli z nezadoucich Géinkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je Pandemrix a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost predtim, neZ budete o&kovani vakcinou Pandemrix
3. Jak se Pandemrix podava

4 Mozné nezadouci u¢inky

5 Jak Pandemrix uchovavat

6 Dalsi informace

1. Co je pripravek Pandemrix a k ¢emu se pouziva
Pandemrix je vakcina ur¢ena k prevenci onemocnéni pandemickou chiipkou.

Pandemicka chtipka je typ chripky, ktery se vyskytuje po n¢kolika desetiletich a ktery se rychle §ifi po
celém svéteé. Symptomy (pfiznaky) pandemické chiipky jsou podobné piiznakiim obycejné chiipky,

wrvr

Pokud je nékomu podéana vakcina, imunitni systém (pfirozeny obranny systém organismu) bude
vytvaret vlastni ochranu (protilatky) proti této nemoci. Zadna ze slozek vakciny nemiize vyvolat
chiipku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Pandemrix pouzivat
Neuzivejte Pandemrix:

. jestlize jste diive mél/a né¢jakou nahlou Zivot ohrozujici alergickou reakci na jakoukoliv slozku
obsazenou v Pandemrixu (jsou uvedeny na konci této ptibalové informace) nebo na kteroukoli z
nasledujicich latek, které se zde mohou vyskytovat ve stopovém mnozstvi: na vajecnou a kuieci
bilkovinu, ovalbumin, formaldehyd, gentamicin-sulfat (antibiotikum) nebo na deoxycholat
sodny. Pfiznaky alergické reakce mohou byt svédiva kozni vyrazka, dusnost a otok tvare nebo
jazyka. Za pandemické situace vSak mtize byt vhodnéjsi Vam vakcinu podat a zajistit, aby v
ptipadé vyskytu alergické reakce byla okamzité k dispozici vhodna lékaiska péce.

Pokud si nejste jisti, porad’te pfed ockovanim se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku Pandemrix je zapotiebi:

o jestlize jste mél/a né€jakou alergickou reakci jinou nez nahlou Zivot ohrozujici alergickou reakci
na jakoukoliv slozku obsazenou v této vakcing, na thiomersal, na vajecnou a kufteci bilkovinu,

ovalbumin, formaldehyd, gentamicin-sulfat (antibiotikum) nebo na deoxycholat sodny. (Viz bod
6. Dalsi informace).



o jestlize mate zavazné infek¢ni onemocnéni s vysokou horeckou (vyssi nez 38 °C). Pokud to
plati ve Vasem pfipad¢, bude zifejmé Vase oCkovani odloZzeno na dobu, nez se budete citit 1épe.
Mirna infekce, jako je naptiklad nachlazeni, by neméla byt problém, ale je na VaSem lékati
nebo zdravotni sestie, aby zvazil/a, jestli byste mohl (zda miizete) byt oCkovan/a vakcinou
Pandemrix.

. jestlize se mate podrobit krevnimu testu za ucelem zjisténi infekce nékterymi typy vird. V
nékolika prvnich tydnech po ockovani vakcinou Pandemrix nemusi byt vysledky téchto testd
spravné. Informujte 1ékare, ktery pozaduje tyto testy, ze Vam byl nedavno podan Pandemrix.

V kterémkoli z t&chto ptipadi INFORMUJTE SVEHO LEKARE NEBO ZDRAVOTNI SESTRU,
protoze ockovani nemusi byt doporuceno nebo muiize byt odlozeno.

Jestlize bylo Vase dit€ oCkovano, méli byste védét, ze nezadouci ucinky mohou byt intenzivnéjsi po
o¢kovani druhou davkou, a to piedev§im pokud jde o hore¢ku nad 38°C.

Proto se po ockovani kazdou davkou vakciny doporucuje sledovani teploty a jeji snizovani (napf.
podavavanim paracetamolu nebo jinych 1€kt snizujicich teplotu).

Informujte, prosim, svého lékate nebo zdravotni sestru, jestlize trpite poruchou krvaceni nebo se Vam
délaji snadno podlitiny.

UZivani dalSich 1é¢ivych piipravkia

Prosim, informujte svého 1ékate nebo sestru o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné
dobé¢, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l1ékarského predpisu nebo jestli jste se v nedavné dobé
podrobil/a jinému o¢kovani.

Osoby které byly ockovany neadjuvovanou vakcinou proti sezonni chiipce mohou byt ockovany
vakcinou Pandemrix v intervalu alespon tii tydny.

Vakcina Pandemrix mize byt podana soucasné s vakcinou proti sezénni chfipce, ktera neobsahuje
adjuvans. Udaje o sou¢asnému podavani Pandemrixu s jinymi vakcinami nejsou k dispozici. Pokud by
to v8ak bylo nevyhnutelné, mély by byt vakciny aplikovany do riznych koncetin. Je tfeba si uvédomit,
ze v takovych piipadech mohou byt nezadouci ucinky vyraznéjsi.

Téhotenstvi a kojeni

Informujte svého lékare v ptipad€, Ze jste t€hotna, nebo pokud se domnivate, Ze mtzete byt t€hotna,
nebo pokud tehotenstvi planujete. Méla byste se svym lékatem poradit, zda Vam mize byt Pandemrix
podan.

Pokud kojite, vakcina Vam mize byt podana.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nekteré z u¢inkti uvedenych v bode 4. ,,Mozné nezadouci G¢inky” mohou mit vliv na schopnost tidit a
obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Pandemrix

Tato vakcina obsahuje thiomersal jako konzervacni prostiedek, ktery u Vas miize vyvolat alergickou
reakci. Sdélte svému 1ékafi, pokud mate jakoukoli znamou alergii.

Tento 1€Civy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) a méné nez 1 mmol drasliku (39
mg) v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté bez sodiku a drasliku.

3. Jak se pripravek Pandemrix pouziva

Vakcinu Vam aplikuje Vas 1ékat nebo zdravotni sestra v souladu s narodnimi doporuc¢enimi.

Vakcina Vam bude aplikovana formou injekce do svalu (obvykle do horni ¢ésti paze).
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Dospéli (vEetné seniorti) a déti ve veéku 10 let a vice

Bude Vam podana jedna davka vakciny (0,5 ml).

Omezené udaje z klinickych studii naznacuji, Ze jedna davka mize byt dostacujici.Pokud by Vam
méla byt podana druha davka, ¢asovy odstup mezi prvni a druhou ddvkou by mél byt alespon tii
tydny.

Déti od 6 mésicti do 9 let
Bude podana davka (0,25 ml) vakciny.
Pokud se o¢kuje druhou davkou 0,25 ml, tato ma byt podana minimalné tii tydny po prvni davce.

Déti mladsi 6 mésict
V této vékové skupiné se o¢kovani v soucasné dob& nedoporucuje.

Pokud je jako prvni davka podana vakcina Pandemrix, doporucuje se, aby ockovaci schéma bylo
dokonceno vakcinou Pandemrix (a ne jinou vakcinou proti HIN1 viru chiipky)

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i Pandemrix nezddouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Béhem ockovani se mohou objevit alergické reakce, které mohou ve vzacnych piipadech vést az k
Soku. Lékati jsou si této moznosti védomi a maji pro tyto piipady pfipravenu pohotovostni [écbu.

Cetnost vyskytu nize uvedenych moznych nezadoucich ucinki je definovana nasledujicim zplisobem:

Velmi ¢asté (Mohou postihnout vice jak 1 ockovaného jedince z 10):

Casté (Mohou postihnout 1 a7 10 o¢kovanych jedinct z 100):

Méng casté (Mohou postihnout 1 az 10 o¢kovanych jedinctii z 1 000):
Vzéacné (Mohou postihnout 1 az 10 ockovanych jedinct z 10 000):

Velmi vzacné (Mohou postihnout méné¢ jak 1 ockovaného jedince z 10 000):

Nezadouci u¢inky uvedené niZe se objevily béhem klinickych studii s vakcinou Pandemrix (HSN1) u
dospélych, vcetné¢ seniort. V klinickych studiich méla vétsSina nezadoucich ucinkd mirny prubéh a
kratké trvani. Nezadouci ucinky jsou obecné podobné tém, které se vyskytuji pfi oc¢kovani vakcinou
proti sezonni chiipce.

V klinickych studiich u dospélych, véetn¢ starSich pacientd a déti ve véku 10 az 17 let o¢kovanych
vakcinou Pandemrix (HIN1) byly téZ pozorovany tyto nezadouci ucinky s podobnou Cetnosti vyskytu
s vyjimkou zarudnuti (méné Casté u dospélych a Casté u starSich osob) a horecky (méné cCasté u
dospélych a starSich pacientti). Gastrointestinalni ptiznaky a svalovy ties se vyskytly ve zvySené mife
u déti ve veéku 10 az 17 let. U déti ve veku 3-9 let po prvnim oc¢kovani polovinou dospélé davky
vakciny Pandemrix (HIN1) byl vyskyt nezadoucich u¢inki srovnatelny s nezadoucimi Gc¢inky
hlasenymi u dospélych, s vyjimkou svalového tfesu, poceni a gastrointestinalnich ptiznakd, které byly
hlaseny ve vyssi mife u déti ve veéku 3 az 9 let. Navic, u déti ve véku 3 az 5 let byla velmi Casto
hlasena ospalost, podrazdénost a nechutenstvi.

Velmi ¢asté:
o Bolest hlavy

o Unava

o Bolest, zarudnuti, otok nebo tvrda bulka nebo v misté vpichu injekce
o Horecka

o Bolestivé svaly, bolest kloubu.

Casté:



o Pocit tepla, svédéni nebo podlitina v misté vpichu injekce
o Zvysené poceni, svalovy ties, pfiznaky podobné chiipce
o Otok uzlin na krku, v podpazi nebo v tfislech.

Méné casté:

Brnéni nebo pocit necitlivosti rukou nebo nohou
Spavost

Zavrat

Prtijem, zvraceni, bolest zaludku, nevolnost
Svédéni, vyrazka

Celkovy pocit nemoci

Nespavost.

Mnohem ¢astéji se u déti ve véku 6 — 35 mésicti po podani polovi¢ni davky pro dospélé (0,25 ml)
vakciny Pandemrix (HIN1) vyskytuje horecka a podrazdénost ve srovnani s détmi ve véku 3 — 9 let,
kterym byla podana polovi¢ni davka (0,25 ml) vakciny Pandemrix (H5N1) pro dospélé.

U déti ve veku 6-35 mésict, které obdrzely dvé davky 0,25 ml (polovicni davka pro dospélé) byly
nezadouci ucinky po druhé davce vice intenzivni, zvlasté horecka (>38°C), ktera se objevila velmi
casto.

Tyto nezadouci u€inky obvykle odezni bez 1é¢by beéhem 1 - 2 dni. Pokud by pretrvavaly, PORADTE
SE SE SVYM LEKAREM.
Béhem postmarketingového sledovani vakciny Pandemrix HIN1se objevily tyto nezddouci u¢inky:

o alergické reakce vedouci k nebezpe¢nému poklesu krevniho tlaku, ktery pokud neni [é¢en, muiZe
vést k Soku. Lékari jsou si této moznosti védomi a maji pro tyto piipady pfipravenou
pohotovostni 1écbu

o celkové kozni reakce vcetné€ otokl tvare a koptivky (vyrazka)

o zachvaty vzhledem k horecce

Nezadouci ucinky uvedené nize se mohou objevit béhem nékolika dni nebo tydnil po ockovani
vakcinami proti chfipce, kterymi se ockuje pravidelné kazdy rok. Tyto nezadouci ucinky se mohou
objevit i u vakciny Pandemrix.

Vzacné:
o Silna bodava nebo pulzujici bolest v pribéhu jednoho nebo nékolika nervii

o Nizky pocet krevnich desticek, ktery miize zplsobit krvaceni nebo tvorbu podlitin

Velmi vzacné:

o Vaskulitida (zanét krevnich cév, ktery mtze vést ke koznim vyrazkam, bolestem kloubti a
postiZeni ledvin)
o Neurologické poruchy jako jsou encefalomyelitida (zanét centralni nervové soustavy), neuritida

(z&nét nervl) a typ paralyzy znamy jako syndrom Guillain-Barré

Pokud se kterykoli z vy$e uvedenych nezadoucich ucinkl vyskytne, sd€lte to neprodlené svému lékati
nebo zdravotni sestie.

Pokud se kterykoli z vy$e uvedenych nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mite nebo pokud
zaznamenate jakékoli nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, sdélte to,
prosim, svému lékari.

5. Jak pripravek Pandemrix uchovavat

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.



Pied smisenim vakeciny:
Nepouzivejte suspenzi a emulzi po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Uchovavejte v ptivodnim obalu tak, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Chrante pied mrazem.

Po smiseni sloZek vakciny:
Po smiseni pouzijte vakcinu béhem 24 hodin a neuchovavejte ji pti teploté nad 25°C.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Dalsi informace
Co Pandemrix obsahuje

o Léciva latka:
Stépeny virus chiipky, inaktivovany, obsahujici antigen ekvivalentni:

A/California/7/2009 (HIN1)v- varianta kmene (X-179A)3,75 mikrogramu~ v 1 davce 0,5 ml

* . .,

pfipraveno ve vejcich

*% ..
hemaglutininu

Tato vakcina splituje doporuceni SZO a rozhodnuti EU pro pandemickou situaci.

. Adjuvans:
Vakcina obsahuje ‘adjuvans’ (AS03), které zlepsuje odpoveéd’ organismu na o¢kovani. Toto

adjuvans obsahuje skvalen (10,68 miligramu), DL-a-tokoferol (11,86 miligramu) a polysorbat
80 (4,85 miligramu).

) Ostatni pomocné latky:
Dalsimi pomocnymi latkami jsou: polysorbat 80, oktoxinol 10, thiomersal, chlorid sodny ,
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosforecnan draselny, chlorid draselny, chlorid
hotecnaty, voda na injekci.

Jak Pandemrix vypada a co obsahuje toto baleni

Suspenze a emulze pro ptipravu injekéni emulze

Suspenze je bezbarva slabé opalescentni tekutina.

Emulze je bélava homogenni tekutina.

Pted podanim se ob¢ slozky vakciny musi smisit. Rekonstituovana vakcina je bélava emulze.
Jedno baleni Pandemrixu obsahuje:

o jedno baleni obsahujici 50 injek¢nich lahvicek s 2,5 ml suspenze (antigen)

o dvé baleni obsahujici 25 injekénich lahvicek s 2,5 ml emulze (adjuvans)

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.



Rue de ’Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 656 21 11

Bbarapus
I'makcoCmutKimaitn EOO/]
Temn.: +3592 953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EALGda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0) 800 00 12 12
grippeA@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

sland
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: +36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska

GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: +48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214129500
FIL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com


mailto:nlinfo@gsk.com
mailto:FI.PT@gsk.com

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvunpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722 3970 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
Pandemrix byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti”.
Evropska lékova agentura (EMEA) bude kaZzdoro¢né hodnotit nové informace a tato piibalova

informace bude v ptipad¢ potieby aktualizovana.

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury (EMEA): http://www.emea.curopa.eu/

Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Baleni Pandemrixu se sklada ze dvou kontejnert:
Suspenze: multidavkova lahvicka obsahujici antigen
Emulze: multidavkova lahvicka obsahujici adjuvans.

Pred aplikaci se obé slozky musi smisit.

Navod na miseni a na aplikaci vakciny:

1.  Pred smisenim obou sloZek, by se emulze (adjuvans) a suspense (antigen) méla nechat
vytemperovat na pokojovou teplotu: kazda lahvicka by se méla protiepat a vizualné
zkontrolovat zda neobsahuje jakékoliv cizorodé Castice a/nebo zda neni zménén jejich vzhled.
Pokud jsou pozorovany cizorodé ¢astice nebo zména vzhledu (véetné Castic pryze ze zatky), je
tieba vakcinu vytadit.

2. Vakcina se smisi tak, Ze se obsah injek¢ni lahvicky obsahujici adjuvans natdhne do injek¢ni
stiikacky a pfida se do injekéni lahvicky obsahujici antigen.

3.  Po pfidani adjuvans do antigenu se smés musi dukladné protfepat. Smisena vakcina je bélava
emulze. Pokud jsou pozorovany jiné zmeény, je tfeba vakcinu vyfadit.

4. Objem injekeni lahvicky pripravku Pandemrix po smiseni je alespoii 5 ml. Vakcina by méla byt
podéavana v souladu s ddvkovacim doporucenim (viz bod 3 “Jak se Pandemrix podava”).

5. Pred kazdou aplikaci se injekéni lahvicka musi protiepat a vizualn¢ zkontrolovat na pfitomnost

jakychkoli cizich castic a/nebo abnormalniho fyzikalniho vzhledu. V ptfipad¢ zpozorovani
néceho neobvyklého (veetne ¢astic pryze ze zatky), je nutno vakcinu znehodnotit.
6.  Jednotlivé davky vakciny, bud’ 0,5 ml (plna davka), nebo 0,25 ml (polovi¢ni davka), jsou
odebirany do injek¢ni stiikacky a podavaji se intramuskularné.
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7. Po smiseni musi byt vakcina pouzita do 24 hodin. Smisena vakcina mize byt uchovana bud’ v
chladniéce (2°C — 8°C), nebo pti pokojové teploté nepiesahujici 25 °C. Pokud je smisena
vakcina uchovavana v chladnicce, méla by se pred odebranim kazdé davky nechat
vytemperovat na pokojovou teplotu.

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do zily.

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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