PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Daronrix, injek¢éni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce

Pandemicka vakcina proti chiipce (cely virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)
2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Inaktivovana vakcina proti chfipce (cely virion) obsahuje pandemicky kmen s mnoZstvim antigenu”
odpovidajicim:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrograma”

v davce 0,5 ml

* v .,
pfipraveno ve vejcich

ok

haemaglutininum
™" adjuvovany na fosfore¢nan hlinity 0,45 milligramu A’
a hydratovany hydroxid hlinity 0,05 milligramu A’

Vakcina splituje doporuceni SZO a rozhodnuti EU pro pandemii.
Pomocné latky:
Thiomersal 50 micrograms

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze.

Zakalena bila suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Profylaxe chiipky beéhem oficialné vyhlasené pandemické situace. Pandemicka vakcina proti chiipce
se ma pouzivat v souladu s oficidlnimi smérnicemi (viz bod 4.2 a 5.1).

4.2 Davkovani a zptisob podani

Hodnoceni vakciny Daronrix, obsahujici 15 pg haemaglutininu (HA) v jedné davce, bylo provedeno
na dospélych osobach ve véku 18 az 60 let. O¢kovalo se podle schematu 0, 21 dni.

Dospéli lidé ve veku 18 az 60 let dostanou dvé davky vakciny Daronrix. K zajisténi maximalni
ucinnosti se prvni davka poda ve zvoleny den, druhd nejméné za tfi tydny po prvni davce.

O podavani Daronrixu ve vékové skupin€ pod 18 let nebyly generovany zadné udaje, proto budou
muset ockujici 1€kafi pfi podani vakciny této populaci zhodnotit piinosy a mozna rizika.

Podavani t€hotnym Zenam viz bod 4.6.



Dalsi informace viz bod 5.1.

Ockovani se ma provadét formou intramuskularni injekce.

4.3 Kontraindikace

Anafylakticka reakce v anamnéze (t.j. zivot ohrozujici) na kteroukoli latku nebo na stopové zbytky
latek obsazenych ve vakciné (napiiklad vejce, kuteci bilkovina, gentamycin-sulfat). Nicmén¢ za
pandemické situace miize byt vhodnéjsi podat vakcinu a zajistit, aby bylo v ptipadé potieby k
okamZzité dispozici zafizeni pro resuscitaci.

Viz bod 4.4.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Opatrnosti je zapotiebi pii aplikaci vakciny osobam se znamou hypersenzitivitou (jinou nez je
anafylakticka reakce) na lé¢ivou latku, na kteroukoli pomocnou latku, na thiomersal a na residua, t.j.

na vejce, kufeci bilkovinu, gentamycin-sulfat.

Podobneé jako u vsech injek¢nich vakcin musi byt pro piipad, Ze se po aplikaci této vakciny vzacné
vyvine anafylakticka reakce, vzdy okamzité¢ dostupna odpovidajici 1ékaiska péce a dohled.

Pokud to pandemicka situace dovoluje, mélo by byt o¢kovani osob, trpicich zavaznym hore¢natym
onemocnénim nebo akutni infekci, odloZeno.

Daronrix nelze za zadnych okolnosti aplikovat do cévy.

U pacientt s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi mize byt protilatkova odpovéd’ nedostatecna.
Protektivni imunitni odpovédi nemusi byt dosazeno u vSech ockovanych osob(viz bod 5.1).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Daronrix se nema podavat soucasné s jinymi vakcinami. Pokud je vSak souCasné podani s jinou
vakcinou indikovano, maji se aplikovat do riznych koncetin. Musi se vzit v uvahu, ze nezadouci
ucinky mohou byt vyraznéjsi.

Pokud se pacient podrobuje imunosupresivni terapii, miize byt imunologicka odpovéd’ snizena.

Po vakcinaci proti chiipce byly pozorovany falesné pozitivni vysledky sérologickych testti uzivajici
ELISA metodu na stanoveni protilatek proti HIV-1, hepatitidé C a zejména proti HTLV-1. Tyto
prechodné falesné€ pozitivni vysledky mohou byt zpiisobeny odpovédi IgM na vakcinaci a Ize je
vyloucit technikou Western Blot.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

O podavani Daronrixu t¢hotnym zendm nebyly generovany zadné tidaje, proto budou muset ockujici
1ékati zhodnotit ptinosy a mozna rizika podani vakciny t€hotnym Zendm a vzit v tvahu oficialni
doporuceni. Udaje ziskané pii vakcinaci t¢hotnych zen trivalentnimi nepandemickymi vakcinami

nenaznacuji, ze by vakcina zapficinila u plodu a matky nezadouci u€inky.

Daronrix muze byt aplikovan v obdobi kojeni.



4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni pravdépodobné, Ze by vakcina méla vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

o Klinické studie

Nezadouci ucinky zaznamenané v klinickych studiich provedenych s modelovymi vakcinami o
rizném slozeni (H5N1, H2N2 a HIN2) (N=941) jsou uvedeny nize (vice informaci o modelovych
vakcinach viz bod 5.1). Monovalentni vakcinu obsahujici cely virus (A/HSN1) adjuvovany na hlinik
dostalo dvesté jeden subjekta.

Vyskyt symptomil pozorovanych u subjektt starSich nez 60 let byl ve srovnani s populaci mezi 18 az
60 lety niZzsi.

Hlasené nezadouci ucinky jsou uvedeny podle frekvence vyskytu nésledovneé:

Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Meéné casté (>1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Nelze urcit (z dostupnych tdajii je nelze odhadnout)

Infekéni a parazitarni onemocnéni:
Mén¢ Casté: nazofaryngitida, rinitida

Poruchy nervového systému:
Velmi Casté: bolest hlavy

Poruchy ktize a podkozi:
Casté: zvysené poceni, ekchymoza

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané:
Casté: myalgie, artralgie

Celkov¢ a jinde nezafazené poruchy a lokalni reakce po podani:
Velmi Casté: bolest a zarudnuti v misté vpichu injekce, unava

Casté: otok a zatvrdnuti v misté vpichu injekce, svalovy ties, horecka
Méng¢ Casté: svédeéni v miste vpichu injekce

Tyto priznaky obvykle odezni bez lécby béhem 1 - 2 dnd.

) Postmarketinkové sledovani

Pti postmarketinkovém sledovani nepandemickych trivalentnich vakcin byly hlaseny nasledujici
nezadouci ucinky:

Méné casté (>1/1000 az <1/100):
Generalizované kozni reakce vcetné svédéni, koptivky nebo nespecifickych vyrazek.

Vzacné (>1/10000 az <1/1000):
Neuralgie, parestézie, kiece, prechodna trombocytopénie.
Byly zaznamenany alergické reakce vedouci ve vzacnych ptipadech k Soku.
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Velmi vzacné (<1/10000):
Vaskulitida s pfechodnym postizenim ledvin.
Neurologické poruchy, jako je encefalomyelitida, neuritida a syndrom Guillain-Barré.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje jako konzervacéni prostiedek thiomersal (organicka sloucenina s
obsahem rtuti), ktery muize vyvolat reakce piecitlivélosti (viz bod 4.4).

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: vakciny proti chiipce, ATC kod JO7BBO1.

V této Casti jsou uvedeny klinické zkusenosti ziskané po podani dvou davek modelovych vakcin.

Modelové vakciny obsahuji antigeny chfipky odlisné od téch, které se nachazeji v béznych
chiipkovych virech. Tyto antigeny mohou byt povazovany za “nové” antigeny a simuluji situaci, kdy
je populace uréena k vakcinaci imunologicky naivni. Udaje ziskané s modelovou vakcinou podpoii
vakcinacni strategii, ktera bude pravdépodobné pouzita u pandemické vakciny: tidaje o klinické
imunogenicité, bezpec¢nosti a reaktogenicité ziskané s modelovymi vakcinami jsou relevantni pro
pandemické vakciny.

V klinické studii byla na dospé€lych ve véku 18 — 60 let (N=48) hodnocena imunogenicita
monovalentni vakciny obsahujici cely virus (A/H5N1) adjuvovany na hlinik a obsahujici 15 pg

haemaglutininu (HA) v jedné davce. Ockovalo se podle schematu 0, 21 dni.

Poméry séroprotekce, sérokonverze a sérokonverzni faktor pro anti-HA protilatku byly nasledujici:

anti-HA protilatka 21 dni po prvni davce 21 dni po druhé davce
Pomér séroprotekce* 50,0 % (95% IS: 35,2;64,8) 70,8 % (95% IS: 55,9;83,0)
Pom¢ér sérokonverze 47,9 % (95% IS: 33,3;62,8) 70,8 % (95% IS: 55,9;83,0)
Sérokonverzni faktor 6 (95% IS: 3,5;10,1) 12,4 (95% 1S: 7,1;21,8)

* anti-HA >1:40

V této klinické studii byla na dospélych ve véku 18 — 60 let (N=49) rovnéZ hodnocena imunogenicita
monovalentni vakciny obsahujici cely virus (A/H5N1) adjuvovany na hlinik obsahujici 27 ug
haemaglutininu (HA) v jedné davce. Ockovalo se také podle schematu 0, 21 dni.

Pomeéry séroprotekce, sérokonverze a sérokonverzni faktor pro anti-HA protilatku byly 21 dni po
podani prvni davky nasledujici:

anti-HA protilatka 21 dni po prvni davce
Pomér séroprotekce™ 73,5% (95% IS: 58,9;85,0)
Pomér sérokonverze 69,4% (95% IS: 54,6;81,7)
Sérokonverzni faktor 14,5 (95% IS: 8,3;25,4)

* anti-HA >1:40




Ve vékové skupiné pod 18 let nebyly generovany zadné udaje.

I kdyZ nebyly generovany zadné klinické udaje pro podavani Daronrixu osobam ve vékové skupiné
nad 60 let, byla v klinickych studiich u této populace sledovana imunogenicita modelové vakciny
obsahujici cely virus (A/HIN2) adjuvovany na hlinik s riznym obsahem antigenu, podavané podle
schematu 0, 21 dni. Tyto vysledky naznacily, ze k zajisténi optimalni ochrany bude zifejmé nutné
subjektim nad 60 let v€ku, ve srovnani s dospélou populaci (18 — 60 let), podat vyssi davku antigenu.

Pretrvavani protilatek se u modelovych vakcin lisi. U nepandemickych trivalentnich vakcin je to
obvykle 6 — 12 m¢sict, ale u Daronrixu pro kmen H5N1 zatim nejsou k dispozici zadné udaje.

V klinické studii, kde byla hodnocena modelova vakcina obsahujici cely virus (A/HIN2) adjuvovany
na hlinik obsahujici 3,8 pg HA v jedné déavce, a kde se oCkovalo podle schematu 0, 10 dni se
prokazalo, Ze ve srovnani s oCkovanim podle schematu 0, 21 dni mtize byt dosazeno rychlejsiho
nastupu protekce. Udaje viak naznagily, Ze trvani protekce by mohlo byt kratsi. V piipadech, kdy se
vyZaduje rychly nastup protekce, by k zajisténi trvani ochrany mohlo byt nutné podani tieti davky.

Daronrix byl registrovan za “vyjimecnych okolnosti”.

To znamena, Ze z védeckého hlediska nebylo mozné ziskat o tomto piipravku kompletni informace.
Evropska 1ékova agentura (EMEA) bude kazdy rok posuzovat kazdou novou informaci, ktera mize
byt k dispozici a toto SPC bude patiicné aktualizovano.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se..

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neuplatiiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid draselny

Hexahydrat chloridu hofe¢natého

Thiomersal

Voda na injekci

Adjuvancia viz bod 2.
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, proto tento 1€Civy pfipravek nesmi byt misen s jinymi
lécivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

1 rok.



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C).

Nesmi zmrznout.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

0,5 ml v pfedplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) s pistovou uzaviraci zatkou (butyl) na 1 davku —
velikost baleni 1 a 10 s jehlami nebo bez jehel.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vakcina by méla mit pfed aplikaci pokojovou teplotu. Pied aplikaci je nutné vakcinu protiepat.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

10. DATUM REVIZE TEXTU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Daronrix, suspension for injection.

Pandemicka vakcina proti chiipce (cely virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)
2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Inaktivovana vakcina proti chfipce (cely virion) obsahuje pandemicky kmen s mnoZstvim antigenu’
odpovidajicim

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrograma”

v davce 0,5 ml

* v .,
pfipraveno ve vejcich

ok

haemaglutininum
™" adjuvovany na fosfore¢nan hlinity 0,45 milligramu A’
a hydratovany hydroxid hlinity 0,05 milligramu A’

Vakcina splituje doporuceni SZO a rozhodnuti EU pro pandemii.
Pomocné latky:
Thiomersal 50 micrograms

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze.

Zakalena bila suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE
4.2 Terapeutické indikace

Profylaxe chiipky beéhem oficialné vyhlasené pandemické situace. Pandemicka vakcina proti chipce se
ma pouzivat v souladu s oficialnimi smérnicemi (viz bod 4.2 a 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Hodnoceni vakciny Daronrix, obsahujici 15 pg haemaglutininu (HA) v jedné davce, bylo provedeno
na dospélych osobach ve véku 18 az 60 let. O¢kovalo se podle schematu 0, 21 dni.

Dospéli lidé ve véku 18 az 60 let dostanou dvé davky vakciny Daronrix. K zajisténi maximalni
ucinnosti se prvni davka poda ve zvoleny den, druhd nejméné za tfi tydny po prvni davce.

O podévani Daronrixu ve vékové skupin€ pod 18 let nebyly generovany zadné udaje, proto budou
muset ockujici 1€kafi pfi podani vakciny této populaci zhodnotit piinosy a mozna rizika.

Podavani t€hotnym Zenam viz bod 4.6.



Dalsi informace viz bod 5.1.

Ockovani se ma provadét formou intramuskularni injekce.

4.3 Kontraindikace

Anafylakticka reakce v anamnéze (t.j. zivot ohrozujici) na kteroukoli latku nebo na stopové zbytky
latek obsazenych ve vakciné (napiiklad vejce, kuteci bilkovina, gentamycin-sulfat). Nicmén¢ za
pandemické situace miize byt vhodnéjsi podat vakcinu a zajistit, aby bylo v ptipadé potieby k
okamZzité dispozici zafizeni pro resuscitaci.

Viz bod 4.4.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Opatrnosti je zapotiebi pii aplikaci vakciny osobam se znamou hypersenzitivitou (jinou nez je
anafylakticka reakce) na lé¢ivou latku, na kteroukoli pomocnou latku, na thiomersal a na residua, t.j.

na vejce, kufeci bilkovinu, gentamycin-sulfat.

Podobneé jako u vsech injek¢nich vakcin musi byt pro piipad, Ze se po aplikaci této vakciny vzacné
vyvine anafylakticka reakce, vzdy okamzité¢ dostupna odpovidajici 1ékaiska péce a dohled.

Pokud to pandemicka situace dovoluje, mélo by byt o¢kovani osob, trpicich zavaznym hore¢natym
onemocnénim nebo akutni infekci, odloZeno.

Daronrix nelze za zadnych okolnosti aplikovat do cévy.

U pacientt s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi mize byt protilatkova odpovéd’ nedostatecna.
Protektivni imunitni odpovédi nemusi byt dosazeno u vSech ockovanych osob (viz bod 5.1).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Daronrix se nema podavat soucasné s jinymi vakcinami. Pokud je vSak souCasné podani s jinou
vakcinou indikovano, maji se aplikovat do riznych koncetin. Musi se vzit v uvahu, ze nezadouci
ucinky mohou byt vyraznéjsi.

Pokud se pacient podrobuje imunosupresivni terapii, miize byt imunologicka odpovéd’ snizena.

Po vakcinaci proti chiipce byly pozorovany falesné pozitivni vysledky sérologickych testti uzivajici
ELISA metodu na stanoveni protilatek proti HIV-1, hepatitidé C a zejména proti HTLV-1. Tyto
prechodné falesné€ pozitivni vysledky mohou byt zpiisobeny odpovédi IgM na vakcinaci a Ize je
vyloucit technikou Western Blot.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

O podavani Daronrixu t¢hotnym zendm nebyly generovany zadné tidaje, proto budou muset ockujici
1ékati zhodnotit ptinosy a mozna rizika podani vakciny t€hotnym Zendm a vzit v tvahu oficialni
doporuceni. Udaje ziskané pii vakcinaci t¢hotnych zen trivalentnimi nepandemickymi vakcinami

nenaznacuji, ze by vakcina zapficinila u plodu a matky nezadouci u€inky.

Daronrix muze byt aplikovan v obdobi kojeni.



4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni pravdépodobné, Ze by vakcina méla vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

o Klinické studie

Nezadouci ucinky zaznamenané v klinickych studiich provedenych s modelovymi vakcinami o
rizném slozeni (H5N1, H2N2 a HIN2) (N=941) jsou uvedeny nize (vice informaci o modelovych
vakcinach viz bod 5.1). Monovalentni vakcinu obsahujici cely virus (A/H5N1) adjuvovany na hlinik
dostalo dvesté jeden subjekta.

Vyskyt symptomil pozorovanych u subjektt starSich nez 60 let byl ve srovnani s populaci mezi 18 az
60 lety niZzsi.

Hlasené nezadouci ucinky jsou uvedeny podle frekvence vyskytu nésledovneé:

Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Meéné casté (>1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Nelze urcit (z dostupnych tdajii je nelze odhadnout)

Infekéni a parazitarni onemocnéni:
Mén¢ Casté: nazofaryngitida, rinitida

Poruchy nervového systému:
Velmi Casté: bolest hlavy

Poruchy ktize a podkozi:
Casté: zvysené poceni, ekchymoza

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané:
Casté: myalgie, artralgie

Celkov¢ a jinde nezafazené poruchy a lokalni reakce po podani:
Velmi Casté: bolest a zarudnuti v misté vpichu injekce, unava

Casté: otok a zatvrdnuti v misté vpichu injekce, svalovy ties, horecka
Méng¢ Casté: svédeéni v miste vpichu injekce

Tyto priznaky obvykle odezni bez lécby béhem 1 - 2 dnd.

) Postmarketinkové sledovani

Pti postmarketinkovém sledovani nepandemickych trivalentnich vakcin byly hlaseny nasledujici
nezadouci ucinky:

Méné casté (>1/1000 az <1/100):
Generalizované kozni reakce vcetné svédéni, koptivky nebo nespecifickych vyrazek.

Vzacné (>1/10000 az <1/1000):
Neuralgie, parestézie, kiece, prechodna trombocytopénie.
Byly zaznamenany alergické reakce vedouci ve vzacnych ptipadech k Soku.
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Velmi vzacné (<1/10000):
Vaskulitida s pfechodnym postizenim ledvin.
Neurologické poruchy, jako je encefalomyelitida, neuritida a syndrom Guillain-Barré.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje jako konzervacéni prostiedek thiomersal (organicka sloucenina s
obsahem rtuti), ktery mtize vyvolat reakce precitlivélosti (viz bod 4.4).

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickéa skupina: vakciny proti chiipce, ATC kod JO7BBO1.

V této Casti jsou uvedeny klinické zkusenosti ziskané po podani dvou davek modelovych vakcin.

Modelové vakciny obsahuji antigeny chiipky odlisné od téch, které se nachazeji v béznych
chiipkovych virech. Tyto antigeny mohou byt povazovany za “nové” antigeny a simuluji situaci, kdy
je populace uréena k vakcinaci imunologicky naivni. Udaje ziskané s modelovou vakcinou podpoii
vakcinacni strategii, ktera bude pravdépodobné pouzita u pandemické vakciny: tidaje o klinické
imunogenicité, bezpec¢nosti a reaktogenicité ziskané s modelovymi vakcinami jsou relevantni pro
pandemické vakciny.

V klinické studii byla na dospé€lych ve véku 18 — 60 let (N=48) hodnocena imunogenicita
monovalentni vakciny obsahujici cely virus (A/H5N1) adjuvovany na hlinik a obsahujici 15 ug

haemaglutininu (HA) v jedné davce. Ockovalo se podle schematu 0, 21 dni.

Poméry séroprotekce, sérokonverze a sérokonverzni faktor pro anti-HA protilatku byly nasledujici:

anti-HA protilatka 21 dni po prvni davce 21 dni po druhé davce
Pomér séroprotekce* 50,0 % (95% IS: 35,2;64,8) 70,8 % (95% IS: 55,9;83,0)
Pom¢ér sérokonverze 47,9 % (95% IS: 33,3;62,8) 70,8 % (95% IS: 55,9;83,0)
Sérokonverzni faktor 6 (95% IS: 3,5;10,1) 12,4 (95% 1S: 7,1;21,8)

* anti-HA >1:40

V této klinické studii byla na dospélych ve véku 18 — 60 let (N=49) rovnéZ hodnocena imunogenicita
monovalentni vakciny obsahujici cely virus (A/H5N1) adjuvovany na hlinik obsahujici 27 pg
haemaglutininu (HA) v jedné davce. Ockovalo se také podle schematu 0, 21 dni.

Pomeéry séroprotekce, sérokonverze a sérokonverzni faktor pro anti-HA protilatku byly 21 dni po
podani prvni davky nasledujici:

anti-HA protilatka 21 dni po prvni davce
Pomér séroprotekce™ 73,5% (95% IS: 58,9;85,0)
Pomér sérokonverze 69,4% (95% IS: 54,6;81,7)
Sérokonverzni faktor 14,5 (95% IS: 8,3;25,4)

* anti-HA >1:40
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Ve vékové skupiné pod 18 let nebyly generovany zadné udaje.

I kdyZ nebyly generovany zadné klinické udaje pro podavani Daronrixu osobam ve vékové skupiné
nad 60 let, byla v klinickych studiich u této populace sledovana imunogenicita modelové vakciny
obsahujici cely virus (A/HIN2) adjuvovany na hlinik s riznym obsahem antigenu, podavané podle
schematu 0, 21 dni. Tyto vysledky naznacily, ze k zajisténi optimalni ochrany bude zifejmé nutné
subjektim nad 60 let v€ku, ve srovnani s dospélou populaci (18 — 60 let), podat vyssi davku antigenu.

Pretrvavani protilatek se u modelovych vakcin lisi. U nepandemickych trivalentnich vakcin je to
obvykle 6 — 12 m¢sict, ale u Daronrixu pro kmen H5N1 zatim nejsou k dispozici zadné udaje.

V klinické studii, kde byla hodnocena modelova vakcina obsahujici cely virus (A/HIN2) adjuvovany
na hlinik obsahujici 3,8 pg HA v jedné déavce, a kde se oCkovalo podle schematu 0, 10 dni se
prokazalo, Ze ve srovnani s oCkovanim podle schematu 0, 21 dni mtize byt dosazeno rychlejsiho
nastupu protekce. Udaje viak naznagily, Ze trvani protekce by mohlo byt kratsi. V piipadech, kdy se
vyZaduje rychly nastup protekce, by k zajisténi trvani ochrany mohlo byt nutné podani tieti davky.

Daronrix byl registrovan za “vyjimecnych okolnosti”.

To znamena, Ze z védeckého hlediska nebylo mozné ziskat o tomto piipravku kompletni informace.
Evropska 1ékova agentura (EMEA) bude kazdy rok posuzovat kazdou novou informaci, ktera mize
byt k dispozici a toto SPC bude patiicné aktualizovano.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se..

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neuplatiiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid draselny

Hexahydrat chloridu hofe¢natého

Thiomersal

Voda na injekci

Adjuvancia viz bod 2.
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, proto tento 1€Civy pfipravek nesmi byt misen s jinymi
lécivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

1 rok.
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C).

Nesmi zmrznout.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

0,5 ml v ampuli (sklo typu I) na 1 davku — velikost baleni 100.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vakcina by méla mit pfed aplikaci pokojovou teplotu. Pied aplikaci je nutné vakcinu protiepat.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de 1'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

10. DATUM REVIZE TEXTU
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1. NAZEV PRiIPRAVKU

Daronrix, injekéni suspenze v multidavkovém baleni
Pandemicka vakcina proti chiipce (cely virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Inaktivovana vakcina proti chfipce (cely virion) obsahuje pandemicky kmen s mnoZstvim antigenu’
odpovidajicim:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrograma”

v davce 0,5 ml

* v .,
pfipraveno ve vejcich

ok

haemaglutininum
™" adjuvovany na fosfore¢nan hlinity 0,45 milligramu A’
a hydratovany hydroxid hlinity 0,05 milligramu A’

Vakcina splituje doporuceni SZO a rozhodnuti EU pro pandemii.

Toto baleni je multidavkové. V bodu 6.5 naleznete pocet davek v lahvicce.

Pomocné latky:

Thiomersal 50 micrograms

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze.

Zakalena bila suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE
4.3 Terapeutické indikace

Profylaxe chiipky béhem oficialn¢ vyhlasené pandemické situace. Pandemicka vakcina proti chipce se
ma pouzivat v souladu s oficialnimi smérnicemi (viz bod 4.2 a 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Hodnoceni vakciny Daronrix, obsahujici 15 pg haemaglutininu (HA) v jedné davce, bylo provedeno
na dospélych osobach ve véku 18 az 60 let. Ockovalo se podle schematu 0, 21 dni.

Dospéli lidé ve veku 18 az 60 let dostanou dvé davky vakciny Daronrix. K zajisténi maximalni
ucinnosti se prvni davka poda ve zvoleny den, druha nejméné za tfi tydny po prvni davce.

O podavani Daronrixu ve vékové skupiné pod 18 let nebyly generovany Zadné udaje, proto budou
muset ockujici I€kaii pfi podani vakciny této populaci zhodnotit ptinosy a mozna rizika.
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Podavani téhotnym zenam viz bod 4.6.

Dalsi informace viz bod 5.1.

Ockovani se ma provadét formou intramuskularni injekce.

4.3 Kontraindikace

Anafylakticka reakce v anamnéze (t.j. Zivot ohrozujici) na kteroukoli latku nebo na stopové zbytky
latek obsazenych ve vakciné (naptiklad vejce, kufeci bilkovina, gentamycin-sulfat). Nicmén¢ za
pandemické situace mtize byt vhodnéjsi podat vakcinu a zajistit, aby bylo v pfipad€ potieby k
okamzité dispozici zafizeni pro resuscitaci.

Viz bod 4.4.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Opatrnosti je zapotiebi pfi aplikaci vakciny osobam se znamou hypersenzitivitou (jinou nez je
anafylakticka reakce) na lé¢ivou latku, na kteroukoli pomocnou latku, na thiomersal a na residua, t.j.

na vejce, kufeci bilkovinu, gentamycin-sulfat.

Podobn¢ jako u vSech injek¢nich vakein musi byt pro ptipad, Ze se po aplikaci této vakciny vzacné
vyvine anafylakticka reakce, vzdy okamzité dostupna odpovidajici 1ékaiska péce a dohled.

Pokud to pandemicka situace dovoluje, mélo by byt o¢kovani osob, trpicich zavaznym horecnatym
onemocnénim nebo akutni infekci, odlozeno.

Daronrix nelze za zddnych okolnosti aplikovat do cévy.

U pacientl s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi mize byt protilatkova odpoveéd nedostatecna.
Protektivni imunitni odpovédi nemusi byt dosazeno u vSech ockovanych osob (viz bod 5.1).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Daronrix se nema podavat souc¢asn¢ s jinymi vakcinami. Pokud je vSak soucasné podani s jinou
vakcinou indikovano, maji se aplikovat do riznych koncetin. Musi se vzit v ivahu, Ze nezadouci
ucinky mohou byt vyrazngjsi.

Pokud se pacient podrobuje imunosupresivni terapii, miize byt imunologicka odpovéd’ snizena.

Po vakcinaci proti chiipce byly pozorovany faleSné pozitivni vysledky sérologickych testi uzivajici
ELISA metodu na stanoveni protilatek proti HIV-1, hepatitidé C a zejména proti HTLV-1. Tyto
prechodné falesné pozitivni vysledky mohou byt zpiisobeny odpovédi IgM na vakcinaci a lze je
vyloucit technikou Western Blot.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

O podavani Daronrixu t€hotnym Zenam nebyly generovany zadné udaje, proto budou muset ockujici
1ékati zhodnotit ptinosy a mozna rizika podani vakciny t¢hotnym Zendm a vzit v Givahu oficialni
doporuceni. Udaje ziskané pti vakcinaci t€hotnych Zen trivalentnimi nepandemickymi vakcinami

nenaznacuji, ze by vakcina zapfic¢inila u plodu a matky nezaddouci t¢inky.

Daronrix muze byt aplikovan v obdobi kojeni.
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4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni pravdépodobné, Ze by vakcina méla vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci uéinky

o Klinické studie

Nezadouci ucinky zaznamenané v klinickych studiich provedenych s modelovymi vakcinami o
rizném slozeni (HSN1, H2N2 a HIN2) (N=941) jsou uvedeny nizZe (vice informaci o modelovych
vakcinach viz bod 5.1). Monovalentni vakcinu obsahujici cely virus (A/H5N1) adjuvovany na hlinik
dostalo dvésté jeden subjekta.

Vyskyt symptomi pozorovanych u subjektt star§ich nez 60 let byl ve srovnani s populaci mezi 18 az
60 lety nizsi.

HIasené nezadouci G¢inky jsou uvedeny podle frekvence vyskytu nasledovné:

Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Meéné Casté (>1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Nelze ur¢it (z dostupnych tdaji je nelze odhadnout)

Infekéni a parazitarni onemocnéni:
Méng¢ Casté: nazofaryngitida, rinitida

Poruchy nervového systému:
Velmi ¢asté: bolest hlavy

Poruchy kaze a podkozi:
Casté: zvysené poceni, ekchymoza

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané:
Casté: myalgie, artralgie

Celkové a jinde nezafazené poruchy a lokalni reakce po podani:
Velmi Casté: bolest a zarudnuti v misté vpichu injekce, unava

Casté: otok a zatvrdnuti v misté vpichu injekce, svalovy ties, horecka
Méng Casté: svédéni v misté vpichu injekce

Tyto ptiznaky obvykle odezni bez 1é¢by béhem 1 - 2 dnti.

. Postmarketinkové sledovani

Pti postmarketinkovém sledovani nepandemickych trivalentnich vakcin byly hlaseny nasledujici
nezadouci ucinky:
Méné casté (>1/1000 az <1/100):

Generalizované kozni reakce vCetné svédéni, koprivky nebo nespecifickych vyrazek.

Vzacné (>1/10000 az <1/1000):
Neuralgie, parestézie, kieCe, prechodna trombocytopénie.
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Byly zaznamenany alergické reakce vedouci ve vzacnych piipadech k Soku.
Velmi vzacné (<1/10000):
Vaskulitida s pfechodnym postizenim ledvin.

Neurologické poruchy, jako je encefalomyelitida, neuritida a syndrom Guillain-Barré.

Tento 1€Civy piipravek obsahuje jako konzervacni prostiedek thiomersal (organicka sloucenina s
obsahem rtuti), ktery mtize vyvolat reakce piecitlivélosti (viz bod 4.4).

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakciny proti chiipce, ATC kéd JO7BBO1.

V této Casti jsou uvedeny klinické zkuSenosti ziskané po podani dvou davek modelovych vakein.

Modelové vakciny obsahuji antigeny chiipky odlisné od téch, které se nachazeji v béznych
chtipkovych virech. Tyto antigeny mohou byt povazovany za “nové” antigeny a simuluji situaci, kdy
je populace uréena k vakcinaci imunologicky naivni. Udaje ziskané s modelovou vakcinou podpoii
vakcinacni strategii, kterd bude pravdépodobné pouzita u pandemické vakciny: udaje o klinické
imunogenicité, bezpe¢nosti a reaktogenicité ziskané s modelovymi vakcinami jsou relevantni pro
pandemické vakciny.

V klinické studii byla na dospé€lych ve véku 18 — 60 let (N=48) hodnocena imunogenicita
monovalentni vakciny obsahujici cely virus (A/H5N1) adjuvovany na hlinik a obsahujici 15 pg

haemaglutininu (HA) v jedné davce. Ockovalo se podle schematu 0, 21 dni.

Pomeéry séroprotekce, sérokonverze a sérokonverzni faktor pro anti-HA protilatku byly nasledujici:

anti-HA protilatka 21 dni po prvni davce 21 dni po druhé déavce
Pomér séroprotekce™ 50,0 % (95% IS: 35,2;64,8) 70,8 % (95% IS: 55,9;83,0)
Pomér sérokonverze 47,9 % (95% IS: 33,3;62,8) 70,8 % (95% IS: 55,9;83,0)
Sérokonverzni faktor 6 (95% IS: 3,5;10,1) 12,4 (95% IS: 7,1;21,8)

* anti-HA >1:40

V této klinické studii byla na dospélych ve veéku 18 — 60 let (N=49) rovnéz hodnocena imunogenicita
monovalentni vakciny obsahujici cely virus (A/H5N1) adjuvovany na hlinik obsahujici 27 pg
haemaglutininu (HA) v jedné davce. Ockovalo se také podle schematu 0, 21 dni.

Pomeéry séroprotekce, sérokonverze a sérokonverzni faktor pro anti-HA protilatku byly 21 dni po
podani prvni davky nasledujici:

anti-HA protilatka 21 dni po prvni davce
Pomér séroprotekce* 73,5% (95% IS: 58,9;85,0)
Pomér sérokonverze 69,4% (95% IS: 54,6;81,7)
Sérokonverzni faktor 14,5 (95% 1IS: 8,3;25,4)

* anti-HA >1:40
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Ve veékoveé skupiné pod 18 let nebyly generovany zadné udaje.

I kdyZ nebyly generovany zadné klinické udaje pro podavani Daronrixu osobam ve vékové skupiné
nad 60 let, byla v klinickych studiich u této populace sledovana imunogenicita modelové vakciny
obsahujici cely virus (A/HIN2) adjuvovany na hlinik s riznym obsahem antigenu, podavané podle
schematu 0, 21 dni. Tyto vysledky naznacily, ze k zajisténi optimalni ochrany bude zfejmé nutné
subjektim nad 60 let veku, ve srovnani s dospélou populaci (18 — 60 let), podat vyssi davku antigenu.

Pretrvavani protilatek se u modelovych vakcin lisi. U nepandemickych trivalentnich vakcin je to
obvykle 6 — 12 mésict, ale u Daronrixu pro kmen HSN1 zatim nejsou k dispozici zadné udaje.

V klinické studii, kde byla hodnocena modelova vakcina obsahujici cely virus (A/HIN2) adjuvovany
na hlinik obsahujici 3,8 pg HA v jedné dévce, a kde se ockovalo podle schematu 0, 10 dni se
prokazalo, ze ve srovnani s ockovanim podle schematu 0, 21 dni mize byt dosazeno rychlejsiho
nastupu protekce. Udaje vSak naznagily, Ze trvani protekce by mohlo byt kratsi. V piipadech, kdy se
vyzaduje rychly nastup protekce, by k zajisténi trvani ochrany mohlo byt nutné podani tieti davky.

Daronrix byl registrovan za “vyjime¢nych okolnosti”.

To znamena4, Ze z védeckého hlediska nebylo mozné ziskat o tomto pfipravku kompletni informace.
Evropska 1ékova agentura (EMEA) bude kazdy rok posuzovat kazdou novou informaci, ktera mize
byt k dispozici a toto SPC bude patiicné aktualizovano.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neuplatiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosforecnan draselny

Chlorid draselny

Hexahydrat chloridu hofe¢natého

Thiomersal

Voda na injekci

Adjuvancia viz bod 2.
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, proto tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi
1éCivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

1 rok.

18



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C).

Nesmi zmrznout.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

5 ml v ampuli (sklo typu I) na 10 davek — velikost baleni 50.

5 ml v lahvicce (sklo typu I) na 10 davek — velikost baleni 50.

10 ml v lahvicce (sklo typu I) na 20 davek — velikost baleni 50.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Vakcina by méla mit pred aplikaci pokojovou teplotu. Pfed aplikaci je nutné vakcinu protiepat.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de 1'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

10. DATUM REVIZE TEXTU
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY REGISTRACE

ZVLASTNI POVINNOSTI DRZITELE ROZHODNUTI O
REGISTRACI

20



A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vvrobcee biologické 1é¢ivé latky

Sachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstral3e 40

D-01069 Dresden

Némecko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Séachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstraf3e 40

D-01069 Dresden

Némecko

B. PODMINKY REGISTRACE

. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI, KLADENE NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis.

Daronrix muZe byt uveden na trh pouze tehdy, kdyz existuje oficialni deklarace WHO/EU o
pandemii ch¥ipky a za podminky, Ze drzitel rozhodnuti o registraci Daronrixu bere v tvahu oficialné
deklarovany pandemicky kmen.

. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

Neuplatiuje se.
. DASI PODMINKY

Uredni propousténi Sarzi: podle ¢lanku 114 Smérnice 2001/83/ES ve znéni pozdéjsich predpist bude
ufedni propousténi Sarzi provadét néktera statni laboratof nebo laboratof k tomuto ucelu urcena.

Systém farmakovigilance

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby pied uvedenim ptipravku na trh byl zaveden vhodny a
funk¢ni systém farmakovigilance, ktery bude trvat tak dlouho, dokud bude ptipravek pouzivan.

Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje k provadéni studii a farmakovigilancnich aktivit podrobné
uvedenych ve farmakovigilan¢nim planu.

Predkladani PSUR v obdobi pandemie chtipky:
V obdobi pandemické situace nebude frekvence piedkladani periodicky aktualizované zpravy
o bezpecnosti stanovena v ¢lanku 24 Natizeni (ES) ¢. 726/2004 dostacujici ke sledovani
bezpecnosti pandemické vakciny, kdy se béhem kratké doby ocekavaji vysoké hladiny
expozice. Takova situace si vyZaduje rychlé oznamovani informaci o bezpecnosti, které
mohou mit nejvétsi diisledky pro rovnovahu mezi rizikem a ptinosem ockovani béhem
pandemie. V¢asna analyza kumulativnich informaci o bezpecnosti, provedena na zakladé
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rozsahu expozice, bude rozhodujici pro regula¢ni rozhodnuti a pro ochranu populace, ktera ma
byt ockovana. Kromé toho v dobé pandemie nemusi byt zdroje potfebné pro hloubkové
hodnoceni periodicky aktualizovanych zprav o bezpecnosti ve formatu definovaném ve
svazku 9a Pravidel regulujicich léky v Evropské Unii dostacujici pro rychlou identifikaci nové
otazky bezpecnosti.

V dusledku toho, jakmile bude vyhlasend pandemie (faze 6 globalniho planu pfipravenosti
SZO na chtipku) a zacne se pouzivat pandemicka vakcina, bude drzitel rozhodnuti o registraci
predkladat periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti v intervalech a ve formatu
definovaném nasledovné:

Frekvence predkiadani
- Mg¢éfeni Casu se zacina od prvniho pondéli po odeslani prvni Sarze vakciny.
- Prvni ukonceni sbéru dat je o 14 dni pozdé&ji.
- Zprava se predlozi nejpozd¢ji ve 22. den (t.j. po pondé€li).
- Béhem prvnich 3 mésicti pandemie se budou zpravy ptedkladat kazdych ¢trnact dni.
- Drzitel rozhodnuti o registraci a (Co-)Rappoteur budou posuzovat periodicitu ve
tifimesicnich intervalech.

Format
Zprava ma zahrnovat nasledujici tabulky souhrnnych dat za pouziti dohodnutych $ablon:
1. Fatalni a/nebo zivot ohrozujici reakce — pro kazdy upfednostiovany vyraz (Preferred
Term, PT), vCetné podilu zprav o umrti
2. Nezadouci ucinky vyzadujici zvlastni pozornost (PT)
3. Zavazné neoCekavané reakce (PT)
4. Vsechny reakce vyskytujici se v nasledujicich vékovych skupinach: 6-23 mésicu, 2-8
let, 8-17 let, 18-60 let, >60 let
Vsechny reakce vyskytujici se u t€hotnych Zen
5. VSechny reakce hlasené pacienty, které byly vlozené do databaze do ukonceni sbéru
dat
6. Kumulativni pfehled vSech reakci hlaSenych béhem periody, stratifikovanych podle
typu osoby, kterd je hlasi (pacient nebo zdravotnicky pracovnik), zavaznosti,
ocekavanosti a podle toho, jsou-li spontanni nebo vyzadané.

Pfi uvadéni dat se vezmou v uvahu nasledujici doporuceni:

- Zavazné ocekavané reakce bude drzitel rozhodnuti o registraci posuzovat jako soucast
postupt pro detekci signal a budou tvofit souc¢ast zpravy jen tehdy, pokud nastane otazka
zajmu.

- VSechny tabulky se budou zakladat na poctu reakci (uvedenych na trovni PT, zafazenych
podle tfidy organovych systémi [System Organ Class, SOC]) a ne na mnozstvi piipada.

- Tabulky 1 az 4 se budou zakladat jen na reakcich hlaSenych zdravotnickymi pracovniky.

-V tabulkach 1 az 5 budou uvedena mnozstvi reakci piijatych béhem periody hlaseni i
kumulativné.

- Vsechny tabulky budou zalozeny na generickych a nikoli na produktové specifickych
udajich. Produktové specifické udaje se mohou hodnotit béhem zpracovani signald.

- Pokud je to mozné, ma se poskytnout stanoveni relativni miry hlaseni signalti pro kazdy
hlaseny PT (napf. proporcionalni pomér hlaSeni [Proportional reporting ratio, PRR],
informacni slozka [Information Component, IC)] nebo empiricky bayesiansky
geometricky primér [Empirical Bayesian Geometric Mean, EBMG]; toto neni povinné,
protoze ne vSichni drzitelé rozhodnuti o registraci maji tuto schopnost.

- Nevyzaduji se zadné “line listings” — v piipadé potteby mohou byt poskytnuty ve zpravach
hodnoticich signaly.

Spole¢né s periodicky aktualizovanymi zpravami o bezpecnosti ma byt také poskytnut kratky
souhrn, v némz ma byt zvyraznéna kazda oblast zajmu, signaly zpracované s uréenim priority
(pokud jde o reakci s pocetnymi signaly) a vhodny ¢asovy harmonogram pro predkladani
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kompletni zpravy hodnotici signaly. Maji byt poskytnuty vSechny zpravy hodnotici signaly,
vcetné zprav o téch signalech, které nasledné jako signaly nebyly identifikovany.

Ma byt poskytnut prehled o distribuci vakciny, ktery ma obsahovat podrobnosti o mnozstvi
davek vakciny distribuovanych:

1) v Clenskych statech EU v prubéhu periody hlaseni podle Cisla Sarze,
i) v Clenskych statech EU kumulativné a
iii) ve zbytku svéta

Plan rizeni rizik

Aktualizovany plan fizeni rizik ma byt poskytnuty v souladu se smérnici CHMP pro systémy fizeni
rizik pro 1é¢ivé ptipravky pro humanni pouziti.

C. ZVLASTNI POVINNOSTI DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci provede v ur¢eném ¢asovém ramci nasledujici program studii, jejichz
vysledky budou tvofit zaklad kazdoro¢niho pfehodnoceni poméru prospéchu a rizik.

Klinické Béhem pandemie bude Zadatel sbirat data o klinické V zavislosti na
bezpecnosti a t¢innosti pandemické vakciny a bude implementaci
predkladat tyto informace CHMP k vyhodnoceni. vakciny a po
ni, kdyz se
objevi prvni
pandemie.

Farmakovigilan¢ni Béhem pandemie Zadatel provede prospektivni kohortni V zavislosti na
studii tak, jak je to ur€eno ve farmakovigilan¢nim planu. implementaci
vakciny a po
ni, kdyz se
objevi prvni
pandemie.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

MONODAVKOVA BALENI
PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA X1 A X 10 S JEHLAMI NEBO BEZ JEHEL

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Daronrix, injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce.
Pandemicka vakcina proti chiipce (cely virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Inaktivovana vakcina proti chiipce (cely virion) obsahuje pandemicky kmen s mnoZstvim antigenu”
odpovidajicim:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogramd”

v davce 0,5 ml

* v .,
pfipraveno ve vejcich

*k

haemaglutininum
™ adjuvovany na fosfore¢nan hlinity 0,45 milligramu AI**
a hydratovany hydroxid hlinity 0,05 milligramu A’

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosforecnan draselny

Chlorid draselny

Hexahydrat chloridu hofe¢natého

Thiomersal

Voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze
Predplnéna injekeni stiikacka
1 davka

1 davka (0,5 ml)

Predplnéna injekeni stiikacka
Jehla

10 x 1 davka

1 davka (0,5 ml)

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI
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Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
K intramuskularnimu podani.
Pted pouzitim protiepat.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce
Chrante pied mrazem
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Likvidujte v souladu s mistnimi piedpisy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/0/00/000/000

13. CIiSLO SARZE

(e
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

27



| 15.

NAVOD K POUZITI

| 16.

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

AMPULE X 100

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Daronrix, injek¢éni suspenze.
Pandemicka vakcina proti chiipce (cely virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Inaktivovana vakcina proti chfipce (cely virion) obsahuje pandemicky kmen s mnoZstvim antigenu’
odpovidajicim:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrograma”

v davce 0,5 ml

* v .,
pfipraveno ve vejcich

*k

haemaglutininum
™" adjuvovany na fosfore¢nan hlinity 0,45 milligramu A’
a hydratovany hydroxid hlinity 0,05 milligramu A’

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosforecnan draselny

Chlorid draselny

Hexahydrat chloridu hote¢natého

Thiomersal

Voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni suspenze
Ampule

100 x 1 davka

1 davka (0,5 ml)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
K intramuskularnimu podani.
Pted pouzitim protiepat.
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce
Chrante pied mrazem
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Likvidujte v souladu s mistnimi piedpisy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

EU/0/00/000/000

13. CiSLO SARZE

(@3
(7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é€ivého piipravku vazén na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

MULTIDAVKOVA BALENI
LAHVICKA (10 DAVEK) X 50
LAHVICKA (20 DAVEK) X 50
AMPULE (10 DAVEK) X 50

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Daronrix, injekéni suspenze.
Pandemické vakcina proti chiipce (cely virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Inaktivovana vakcina proti chfipce (cely virion) obsahuje pandemicky kmen s mnoZstvim antigenu”
odpovidajicim:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrograma”

v davce 0,5 ml

* v .,
pfipraveno ve vejcich

ok

haemaglutininum
™" adjuvovany na fosfore¢nan hlinity 0,45 milligramu A’
a hydratovany hydroxid hlinity 0,05 milligramu AI**

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid draselny

Hexahydrat chloridu hote¢natého

Thiomersal

Voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injek¢ni suspenze
Lahvicka

50 x 10 davek

1 davka (0,5 ml)

Lahvicka
50 x 20 davek
1 davka (0,5 ml)

Ampule
50 x 10 davek
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1 davka (0,5 ml)

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
K intramuskularnimu podani.
Pted pouzitim protiepat.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce
Chrante pied mrazem
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Likvidujte v souladu s mistnimi ptedpisy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/0/00/000/000

13. CIiSLO SARZE

(e
7214
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14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

MONODAVKOVE BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Daronrix, injek¢éni suspenze.
Pandemicka vakcina proti chiipce (cely virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)
im.

‘ 2. METHOD OF ADMINISTRATION

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

(@3
(7214

\ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1 davka (0,5 ml)

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

MULTIDAVKOVE BALENI (10 DAVEK)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Daronrix, injek¢éni suspenze.
Pandemicka vakcina proti chiipce (cely virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)
im.

‘ 2. METHOD OF ADMINISTRATION

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

(@3
(7214

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

10 davek (5 ml)

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

MULTIDAVKOVE BALENI (20 DAVEK)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Daronrix, injek¢éni suspenze.
Pandemicka vakcina proti chiipce (cely virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)
im.

‘ 2. METHOD OF ADMINISTRATION

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

(@3
(7214

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

20 davek (10 ml)

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Daronrix, injek¢ni suspenze v pi‘edplnéné injekéni stiikacce
Pandemicka vakcina proti chiipce (cely virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)

Pred zahdjenim oCkovani si pozorné prectéte celou pribalovou informaci.

- Ptibalovou informaci si uschovejte. Je mozné, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tato vakcina byla pfedepsana Vam. Nedavejte ji nikomu jinému.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Daronrix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost pied zahajenim o&kovani piipravkem Daronrix
Jak se Daronrix podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Daronrix uchovavat

Dalsi informace

R

1. CO JE DARONRIX A K CEMU SE POUZIVA

Daronrix je vakcina ur¢end k ochrané dospélych ve véku 18 az 60 let pfed onemocnénim chiipkou
beéhem oficialn¢ vyhlasené pandemie. Plisobenim vakciny si télo vytvari vlastni ochranné latky
(protilatky) proti této nemoci.

Pandemicka chtipka je typ chiipky, ktery se vyskytuje vzdy jednou za n€kolik desetileti a ktery se
rychle §ifi a postihuje vétsSinu zemi a oblasti svéta. Priznaky pandemické chiipky jsou podobné

wrvr

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST PRED ZAHAJENIM OCKOVANI
PRIPRAVKEM DARONRIX

NepouZivejte pripravek Daronrix:

o jestlize jste mél/a diive né&jakou alergickou reakci na Daronrix nebo na jakoukoliv slozku
obsazenou v této vakciné (v€etné vajec, kufeci bilkoviny, gentamycin-sulfatu (antibiotikum)).
Lécivé latky a jiné slozky obsazené v Daronrixu jsou vyjmenovany na konci této ptibalové
informace. Pfiznakem alergické reakce mtize byt svédiva kozni vyrazka, dusnost a otok tvare
nebo jazyka. Nicmén¢ za pandemické situace mize byt vhodnéjsi podat vakcinu a zajistit, aby
bylo v ptipad¢ potieby k okamzité dispozici zafizeni pro resuscitaci.

Zvlastni opatrnosti pii pouZziti pripravku Daronrix je zapoti‘ebi:
o jestlize mate zavazné infekéni onemocnéni s horeckou (vyssi nez 38 °C). Mirna infekce, jako je
napiiklad nachlazeni, by neméla byt prekazkou pro oc¢kovani, ale pfesto o tom vzdy informujte

svého 1ékare.

Vzajemné piusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
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Prosim, informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné dob¢, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského piedpisu nebo jestli jste se v nedavné dobé podrobil/a
jinému ockovani.

Pokud uzivate jakykoli 1€k, ktery snizuje imunitu vici infekcim nebo se podrobujete jakémukoli
jinému typu lé¢by (jako je radioterapie), ktery ovliviiuje imunitni systém, miize Vam byt Daronrix
podan, ale Vase odpovéd’ na vakcinu mize byt slaba.

Téhotenstvi a kojeni

O pouziti vakciny Daronrix u téhotnych zen nejsou zadné udaje. Pokud jste té¢hotna, bude muset Vas
1ékat zhodnotit prospéch a mozna rizika podani vakciny. Jste-li t¢hotna, feknéte to, prosim, svému
1€kati.

Daronrix muze byt aplikovan v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by Vam nezadouci ti¢inky po podani vakciny Daronrix mohly znemoznit fidit
nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Daronrix
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje thiomersal (konzervacni prostiedek), ktery u Vas mize vyvolat
alergickou reakeci .

3. JAK SE DARONRIX PODAVA

Dospéli ve véku 18 az 60 let dostanou dvé davky vakciny Daronrix. Prvni davka bude podana ve
zvoleny den, druha nejméné za ti tydny po prvni davce.

O podavani Daronrixu osobam ve vékové skupin€ pod 18 let nejsou zZadné udaje. Pokud mate méné
nez 18 let, bude muset Vas Iékar zhodnotit prospéch a mozna rizika podani vakciny.

Vakcinu Daronrix bude 1¢kar aplikovat injekéné do svalu horni ¢asti paze.
Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do zily.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti této vakciny, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mtize mit i Daronrix nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

. Velmi Casté (vice nez 1 na 10 davek vakciny):
e Bolest hlavy
e Unava
¢ Bolest nebo zarudnuti v mist¢ injek¢niho vpichu.

asté (méné nez 1 na 10 ale vice nez 1 na 100 davek vakciny):
Zvysené poceni, modtiny
Bolestivé svaly, bolest kloubu
Otok v mist¢ injekéniho vpichu, zatvrdnuti
Svalovy tfes, horecka.

e o o o

. Meéng Casté (méné nez 1 na 100 ale vice nez 1 na 1000 davek vakciny):
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e Bolest v nose a krku a neptijemny pocit pii polykani, ryma
e Svédéni v misté injek¢éniho vpichu.

Tyto reakce obvykle odezni bez 1éCby béhem 1 - 2 dn.

Mezi dal$i nezadouci ucinky, které se vyskytly béhem nékolika dnti nebo tydnti po o¢kovani béznymi
vakcinami proti chfipce, patfi:

. Mén¢ Casté (méné€ nez 1 na 100 ale vice nez 1 na 1000 davek vakciny):
e Generalizované kozni reakce jako svédéni, koptivka nebo vyrazka.

* Vzacné (méné nez 1 na 1000 ale vice nez 1 na 10000 davek vakciny):
e Zavazna bodava nebo pulzujici bolest podél jednoho nebo vice nervi
Mravenceni
Zachvaty
Nizky pocet krevnich desticek
Alergické reakce vedouci k nebezpecnému poklesu krevniho tlaku, ktery, pokud se neléci,
muze vést ke kolapsu, bezvédomi a ke smrti.

. Velmi vzacné (méné nez 1 na 10000 davek vakciny):
e ZuZeni nebo uzavér cév s postizenim ledvin
e Zanét mozku nebo misniho kanalu
e Bolestivé otoky pazi nebo nohou
e Prechodny zanét nervii zptisobujici bolest, slabost a ochrnuti koncetin, ¢asto postupujici na
hrudnik a oblice;j.

Timto seznamem moznych nezddoucich ucinkii se neznepokojujte. Je mozné, Ze se u Vas po ockovani
zadny z nich neobjevi.

Pokud se kterykoli z vyse uvedenych nezadoucich u€inkd vyskytne v zadvazné mite nebo pokud
zaznamenate jakékoli nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, sdé€lte to,
prosim, svému lékati nebo l1€karnikovi.

5. JAK DARONRIX UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Daronrix nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba pouZzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C).

Uchovavejte v ptivodnim obalu tak, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

Chrante pired mrazem.

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

6. DALSI INFORMACE

Co Daronrix obsahuje
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- Lécivymi latkami jsou:
Inaktivovana vakcina proti chiipce (cely virion) obsahuje pandemicky kmen s mnozstvim
antigenu’ odpovidajicim:
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogramd”

v davce 0,5 ml

pripraveno ve vejcich

haemaglutininum
™ adjuvovany na fosfore¢nan hlinity 0,45 milligramu AI**
a hydratovany hydroxid hlinity 0,05 milligramu A’

- Ostatnimi pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrogenfosforecnan draselny, chlorid draselny, hexahydrat chloridu hotec¢natého,
thiomersal, voda na injekci.

Jak Daronrix vypada a co obsahuje toto baleni

Daronrix je bila, slabé mlécné zakalena tekutina dodavana v jednodavkové piedplnéné injekéni
stiikacce (0,5 ml) o velikosti baleni 1 a 10 s jehlami nebo bez jehel.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Vyrobce

Séachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstraf3e 40

D-01069 Dresden

Némecko

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

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: +32 2 656 21 11
Bouarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKnaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +3592 95310 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: +356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com
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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

EAMGda
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) 1391784 44
diam@gsk.com

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

sland
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

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

Kvunpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722 899501

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com
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Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 2270 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

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

Polska
GSK Commercial Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214129500
FIL.PT@gsk.com

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

www.gsk.ro

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)249 1033 11
recepcia.sk@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


mailto:FI.PT@gsk.com
http://www.gsk.ro/
mailto:info.produkt@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

Daronrix byl registrovan za “vyjimecnych okolnosti”.

To znamena4, Ze z védeckého hlediska nebylo mozné ziskat o tomto ptipravku kompletni informace.
Evropska 1ékova agentura (EMEA) bude kazdy rok posuzovat kazdou novou informaci o tomto
pripravku a tato ptibalova informace bude odpovidajicim zptisobem aktualizovana.

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

Daronrix, injek¢ni suspenze
Pandemicka vakcina proti chiipce (cely virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)

Pred zahdjenim oCkovani si pozorné prectéte celou pribalovou informaci.

- Piibalovou informaci si uschovejte. Je mozné, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tato vakcina byla pfedepsana Vam. Nedavejte ji nikomu jinému.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Daronrix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost pied zahajenim o&kovani piipravkem Daronrix
Jak se Daronrix podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Daronrix uchovavat

Dalsi informace

R

1. CO JE DARONRIX A K CEMU SE POUZIVA

Daronrix je vakcina ur¢end k ochrané dospélych ve véku 18 az 60 let pfed onemocnénim chiipkou
beéhem oficialn¢ vyhlasené pandemie. Plisobenim vakciny si télo vytvari vlastni ochranné latky
(protilatky) proti této nemoci.

Pandemicka chtipka je typ chtipky, ktery se vyskytuje vzdy jednou za n€kolik desetileti a ktery se
rychle §ifi a postihuje vétsSinu zemi a oblasti svéta. Priznaky pandemické chiipky jsou podobné

wrvr

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST PRED ZAHAJENIM OCKOVANI
PRIPRAVKEM DARONRIX

NepouZivejte pripravek Daronrix:

o jestlize jste mél/a diive né&jakou alergickou reakci na Daronrix nebo na jakoukoliv slozku
obsazenou v této vakciné (véetné vajec, kuteci bilkoviny gentamycin-sulfatu (antibiotikum)).
Lécivée latky a jiné slozky obsazené v Daronrixu jsou vyjmenovany na konci této ptibalové
informace. Pfiznakem alergické reakce mtize byt svédiva kozni vyrazka, dusnost a otok tvare
nebo jazyka. Nicmén€ za pandemické situace mize byt vhodnéjsi podat vakcinu a zajistit, aby
bylo v ptipad¢ potieby k okamzité dispozici zafizeni pro resuscitaci.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku Daronrix je zapoti‘ebi:
o jestlize mate zavazné infekéni onemocnéni s horeckou (vyssi nez 38 °C). Mirnd infekce, jako je
napiiklad nachlazeni, by neméla byt prekazkou pro ockovani, ale pfesto o tom vzdy informujte

svého 1ékare.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

44



Prosim, informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné dob¢, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského piedpisu nebo jestli jste se v nedavné dobé podrobil/a
jinému ockovani.

Pokud uzivate jakykoli 1€k, ktery snizuje imunitu vici infekcim nebo se podrobujete jakémukoli
jinému typu lé¢by (jako je radioterapie), ktery ovliviiuje imunitni systém, miize Vam byt Daronrix
podan, ale Vase odpovéd’ na vakcinu mize byt slaba.

Téhotenstvi a kojeni

O pouziti vakciny Daronrix u téhotnych zen nejsou zadné udaje. Pokud jste té¢hotna, bude muset Vas
1ékat zhodnotit prospéch a mozna rizika podani vakciny. Jste-li t¢hotna, feknéte to, prosim, svému
1€kati.

Daronrix muze byt aplikovan v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by Vam nezadouci ti¢inky po podani vakciny Daronrix mohly znemoznit fidit
nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Daronrix
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje thiomersal (konzervacni prostiedek), ktery u Vas mize vyvolat
alergickou reakeci.

3.  JAK SE DARONRIX PODAVA

Dospéli ve véku 18 az 60 let dostanou dvé davky vakciny Daronrix. Prvni davka bude podana ve
zvoleny den, druha nejméné za tfi tydny po prvni davce.

O podavani Daronrixu osobam ve vékové skupiné pod 18 let nejsou Zadné udaje. Pokud mate méné
nez 18 let, bude muset Vas Iékar zhodnotit prospéch a mozna rizika podani vakciny.

Vakcinu Daronrix bude 1ékar aplikovat injek¢éné do svalu do horni Casti paze.
Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do zily.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti této vakciny, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i Daronrix nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

* Velmi ¢asté (vice nez 1 na 10 davek vakciny):
e Bolest hlavy
e Unava
e Bolest nebo zarudnuti v misté injekéniho vpichu.

Casté (méné nez 1 na 10 ale vice nez 1 na 100 davek vakciny):
e ZvySené poceni, modiiny

e Bolestivé svaly, bolest kloubu

e Otok v miste injek¢niho vpichu, zatvrdnuti

e Svalovy ties, horecka.
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* Méng Casté (méné nez 1 na 100 ale vice nez 1 na 1000 davek vakciny):
e Bolest v nose a krku a nepfijemny pocit pfi polykani, ryma
e Svédéni v misté injek¢éniho vpichu.

Tyto reakce obvykle odezni bez 1éCby béhem 1 - 2 dnt.

Mezi dal$i nezaddouci ucinky, které se vyskytly béhem nékolika dnti nebo tydnti po ockovani béznymi
vakcinami proti chfipce, patfi:

. Mén¢ Casté (méné nez 1 na 100 ale vice nez 1 na 1000 davek vakciny):
e Generalizované kozni reakce jako svédéni, koptivka nebo vyrazka.

* Vzacné (méné nez 1 na 1000 ale vice nez 1 na 10000 davek vakciny):
e Zavazna bodava nebo pulzujici bolest podél jednoho nebo vice nervi
Mravenceni
Zachvaty
Nizky pocet krevnich desticek
Alergické reakce vedouci k nebezpecnému poklesu krevniho tlaku, ktery, pokud se neléci,
muze vést ke kolapsu, bezvédomi a ke smrti.

. Velmi vzacné (méné nez 1 na 10000 davek vakciny):
e ZuZzeni nebo uzavér cév s postizenim ledvin
e Zanét mozku nebo misniho kanalu
e Bolestivé otoky pazi nebo nohou
e Prechodny zanét nervii zptisobujici bolest, slabost a ochrnuti koncetin, ¢asto postupujici na
hrudnik a oblice;j.

Timto seznamem moznych nezddoucich ucinkii se neznepokojujte. Je mozné, Ze se u Vas po ockovani
zadny z nich neobjevi.

Pokud se kterykoli z vySe uvedenych nezadoucich u€inka vyskytne v zadvazné mite nebo pokud

zaznamenate jakékoli nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, sdé€lte to,
prosim, svému lékati nebo l1€karnikovi.

5. JAK DARONRIX UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Daronrix nepouzivejte 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 piipravek chranén pted svétlem.
Chrante pired mrazem.

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 Daronrix obsahuje
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- Lécivymi latkami jsou:
Inaktivovana vakcina proti chiipce (cely virion) obsahuje pandemicky kmen s mnozstvim
antigenu odpovidajicim:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrograma™

v davce 0,5 ml

* - .,
pfipraveno ve vejcich

*k

haemaglutininum
™ adjuvovany na fosfore¢nan hlinity 0,45 milligramu A’
a hydratovany hydroxid hlinity 0,05 milligramu AI**

- Ostatnimi pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrogenfosforecnan draselny, chlorid draselny, hexahydrat chloridu hofe¢natého,
thiomersal, voda na injekci.

Jak Daronrix vypada a co obsahuje toto baleni

Daronrix Daronrix je bila, slabé¢ mlécné zakalena tekutina dodavana v jednodavkové ampuli (0,5 ml) o
velikosti baleni 100.

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Vyrobce

Séachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstralie 40

D-01069 Dresden

Némecko

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

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11 Tél/Tel: +32 2 656 21 11
Bovarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKimaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +3592 95310 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: +356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com
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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

EALGdo
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)13917 8444
diam@gsk.com

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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

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

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnAk: + 35722 899501

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

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

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 412 95 00
FI.PT@gsk.com

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

www.gsk.ro

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)249 1033 11
recepcia.sk@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


mailto:FI.PT@gsk.com
http://www.gsk.ro/
mailto:info.produkt@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

Daronrix byl registrovan za “vyjime¢nych okolnosti”.

To znamena4, Ze z védeckého hlediska nebylo mozné ziskat o tomto pfipravku kompletni informace.
Evropska 1ékova agentura (EMEA) bude kazdy rok posuzovat kazdou novou informaci o tomto
pripravku a tato pfibalova informace bude odpovidajicim zptisobem aktualizovana.

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetrejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury (EMEA): http://www.emea.europa.eu/.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Daronrix, injekéni suspenze v multidavkovém baleni
Pandemicka vakcina proti chiipce (cely virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)

Pred zahdjenim oCkovani si pozorné prectéte celou pribalovou informaci.

- Piibalovou informaci si uschovejte. Je mozné, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tato vakcina byla pfedepsana Vam. Nedavejte ji nikomu jinému.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Daronrix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost pied zahajenim o&kovani piipravkem Daronrix
Jak se Daronrix podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Daronrix uchovavat

Dalsi informace

R

1. CO JE DARONRIX A K CEMU SE POUZIVA

Daronrix je vakcina ur¢end k ochrané dospélych ve véku 18 az 60 let pfed onemocnénim chiipkou
beéhem oficialn¢ vyhlasené pandemie. Plisobenim vakciny si télo vytvari vlastni ochranné latky
(protilatky) proti této nemoci.

Pandemicka chtipka je typ chtipky, ktery se vyskytuje vzdy jednou za n€kolik desetileti a ktery se
rychle §ifi a postihuje vétsSinu zemi a oblasti svéta. Priznaky pandemické chiipky jsou podobné

wrvr

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST PRED ZAHAJENIM OCKOVANI
PRIPRAVKEM DARONRIX

NepouZivejte pripravek Daronrix:

o jestlize jste mél/a diive né&jakou alergickou reakci na Daronrix nebo na jakoukoliv slozku
obsazenou v této vakciné (véetné vajec, kuteci bilkoviny gentamycin-sulfatu (antibiotikum)).
Lécivée latky a jiné slozky obsazené v Daronrixu jsou vyjmenovany na konci této ptibalové
informace. Pfiznakem alergické reakce mtize byt svédiva kozni vyrazka, dusnost a otok tvare
nebo jazyka. Nicmén€ za pandemické situace mize byt vhodnéjsi podat vakcinu a zajistit, aby
bylo v ptipad¢ potieby k okamzité dispozici zafizeni pro resuscitaci.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku Daronrix je zapoti‘ebi:
o jestlize mate zavazné infekéni onemocnéni s horeckou (vyssi nez 38 °C). Mirnd infekce, jako je
napiiklad nachlazeni, by neméla byt prekazkou pro ockovani, ale pfesto o tom vzdy informujte

svého 1ékare.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
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Prosim, informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné dob¢, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského piedpisu nebo jestli jste se v nedavné dobé podrobil/a
jinému ockovani.

Pokud uzivate jakykoli 1€k, ktery snizuje imunitu vici infekcim nebo se podrobujete jakémukoli
jinému typu lé¢by (jako je radioterapie), ktery ovliviiuje imunitni systém, miize Vam byt Daronrix
podan, ale Vase odpovéd’ na vakcinu mize byt slaba.

Téhotenstvi a kojeni

O pouziti vakciny Daronrix u téhotnych zen nejsou zadné udaje. Pokud jste té¢hotna, bude muset Vas
1ékat zhodnotit prospéch a mozna rizika podani vakciny. Jste-li t¢hotna, feknéte to, prosim, svému
1€kati.

Daronrix muze byt aplikovan v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by Vam nezadouci ti¢inky po podani vakciny Daronrix mohly znemoznit fidit
nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Daronrix
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje thiomersal (konzervacni prostiedek), ktery u Vas mize vyvolat
alergickou reakeci.

3.  JAK SE DARONRIX PODAVA

Dospéli ve véku 18 az 60 let dostanou dvé davky vakciny Daronrix. Prvni davka bude podana ve
zvoleny den, druha nejméné za tfi tydny po prvni davce.

O podavani Daronrixu osobam ve vékové skupiné pod 18 let nejsou Zadné udaje. Pokud mate méné
nez 18 let, bude muset Vas Iékar zhodnotit prospéch a mozna rizika podani vakciny.

Vakcinu Daronrix bude 1ékar aplikovat injek¢éné do svalu do horni Casti paze.
Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do zily.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti této vakciny, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i Daronrix nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

* Velmi ¢asté (vice nez 1 na 10 davek vakciny):
e Bolest hlavy
e Unava
e Bolest nebo zarudnuti v misté injekéniho vpichu.

Casté (méné nez 1 na 10 ale vice nez 1 na 100 davek vakciny):
e ZvySené poceni, modiiny

e Bolestivé svaly, bolest kloubu

e Otok v miste injek¢niho vpichu, zatvrdnuti

e Svalovy ties, horecka.
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* Méng Casté (méné nez 1 na 100 ale vice nez 1 na 1000 davek vakciny):
e Bolest v nose a krku a nepfijemny pocit pfi polykani, ryma
e Svédéni v misté injek¢éniho vpichu.

Tyto reakce obvykle odezni bez 1éCby béhem 1 - 2 dnt.

Mezi dal$i nezaddouci ucinky, které se vyskytly béhem nékolika dnti nebo tydnti po ockovani béznymi
vakcinami proti chfipce, patfi:

. Mén¢ Casté (méné nez 1 na 100 ale vice nez 1 na 1000 davek vakciny):
e Generalizované kozni reakce jako svédéni, koptivka nebo vyrazka.

* Vzacné (méné nez 1 na 1000 ale vice nez 1 na 10000 davek vakciny):
e Zavazna bodava nebo pulzujici bolest podél jednoho nebo vice nervi
Mravenceni
Zachvaty
Nizky pocet krevnich desticek
Alergické reakce vedouci k nebezpecnému poklesu krevniho tlaku, ktery, pokud se neléci,
muze vést ke kolapsu, bezvédomi a ke smrti.

. Velmi vzacné (méné nez 1 na 10000 davek vakciny):
e ZuZzeni nebo uzavér cév s postizenim ledvin
e Zanét mozku nebo misniho kanalu
¢ Bolestivé otoky pazi nebo nohou
e Prechodny zanét nervii zptisobujici bolest, slabost a ochrnuti koncetin, ¢asto postupujici na
hrudnik a oblice;j.

Timto seznamem moznych nezddoucich ucinkii se neznepokojujte. Je mozné, Ze se u Vas po ockovani
zadny z nich neobjevi.

Pokud se kterykoli z vyse uvedenych nezadoucich ucinkd vyskytne v zadvazné mite nebo pokud

zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, sdélte to,
prosim, svému lékati nebo lékarnikovi.

5. JAK DARONRIX UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Daronrix nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C).
Uchovavejte v ptivodnim obalu tak, aby byl piipravek chranén pted svétlem.
Chrante pired mrazem.

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 Daronrix obsahuje
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- Lécivymi latkami jsou:
Inaktivovana vakcina proti chiipce (cely virion) obsahuje pandemicky kmen s mnozstvim
antigenu odpovidajicim:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrograma™

v davce 0,5 ml

* - .,
pfipraveno ve vejcich

*k

haemaglutininum
™ adjuvovany na fosfore¢nan hlinity 0,45 milligramu A’
a hydratovany hydroxid hlinity 0,05 milligramu AI**

- Ostatnimi pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu

sodného, dihydrogenfosforecnan draselny, chlorid draselny, hexahydrat chloridu hofe¢natého,

thiomersal, voda na injekci.
Jak Daronrix vypada a co obsahuje toto baleni

Daronrix je bila, slabé mlécné zakalena tekutina dodavana v nasledujicich balenich:
- v ampuli (5 ml) na 10 davek o velikosti baleni 50

- v lahvi¢ce (5 ml) na 10 davek o velikosti baleni 50

- v lahvicce (10 ml) na 20 davek o velikosti baleni 50

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Vyrobce

Séachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstraf3e 40

D-01069 Dresden

Némecko

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

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11 Tél/Tel: +32 2 656 21 11
Bouarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKnaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +359 295310 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: +356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
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GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

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

EAGda
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) 1391784 44
diam@gsk.com

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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

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

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722 899501

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva
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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 1 970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214129500
FIL.PT@gsk.com

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

www.gsk.ro

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o0.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@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


mailto:FI.PT@gsk.com
http://www.gsk.ro/
mailto:info.produkt@gsk.com

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

Daronrix byl registrovan za “vyjimecnych okolnosti”.

To znamena4, Ze z védeckého hlediska nebylo mozné ziskat o tomto pfipravku kompletni informace.
Evropska 1ékova agentura (EMEA) bude kazdy rok posuzovat kazdou novou informaci o tomto

pripravku a tato piibalova informace bude odpovidajicim zplisobem aktualizovana.

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské lékové
agentury (EMEA): http://www.emea.europa.eu/.
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