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

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

GlaxoSmithKline Biologicals

Branch of SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG
Zirkusstrae 40, D-01069 Dresden

Némecko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I'Institut
B-1330 Rixensart

Belgie
B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI \\66
Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky piedpis. \'\(\O
e Ufedni propousténi Sari &"b
Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tfedni propo @? Sarzi provadét néktera statni
laboratof nebo laboratof k tomuto ucelu uréena. é
\®)
O

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKCN(}B GISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy zpecénosti

Pozadavky pro piedkladani pravid %ktualizovan}'/ch zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy pripravek
jsou uvedeny v seznamu referenéiich’dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢1. 107¢ odst.
7 smérnice 2001/83/ES a jak¢ asledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu

&°
) %) ) o
D. PODIyI,I er( WNE I§O QM EZEVI\,II S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

pro lécivé ptipravky.

. Plan fizeni rizik (RMP)

DrZitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni poZadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veSkerych
schvélenych néslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky

o pii kazdé zmeéné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

BALENI OBSAHUJICI 1 BALENI S 50 LAHVICKAMI SUSPENZE A 2 BALENI PO
25 LAHVICKACH S EMULZI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Prepandrix suspenze a emulze pro injekéni emulzi
Prepandemicka vakcina proti chiipce (HSN1) (Sté€peny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Po smiseni obsahuje 1 davka (0,5 ml):

Stépeny virus chiipky, inaktivovany, obsahujici antigen ekvivalentni: 6

%)

A/Indonesia/05/2005 (H5N1), pouzita varianta (PR8-IBCDC-RG2) ?b‘ﬁikrogramu*

Adjuvans AS03 obsahujici skvalen, DL-a-tokoferol a polysorbat 80 0’{,(\

>

hemaglutinin
$
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK V-
O
Polysorbéat 80 \Q
Oktoxinol 10 O
Thiomersal b\)

Chlorid sodny (NaCl)
Hydrogenfosfore¢nan sodny (NazH?b
Dihydrogenfosfore¢nan draselny, »POy)
Chlorid draselny (KCI) . (\

Chlorid hote¢naty (MgCly) c)\

Voda pro injekci b\

@@

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Suspenze a emulze pro injekéni emulzi

50 injekénich lahvicek: suspenze (antigen)
50 injekénich lahvicek: emulze (adjuvans)

Objem vznikly smisenim 1 injekéni lahvicky se suspenzi (2,5 ml) a 1 injekéni lahvicky s emulzi
(2,5 ml) odpovida 10 davkam po 0,5 ml vakciny

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskul&rni podani
Pted pouzitim protiepat.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Suspenze a emulze se musi pred poddnim smisit.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

SO

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI o

N
Uchovévejte v chladnicce. O

Chrante pied mrazem. ®
em.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted s

<
&

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEROUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VNODNE

9
Likvidujte v souladu s mistnimi ptedpisy. C}Q

e\\}

11. NAZEV A ADRESA DRZITEL®ROZHODNUTI O REGISTRACI

X
GlaxoSmithKline Biologicals S'%
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgi%\o\
%)

l
12. REGISTRAGNI CISLO/CISLA

EU/1/08/453/002

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se — odiivodnéni piijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

BALENI OBSAHUJICI 50 LAHVICEK SE SUSPENZI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Prepandrix suspenze pro injekéni emulzi
Prepandemicka vakcina proti chiipce (HSN1) (Sté€peny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Stépeny virus chiipky, inaktivovany, obsahujici antigen* ekvivalentni

3,75 mikrogramu hemaglutininu/davka 6
*Antigen: A/Indonesia/05/2005 (H5N1), pouZita varianta (PR8-IBCDC-R(‘;2}-O®

N
o

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK RN

Pomocné latky: Q}
Polysorbat 80 Q
Oktoxinol 10 Q
Thiomersal \O
Chlorid sodny
Hydrogenfosfore¢nan sodny \Q
Dihydrogenfosfore¢nan draselny O
Chlorid draselny b\)

Chlorid hofe¢naty \O

Voda pro injekci Q
AN
o

a\
4. LEKOVA FORMAAYOBSAH BALENI
"

Injekéni suspenze WU

50 injek¢nich lahvideR: suspenze

2,5 ml v injekéni lahvicee

Po smiseni s emulzi adjuvans: 10 davek po 0,5 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni podani
Pted pouzitim protiepat.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BY T UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.
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7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Suspenze se pied podanim musi smisit pouze s emulzi adjuvans.

8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. 6

5

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE O
N
i v D
11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI Q5REGISTRACI
GSK Biologicals, Rixensart - Belgie \0(9
O
12. REGISTRACNI CISLO/CISLA  X_°
\J
EU/1/08/453/002 6\)
\O

- L

13.  CISLO SARZE N
0\\\
Lot C\O
Q¥

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se — odivodnéni piijato.
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

BALENI OBSAHUJICI 25 INJEKCNICH LAHVICEK S EMULZI

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Prepandrix emulze pro injek¢ni emulzi

2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK

Obsah: Adjuvans AS03 obsahujici skvalen (10,69 miligramu), DL-a-tokoferol (11,86 miligramu)
a polysorbat 80 (4,86 miligramu).

AN
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK O

Pomocné latky: O\
Chlorid sodny ®
Hydrogenfosfore¢nan sodny Q
Dihydrogenfosfore¢nan draselny (b'
Chlorid draselny

N
Voda pro injekci QQ)
\

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI ~O

\\
Injekéni emulze adjuvans \§)
25 injekénich lahvicek: emulze O

2,5ml KO
L

0.\
5. ZPUSOB A CESTA/GESTY PODANI

A3
.\Q
Intramuskularni podani b
Pted pouzitim prot%?’

Pted pouzitim si predtéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Emulze se pied podanim musi smisit pouze se suspenzi antigenu.

8.  POUZITELNOST

27



EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GSK Biologicals, Rixensart - Belgie

.c9
12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA RN
X
EU/1/08/453/002 S
>
oy
13.  CIiSLO SARZE N
N &
Lot \O
{\O
i A
[ 14, KLASIFIKACE PROVYDEJ _
Ov
, ___ <°©
[15. NAvoDKPouZITi X
N
RN

| 16.  INFORMACE V RRAILLOVE PISMU
A\

<&
NevyZaduje se — o@dnéni prijato.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU
INJEKCNI LAHVICKA SE SUSPENZI

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Prepandrix suspenze antigenu
A/Indonesia/05/2005 (H5N1), pouzita varianta (PR8-IBCDC-RG2)
i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pied pouzitim smichejte s emulzi adjuvans.

AN
3. POUZITELNOST ~O

. 6‘-’
EXP \
Po smiseni: Pouzijte vakcinu béhem 24 hodin a neuchovavejte ji nad @9
Datum a ¢as smiseni: Q

o)
4. CiSLO SARZE NS
N &
Lot \O
O
N
5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNQSY¥ OBJEM NEBO POCET
Ov
2,5ml )
Po smiseni s emulzi adjuvans: 10 da¥ek po 0,5 ml
>
Z ‘\\

6. JINE wO

Uchovavejte v chl@% (2 °C az 8 °C), nesmi zmrznout, chrarite pied svétlem.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU
INJEKCNI LAHVICKA S EMULZI

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Prepandrix emulze adjuvans
i.m.

2. ZPUSOB PODANI

Pied pouzitim smichejte se suspenzi antigenu

3. POUZITELNOST

O
%)
EXP \\%
O
<7 R A
4, CISLO SARZE ,.Q
o
Lot

S
Q
O

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBIEM NEBO POCET
\%4

2,5ml C}Q

R

6. JINE A

Uchovavejte pii teplote 2 °C.—\<{Q, chrante pred mrazem, chraiite pied svétlem.
S~

@@
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Prepandrix suspenze a emulze pro injekéni emulzi
Prepandemicka vakcina proti chiipce (H5N1) (St€peny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam vakcina bude podana, protoze

obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, Které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je vakcina Prepandrix a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost pred zahajenim ockovani vakcinou Prepar&ix
3. Jakse vakcina Prepandrix podava

4. Mozné nezadouci ucinky ~\6

5 Jak vakcinu Prepandrix uchovavat O\

6.  Obsah baleni a dalsi informace \'\Q

O
&’0

&
Co je vakcina Prepandrix a k ¢emu se pouziva (\
Prepandrix je vakcina, ktera se pouziva u dospélych ve\9<u 18 let. Je urcena k podani pted nebo
v prabéhu nejblizsi chiipkové pandemie a ma Chr@fed chiipkou zptisobenou kmenem viru H5N1.

1. Co je vakcina Prepandrix a k ¢emu se pouziva

Pandemicka chtipka je typ chiipky, ktery se uje v intervalech, jejichz délka se 1isi od méné nez
10 let az po mnoho desetileti. Rychle se §j celém svéte. Priznaky pandemické chiipky jsou

24

podobné ptiznaktim obyc¢ejné chiipky, alé)jSou obvykle mnohem zavaznéjsi.

Jak vakcina Prepandrix ﬁéink&

Pokud je nékomu podéna vakging/prirozeny obranny systém organismu (imunitni systém) vytvaii

vlastni ochranu (protilétky)@a i této nemoci. Zadna ze sloZek vakciny nemtize vyvolat chiipku.
\

Tak jako u vSech v@ repandrix nemusi pln¢ chranit v§echny o¢kované osoby.

2. Cemu musite vénovat pozornost pied zahajenim o¢kovani vakcinou Prepandrix
Vakcina Prepandrix nesmi byt podana:

o jestlize jste diive mél(a) néjakou nahlou zivot ohrozujici alergickou reakci na jakoukoliv slozku
obsazenou v této vakcing (jsou uvedeny v bodé 6) nebo na jiné slozky, které se mohou
vyskytovat ve velmi malém mnozZstvi jako naptiklad: na vaje¢nou a kuieci bilkovinu,
ovalbumin, formaldehyd, gentamicin-sulfat (antibiotikum) nebo na deoxycholat sodny. Ptiznaky
alergické reakce mohou byt svédiva kozni vyrazka, dusnost a otok tvare nebo jazyka.

o jestlize mate zavazné infek¢éni onemocnéni s vysokou horeckou (vys$si nez 38 °C). Pokud to
plati ve VaSem piipadé, bude Vase ockovani odlozeno na dobu, nez se budete citit Iépe. Mirna
infekce, jako je napriklad nachlazeni, by neméla byt prekazkou pro ockovani, ale je na Vasem
1¢kafi, aby zvazil, jestli mtizete byt ockovan(a) vakcinou Prepandrix.
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Pokud se Vas néco z vySe uvedeného tyka, nesmi Vam byt vakcina Prepandrix podana.

Pokud si nejste jist(a), porad’te se pfed ockovanim se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni

Pted podanim vakciny Prepandrix se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

o jestliZe jste mél(a) né&jakou alergickou reakci jinou nez nahlou zivot ohrozujici alergickou reakci
na jakoukoliv sloZku obsaZenou v této vakciné (uvedenou v bodé 6) nebo na thiomersal, na

vajecnou a kufeci bilkovinu, ovalbumin, formaldehyd, gentamicin-sulfat (antibiotikum) nebo na
deoxycholat sodny.

o jestlize mate problémy s imunitnim systémem, protoze Vase odpovéd’ na oékovani mize byt
slaba.
o jestliZze se mate podrobit krevnimu testu za ucelem zjisténi infekce nékterymi typy viru.

V nékolika prvnich tydnech po ockovani vakcinou Prepandrix nemusi byt vysledky téchto testii
spravné. Informujte lékate, ktery pozaduje tyto testy, ze Vam byla nedavno podana vakcina
Prepandrix.

. jestlize mate problém s krvacenim, nebo se Vam snadno délaji modfiny. @)

P1i injekénim podavani 1é¢iva nebo i pfed nim mtize dojit k mdlobam. In@nuj te proto lékate nebo
zdravotni sestru, pokud jste Vy nebo Vase dit¢ jiz nékdy pii injekei om\@b I

Pokud se Vas néco z vySe uvedeného tyka [nebo si nejste jisty(&)], &te to svému 1ékafi nebo
zdravotni sestfe pied tim, nez budete otkovéan(a) vakeinou Prg@ghdrix. Je to proto, ze otkovani nemusi
byt doporuc¢eno nebo mize byt odlozeno. (\q

Déti \O
Jestlize bylo Vase dité o¢kovano, mél(a) byste Vé§@e nezadouci G¢inky mohou byt intenzivnéjsi po
ockovani druhou davkou, a to predevsim pokud¢de o horecku nad 38 °C. Proto se po ockovani kazdou
davkou vakciny doporucuje sledovani teplo(g;:jl' snizovani (napt. podavanim paracetamolu nebo
jinych 1ékt snizujicich teplotu). 3

<
DalSi 1é¢ivé piipravky a vakcin pandrix
Informujte svého 1ékaie nebo d&otni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které moin&)\@dete uzivat nebo jestli jste se vnedavné dobé podrobil(a) jinému

o¢kovani. 6\

Zvlaste informujte@% lékate nebo zdravotni sestru, pokud se 1écite Iéky (jako napft. 1écba
kortikosteroidy nebo*chemoterapie pfi nadorovém onemocnéni), které ovliviiuji imunitni systém.
Pfesto miizete byt vakcinou Prepandrix ockovan(a), ale Vase odpoveéd’ na o¢kovani nemusi byt
dostatecna.

Vakciny Prepandrix neni ur¢ena k podani souc¢asné s jinymi vakcinami. AvSak pokud je to nutné, dalsi
vakciny by mély byt aplikovany do riznych koncetin. VSechny nezadouci Géinky, které se vyskytnou,
mohou byt zavaznéjsi.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivéte se, Ze miZzete byt téhotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem dfive, neZ budete ockovana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nekteré z nezadoucich ucinkt uvedenych v bodé 4. ,,Mo0zné nezadouci u¢inky” mohou mit vliv na
Vasi schopnost Fidit nebo pouZivat néstroje nebo obsluhovat stroje. Nejlépe bude, kdyZ se ujistite, jak
na Vas vakcina Prepandrix puisobi, nez za¢nete délat tyto aktivity.
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Vakcina Prepandrix obsahuje thiomersal
Vakcina Prepandrix obsahuje thiomersal jako konzervaéni prostfedek a je mozné, Ze by u Vas mohla
nastat alergicka reakce. Pokud vite, ze mate na néco alergii, informujte o tom svého 1ékare.

Vakcina Prepandrix obsahuje sodik a draslik
Vakcina Prepandrix 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 vakcina Prepandrix podavéa

o Od 18 let vy3e: Budou Vam podany dvé davky vakciny Prepandrix. Druha davka se ma podat
V odstupu alesponi 3 tydnt a aZz dvanact mésict po prvni davce.

) Od 80 let vySe: Mohou VVam byt podany dvé dvojité davky vakciny Prepandrix. Prvni dvé
davky VVam budou podany ve zvoleny den. Druhé dvé davky maji byt podany po uplynuti
intervalu tii tydnti po prvni davce. &

Pouziti u déti \\6
®)

dvéma polovi¢nimi davkami pro dospélé (0,25 ml) podobnou vakgied obsahujici kmen

V klinické studii byly déti ve véku 3 aZ 9 let o¢kovany bud’ dvéma d'\@ni pro dospélé (0,5 ml) nebo
A/Vietnam/1194/2004. Vas 1ékat rozhodne o vhodné velikosti dQ @ pro Vase dité.

Vakcinu Prepandrix VVam aplikuje V&3 1ékat nebo zdravot{&tra

o Vakcina Prepandrix se podava jako injekce d@§
o Podava se obvykle do horni ¢asti paZe.
o Injekce dvojité davky Vam budou aplilséaﬂy do protilehlych pazi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se &iti této vakciny, zeptejte se svého 1ékaie nebo zdravotni

sestry. Q
>

4. Moné nexadouci ﬁé'@&\

Podobné jako vSechny dgky, miZze mit i tato vakcina nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. &

Alergické reakce

Alergické reakce, které mohou zpusobit, ze Vam nebezpe¢né klesne krevni tlak. Pokud tento stav neni
1é¢en, muze vést az k Soku. Vasi 1ékati védi, ze k tomuto miize dojit a maji pro tyto ptipady ptipravenu
pohotovostni 1écbu.

Jiné nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 o¢kovanych

o Unava;

. bolest hlavy;

o bolest, zarudnuti, otok nebo ztvrdnuti v misté vpichu injekce;
. horecka;

. bolestivé svaly, bolest kloubu.

Casté: mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 o&kovanych
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o pocit tepla, svédéni nebo podlitina v misté vpichu injekce;
o zvySené poceni, svalovy ties, pfiznaky podobné chfipce;
o otok uzlin na krku, v podpaZi nebo v tiislech.

Méné ¢asté: mohou se vyskytnout aZz u 1 ze 100 o¢kovanych
brnéni nebo pocit necitlivosti rukou nebo nohou;
zavrat’;

spavost;

nespavost;

prujem, zvraceni, bolest zaludku, nevolnost;

svédéni, vyrazka;

celkovy pocit nemoci.

DalSi neZadouci u¢inky u déti

V klinické studii byly déti ve véku 3 aZz 9 let o¢kovany bud’ dvéma davkami pro dospélé (0,5 ml) nebo
dvéma polovicnimi davkami pro dospélé (0,25 ml) podobnou vakcinoy obsahujici kmen
A/Vietnam/1194/2004. Cetnost nezadoucich u¢inki byla nizsi ve skuping déti %xovan}'/ch poloviéni
davkou pro dospélé. Po podani druhé davky, at’ jiz polovi¢ni davky pro dos nebo plné davky pro
dospélé nedoslo ke zvyseni nezadoucich ucinku s vyjimkou vyskytu nék@ h nezadoucich G¢inkd,
které byly vy$si po druhé davce, zvlasté vyskyt horecky u déti < 6 let. \Q

V jinych klinickych studiich, kdy déti ve véku 6 mésict az 17 let q@éely vakcinu Prepandrix, se
zvysila Cetnost neékterych nezadoucich tc¢inki (vCetné bolesti v Qis ¢ vpichu, zarudnuti a horecky),
které byly pozorovany po druhé davce u déti mladsich 6 Iet.QQ)

Nezadouci u¢inky uvedené nize se vyskytly u HIN1 V@% obsahujici AS03. Mohou se také
vyskytnout u vakciny Prepandrix. Pokud se kterykolig nize uvedenych nezadoucich u¢inkd vyskytne,
ihned o tom, prosim, informujte svého 1ékafe nebd 2dravotni sestru:

O

o alergické reakce vedouci k nebezp \gnizkému krevnimu tlaku. Pokud tento stav neni 1é¢en,
muze vést k Soku. Lékati vedi ?{@tomuto stavu miiZze dojit a maji pro tyto ptipady pfipravenou
pohotovostni 1écbu.

. zéchvaty; AN
. celkové kozni reakce .\/\@& koptivky (vyrazka).

Nezadouci ucinky uvede@iiie se mohou vyskytnout béhem nékolika dni nebo tydnti po ockovani
jinymi vakcinami pr fipce, kterymi se ockuje pravidelné kazdy rok. Tyto nezadouci u¢inky se
mohou objevit i u iny Prepandrix. Pokud se kterykoli z niZze uvedenych nezadoucich G¢inkt
vyskytne, prosim, ihned o tom informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru.

Velmi vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 ockovanych

o onemocnéni mozku a nervd, jako zanét centralniho nervového systému (encefalomyelitis), zanét
nervu (neuritis), nebo druh ochrnuti, ktery se nazyva ,,Guillain-Barré syndrom*;

° zanét zil (vaskulitida) s naslednou koZzni vyrazkou, bolesti kloubu a postiZeni ledvin.

Vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 o¢kovanych
o zavaZzna bodava nebo pulzujici bolest v pribéhu jednoho nebo nékolika nervi;
. nizky pocet krevnich desticek, ktery miize zptsobit krvaceni nebo tvorbu podlitin.

HlaSeni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkti uvedené¢ho v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkli mulzete piispét
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k ziskani vice informaci 0 bezpeénosti tohoto piipravku.

5. Jak vakcinu Prepandrix uchovavat
Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.
Pred smisenim vakciny:

Nepouzivejte suspenzi a emulzi po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabiéce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte v chladni¢ce (2 °C az 8 °C).
Uchovavejte v piivodnim obalu tak, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chrante pted mrazem.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.@ejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pom{rl@ anit zivotni
prostredi. O\

S

6. Obsah baleni a dalsi informace &(b
Co vakcina Prepandrix obsahuje (\q@
e Létiva ldtka: \O

Stépeny virus chiipky, inaktivovany, obsah{'@ antigen” ekvivalentni:

AJIndonesia/05/2005 (H5N1), pouiit%\é}anta (PR8-IBCDC-RG2) 3,75 mikrogramu’™
v 1 davce 0,5 ml
. QO
piipraveno ve vejcich g
” vyjadieny v mikrograrp%h emaglutininu
o Adjuvans: \(\
Vakcina obsahuje @uvans’ AS03. Toto adjuvans obsahuje skvalen (10,69 miligramu), DL-o.-

tokoferol (11, @iligramu) a polysorbat 80 (4,86 miligramu). Adjuvancia se pouzivaji ke
zlepsSeni odp i organismu na ockovani.

o Ostatni pomocné latky:
Dal3imi pomocnymi latkami jsou: polysorbéat 80, oktoxinol 10, thiomersal, chlorid sodny,
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid draselny, chlorid
hotecnaty, voda pro injekci.

Jak vakcina Prepandrix vypada a co obsahuje toto baleni

Suspenze je bezbarva slabé opalescentni tekutina.
Emulze je bélava az slabé zluta homogenni mlé¢na tekutina.

Pfed podanim vakeiny se ob¢ slozky musi smisit dohromady. Rekonstituovana vakcina je bélava az
slabé Zluta homogenni mlé¢na emulze.

Jedno baleni vakciny Prepandrix obsahuje:
o jedno baleni obsahujici 50 injek¢nich lahviéek s 2,5 ml suspenze (antigen).
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o dvé baleni obsahujici 25 injekénich lahviéek s 2,5 ml emulze (adjuvans).

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgie

Dalsi informace o této vakciné ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tel/Tel: + 32 10 8552 00

Bbbarapus
I'nakcoCmutKnaiin EOO/]
Ten. +3592 95310 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202220011 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti (\
GlaxoSmithKline Eesti OUO\

Tel: +372 667 6900

estonia@gsk.com @@

El\dda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: + 30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

Hrvatska
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Lietuva
GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tel: +370 5 264 90 00

info.lt@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 8552 00 %)
)
Magyarorszag \
GlaxoSmithKlin :
Tel.: + 36-1-22 0

N
Malt ©

Gl ithKline (Malta) Ltd
T 356 21 238131

Q

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

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

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 412 95 00

FI.PT@gsk.com

Romania



GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel.: + 385 (0)1 6051999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.

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.0.
Tel.: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy

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

Tel: + 39 (0)45 9218 111

Kbnpog Sverige Q)b
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB \6
TnA: +357 22 39 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 9
gskcyprus@gsk.com info.produkt@g
Latvija United King&dm
GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmihKline UK
Tel: + 371 67312687 Tel: + 800 221 441
Iv-epasts@gsk.com cus@& ontactuk@gsk.com
Tato pribalova informace byla naposledy revid

o
Dalsi zdroje informaci 60

Podrobné informace o tomto 1é¢ivé avku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: ht{ .ema.europa.eu/

Nasledujici informace je 6&@1@ pouze pro zdravotnické pracovniky:
Baleni vakciny Pre%;@fx se sklada ze dvou kontejnerti:

Suspenze: multidavkova injekeni lahvi¢ka obsahujici antigen,
Emulze: multidavkova injekéni lahvicka obsahujici adjuvans.

Pred aplikaci se obé slozky musi smisit.

Néavod na miseni a na aplikaci vakciny:

1. Pied smisenim obou slozek, se emulze (adjuvans) a suspense (antigen) ma nechat vytemperovat
na pokojovou teplotu (minimaln¢ béhem 15 minut): kazda injek¢ni lahvicka by se méla
protiepat a vizualné zkontrolovat zda neobsahuje jakékoliv cizorodé ¢astice a/nebo zda neni
zménén fyzikalni 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 celé injekéni lahvi¢ky obsahujici adjuvans natahne do 5 ml
injekéni stiikacky a piida se do injek¢ni lahvicky obsahujici antigen. K této injekéni stiikacee se
doporucuje pouzit jehlu velikosti 23-G. V ptipadé, Ze ale neni k dispozici tato velikost jehly,
mize byt pouzita jehla velikosti 21-G. Ke snadné&j$imu odebrani celého obsahu by méla byt
injekéni lahvicka obsahujici adjuvans drzena v poloze dnem vzhtru.
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Po piidani adjuvans do antigenu se smés musi dikladné protiepat. Smisend vakcina je bélava aZ
slabé Zluta homogenni mlé¢na emulze. Pokud jsou pozorovany jiné zmény, je tieba vakcinu
vyfadit.

Objem injekéni lahvicky vakciny Prepandrix po smiseni je alespot 5 ml. Vakcina by méla byt
podavéna v souladu s doporu¢enym davkovanim (viz bod 3 “Jak se vakcina Prepandrix
podava”).

Pred kazdou aplikaci se injekéni lahvicka musi protiepat a vizualné zkontrolovat na pfitomnost
jakychkoli cizich castic a/nebo abnormalniho fyzikalniho vzhledu. V ptipad€ zpozorovani
néceho neobvyklého (véetné ¢astic pryze ze zatky), je nutno vakcinu znehodnotit.

Jedna davka vakciny 0,5 ml se odebere do 1 ml injekéni stéikacky a podava se intramuskularné.
K této injekéni stiikaccee se doporucuje pouzit jehlu velikosti ne vétsi nez 23-G.

Po smiseni musi byt vakcina pouZita do 24 hodin. Smisena vakcina miize byt uchovana bud’

Vv chladniéce (2°C - 8°C), nebo pii pokojové teploté nepiesahujici 25 °C. Pokud je smisena
vakcina uchovavana v chladnic¢ce, méla by se pted odebranim kazdé davky nechat vytemperovat
na pokojovou teplotu (minimalné béhem 15 minut).

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana intravaskularné.

VSechen nepouZity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v SOUIE)%@ mistnimi
pozadavky. ,&\
O
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