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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Arepanrix suspenzia a emulzia na injekénu emulziu
Ockovacia latka proti pandemickej chripke (HIN1) (Stiepeny viridn, inaktivovana, s adjuvantom)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako dostanete tuto ockovaciu latku.

- Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov sa dozviete:
Co je Arepanrix a na ¢o sa pouziva

Skor ako dostanete Arepanrix

Ako sa Arepanrix podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Arepanrix

Dalsie informacie

AR

1.  COJE AREPANRIX A NA CO SA POUZiVA
Arepanrix je ockovacia latka urcena na prevenciu (predchadzanie) pandemickej chripky (chripky).

Pandemicka chripka je druh chripky, ktora sa vyskytuje kazdych par desatroci, a ktora sa rychlo rozsiruje po
celom svete. Priznaky pandemickej chripky st podobné priznakom obycajnej chripky, ale mézu byt
zavaznejsie.

Po podani ockovacej latky si imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela) jedinca vytvori vlastnu
ochranu (protilatky) pred ochorenim. Ziadna zo zloziek obsiahnutych v ockovacej latke neméze sposobit’
chripku.

Ako aj pri inych ockovacich latkach, Arepanrix nemusi tiplne chranit’ vSetky osoby, ktoré¢ st oCkované.

2. SKOR AKO DOSTANETE AREPANRIX
NepouZivajte Arepanrix:

. ked ste v minulosti mali nédhlu Zivot ohrozujticu alergicku reakciu na ktortkol'vek zlozku Arepanrixu
(st uvedené na konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatel'ov) alebo na ktorakol'vek latku, ktora
modze byt pritomna v stopovych mnozstvach ako nasledovné: vajecna a kuracia bielkovina,
ovalbumin, formaldehyd alebo deoxycholat sodny. Znaky alergickej reakcie moézu zahinat’ svrbiva
koznu vyrazku, namahavé dychanie a opuch tvare alebo jazyka. Avsak, v pandemickej situdcii moze
byt pre Vas vhodné dostat’ o¢kovaciu latku, za predpokladu, ze je v pripade alergickej reakcie
okamzite dostupné vhodné lekarske oSetrenie.

AKk si nie ste isty, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako dostanete tuto
ockovaciu latku.



Bud’te zvlast’ opatrny pri Arepanrixe:

o ked’ ste niekedy mali alergickl reakciu int1 ako nahlu Zivot ohrozujucu alergicku reakciu na
ktorakol'vek zlozku obsiahnutu v ockovacej latke, na tiomersal, na vajecnu a kuraciu bielkovinu,
ovalbumin, formaldehyd alebo deoxycholat sodny (pozri &ast’ 6. Dalsie informacie).

o ked’ mate zavaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak sa Vas to tyka, Vase ockovanie bude
zvycajne odlozené dovtedy, kym sa nebudete citit’ lepsie. Slaba infekcia, ako napriklad nadcha, by
nemala byt problémom, ale Vas lekar Vam povie, ¢i by ste mohli byt’ napriek tomu ockovany

Arepanrixom,

o ak mate oslabeny imunitny systém (ako napriklad v désledku lieCby imunosupresivami napr. liecba
kortikosteroidmi alebo chemoterapia pri rakovine),

o ked’ podstupujete krvné vySetrenie, ktoré ma odhalit’ pritomnost’ infekcie spdsobenej urcitymi virusmi.

V priebehu niekol’kych prvych tyzdiiov po ockovani Arepanrixom nemusia byt vysledky takéhoto
vySetrenia spravne. Povedzte lekarovi, ktory od Vas vyzaduje takéto vySetrenie, ze Vam bol neddvno
podavany Arepanrix.
POVEDZTE VASMU LEKAROVI ALEBO ZDRAVOTNEJ SESTRE, o kazdom z tychto pripadov, ked’ze
ockovanie nesmie byt odporacané alebo ho mozno bude potrebné odlozit’.

Ak Vase dieta dostane ockovaciu latku, mali by ste si uvedomit’, Ze vedl'ajSie ucinky mézu byt
intenzivnejSie po druhej davke, najmé horacka nad 38 °C. Z toho dévodu sa po kazdej davke odporuca
sledovanie teploty a opatrenia na znizenie teploty (ako napriklad podanie paracetamolu alebo inych liekov,
ktoré znizuju horucku).

Informujte prosim svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak mate problém s krvacanim alebo 'ahkou tvorbou
modrin.

Uzivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis, alebo Vam nedavno bola podana ina ockovacia latka, ozndmte to, prosim, svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.

Arepanrix mozno podat’ v rovnakom Case ako ockovaciu latku proti sezéonnej chripke, ktora neobsahuje
adjuvanty.

Osoby, ktoré dostali ockovaciu latku proti sezonnej chripke, ktora neobsahuje adjuvanty, mézu dostat’
Arepanrix po prestavke najmenej troch tyzdnoch.

Nie su ziadne informdacie o podavani Arepanrixu s inymi ockovacimi latkami a o podavani o¢kovacej latky
s AS03 obsahujucej HA z kmena HIN1v vyrobeného pouzitim iného postupu s inymi ako o¢kovacimi
latkami proti sezonnej chripke bez adjuvantov. Ak je to vSak nevyhnutné, oCkovacie latky maju byt
aplikované do rozdielnych koncatin. V takychto pripadoch by ste si mali byt vedomy, Ze vedl'ajSie ucinky
modzu byt intenzivnejsie.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna, myslite si, ze mozete byt tehotna, planujete otehotniet’, povedzte to svojmu lekarovi.
Porozpravajte sa so svojim lekarom, ¢i mate dostat’ Arepanrix.

Ockovacia latka sa m6ze pouzit’ pocas dojéenia.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Niektoré uéinky uvedené v Casti 4. ,,Mozné vedl'ajsie ucinky“ mézu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach Arepanrixu
Tato ockovacia latka obsahuje tiomersal ako konzervaénu latku a je mozné, Ze sa u Vas vyskytne alergicka
reakcia. Povedzte Vasmu lekarovi, ak mate akékol'vek alergie, o ktorych viete.



Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) a menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v jednej davke,
t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika a draslika.

3. AKO SA AREPANRIX PODAVA

Vas lekar alebo zdravotna sestra Vam poda ockovaciu latku v stlade s oficialnymi odportcaniami.
Ockovacia latka bude aplikovana do svalu (obvykle do ramena).

Dospeli, vratane starSich a deti vo veku od 10 rokov a viac

Podava sa jedna davka (0,5 ml).

Klinické udaje s ockovacou latkou s AS03 obsahujicou HA z kmena HIN1v vyrobeného pouzitim iného

postupu naznacuju, ze jedna davka mdze byt postacujica.
Ak sa podava druha davka, medzi prvou a druhou davkou ma byt odstup najmenej tri tyzdne.

Deti vo veku od 6 mesiacov do 9 rokov
Poda sa (0,25 ml) davka o¢kovacej latky.
Ak sa podava druhd 0,25 ml davka, tato bude podana najmene;j tri tyZdne po prvej davke.

Deti vo veku menej ako 6 mesiacov
Ockovanie sa v sucasnosti v tejto vekovej skupine neodporuaca.

Ked’ sa podala prva davka Arepanrixu, odporaca sa, aby sa Arepanrix (a nie ina o¢kovacia latka proti HIN1),
podal na dokoncenie ockovacej schémy.

4.  MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj Arepanrix mdze spoésobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po ockovani sa mozu vyskytnut alergické reakcie, v zriedkavych pripadoch sposobujuce Sok. Lekari su si
vedomi tejto moznosti a v takychto pripadoch maju k dispozicii pohotovostnu liecbu.

Castost’ vyskytu moznych vedrajsich G¢inkov uvedenych niZsie je definovana pouzitim nasledovného
pravidla:

Vel'mi Casté (postihuju viac ako 1 uzivatel'a z 10)

Casté (postihujt 1 az 10 uzivatelov zo 100)

Menej Casté (postihuju 1 az 10 uzivatel'ov z 1 000)
Zriedkavé (postihuju 1 az 10 uzivatel'ov z 10 000)

Vel'mi zriedkavé (postihuju menej ako 1 uzivatela z 10 000)

Vedl'ajsie ti¢inky uvedené nizsie sa vyskytli pri podani Arepanrixu (H5N1) v klinickych stadiach

u dospelych, vratane starSich. V tychto klinickych $tudiach bola va¢sina vedl'ajsich u¢inkov mierna

a kratkodoba. Vedl'ajsie ucinky su vSeobecne podobné tym, ktoré st spojené s ockovacimi latkami proti
sezonnej chripke.

Tieto vedl'ajsie tiCinky sa tiez spozorovali s podobnou frekvenciou v klinickych §tadiach s podobnou
ockovacou latkou (H1N1) u dospelych vratane starSich dospelych a u deti vo veku 10 az 17 rokov, okrem
zacervenania (menej ¢asté u dospelych a ¢asté u starSich dospelych) a horucky (menej ¢asté u dospelych

a star$ich dospelych). Gastrointestinalne priznaky a chvenie boli vo vyssej miere u deti vo veku 10-17 rokov.
U deti vo veku 3-9 rokov, ktoré dostali prvii polovi¢nu davku pre dospelého podobnej ockovacej latky
(HIN1), boli vedlajsie t¢inky podobné v porovnani s vedl'ajSimi i¢inkami hldsenymi u dospelych,

s vynimkou triaSky, potenia a gastrointestinalnych priznakov, ktoré boli hlasené vo vyssej miere u deti vo



veku 3 az 9 rokov. Okrem toho, u deti vo veku 3 az 5 rokov boli vel'mi ¢asto hlasené ospanlivost’,
podrazdenost’ a strata chuti do jedla.

Vel'mi casté

. Bolest’ v mieste vpichu injekcie
o Bolest hlavy

o Unava

. Bolest’ svalov, bolest’ kibov

asté
Zacervenanie a opuch v mieste vpichu injekcie
Horucka
Potenie
Triaska
Hnacka, pocit nevolnosti

e o 0o 0o o

Menej Casté

Reakcie v mieste vpichu injekcie ako sit modriny, tvrda opuchlina, svrbenie, pocit tepla
Opuchnuté zl'azy v podpazusi

Zévrat

Celkovy pocit nepohody

Neobvykla slabost’

Pocit nevol'nosti, bolest’ zaludka, poruchy travenia

Neschopnost’ zaspat’

Mravcenie alebo necitlivost’ v rukach alebo nohach

Dychavi¢nost’

Bolest’ na hrudniku

Svrbenie, vyrazka

Bolest’ chrbta alebo krku, stuhnutost’ svalov, svalové spazmy, bolest’ konc¢atin ako napriklad n6h alebo
ruk

U deti vo veku 6-35 mesiacov, ktoré dostali polovi¢nti davku pre dospelého (0,25 ml) podobnej ockovceej
latky (HIN1), sa horucka a podrazdenost’ vyskytli ¢astejSie v porovnani s detmi vo veku 3-9 rokov, ktoré
dostali polovi¢ni davku pre dospelého (0,25 ml) podobnej ockovacej latky (HSN1).

U deti vo veku 6-35 mesiacov, ktoré dostali dve davky po 0,25 ml (polovi¢na davka pre dospelého) boli
vedl'ajSie ucinky intenzivnejsie, najmé teplota (=38 °C), ktora sa vyskytla vel'mi Casto.

Tieto vedlajsie u¢inky zvy¢ajne vymiznl v priebehu 1-2 dni bez potreby liecby. Ak pretrvavaju, PORADTE
SA SO SVOJIM LEKAROM.

Vedlajsie G¢inky uvedené nizsie sa vyskytli pocas skuisenosti s podobnou oc¢kovacou latkou (HIN1) po
uvedeni na trh. Tieto vedlajsie ucinky sa mozu vyskytnit’ s Arepanrixom.

. alergické reakcie veduce k nebezpe¢nému znizeniu krvného tlaku, ktoré, ak st nelieCené, mézu viest’
k Soku. Lekari su si vedomi tejto moznosti a v takychto pripadoch maji k dispozicii pohotovostni
liecbu.

o kozné reakcie rozsirené po celom tele vratane opuchu tvare a urtikarie (zihl'avky).

o Kic¢e kvoli horucke

Vedlajsie t¢inky uvedené nizsie sa vyskytli v priebehu dni alebo tyzdnov po ockovani s o¢kovacou latkou
bezne podavanou kazdy rok na prevenciu chripky. Tieto vedlajSie G¢inky sa mézu vyskytnut’ s Arepanrixom.

Zriedkavé
o Silna pichava alebo pulzujica bolest’ pozdiz jedného nervu alebo viacerych nervov



. Nizky pocet krvnych dosticiek, o mdze sposobit’ krvacanie alebo tvorbu krvnych podliatin

Vel'mi zriedkavé

o Vaskulitida (zapal krvnych ciev), ktory moze sposobit’ kozné vyrazky, bolest’ kibov a problémy
s oblickami

o Neurologické poruchy ako napriklad encefalomyelitida (zapal centralneho nervového systému),
neuritida (zapal nervov) a druh paralyzy (obrny) zndmy ako Guillan-Barrého syndréom

Ak sa u Vas vyskytne ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich ucinkov, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi.

5.  AKO UCHOVAVAT AREPANRIX

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Pred zmieSanim o¢kovacej latky:

Nepouzivajte suspenziu a emulziu po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C).
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.

Po zmieSani o¢kovacej latky:
Po zmie$ani pouzite o¢kovaciu latku do 24 hodin a uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Arepanrix obsahuje

o Liecivo:
Inaktivovany, Stiepeny virus chripky obsahujuci antigén zodpovedajuci:

A/California/7/2009 (HIN1)v-variant virusu (X-179A) 3,75 mikrogramu** na 0,5 ml davku

* ~ 4 . .

pomnozeny na vajciach

#k . ; . .,
vyjadreny v mikrogramoch hemaglutininu

Tato o¢kovacia latka zodpoveda odportaéaniu SZO a rozhodnutiu EU pre pandémiu.

. Adjuvant:
Ockovacia latka obsahuje ,,adjuvant” (AS03) na posilnenie lepsej odpovede. Tento adjuvant obsahuje
skvalén (10,69 miligramu), DL-a-tokoferol (11,86 miligramu) a polysorbat 80 (4,86 miligramu).

. DalSie zloZky:
DalSie zlozky st: tiomersal, chlorid sodny, hydrogenfosforecnan disodny, dihydrogenfosfore¢nan
draselny, chlorid draselny, voda na injekciu



Ako vyzera Arepanrix a obsah balenia
Suspenzia a emulzia na injekéntl emulziu.
Suspenzia je prichl'adna az sivobiela opaleskujica suspenzia, ktora méze jemne sedimentovat’.

Emulzia je belava homogénna tekutina.

Pred podanim sa tieto dve zlozky maji zmiesat. ZmieSana ockovacia latka ma vzhl'ad belavej emulzie.

Jedno balenie Arepanrixu sa sklada:

o z jedného balenia obsahujiceho 50 injekénych liekoviek s 2,5 ml suspenzie (antigén).
. z dvoch baleni, z ktorych kazdé obsahuje 25 injekénych liekoviek s 2,5 ml emulzie (adjuvant).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgicko

Ak potrebujete akiikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

bbarapus
I'makcoCmutKmaitn EOO/]
Ten.: +3592 953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +420 222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

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

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700

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

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 2270 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

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

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

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


mailto:dk-info@gsk.com

es-ci@gsk.com

France

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

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

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 3970 00

Latvija

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

Lietuva

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

FL.PT@gsk.com

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

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)24826 11 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

Tato pisomna informécia pre pouzivatel’ov bola naposledy schvalena viMM/YYYY}.

Arepanrix bol registrovany pod takzvanym ,,schvalenim s podmienkou*.

To znamena4, Ze sa o¢akavaju d’alSie doplnujuce informdcie tykajice sa tohto lieku.

Eurépska liekova agentura (EMEA) bude posudzovat’ nové informacie o tomto lieku a podl'a potreby
aktualizovat’ tiito pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentiry
(EMEA): http://www.emea.europa.eu/

Nasledujtca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:
Arepanrix sa sklada z dvoch obalov:
Suspenzia: viacdavkova injekcna liekovka obsahujiica antigén,

Emulzia: viacdavkova injekcna liekovka obsahujtca adjuvant.

Pred podanim sa tieto dve zloZky maj zmiesat'.
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Pokyny na zmieSanie a podanie o¢kovacej latky:

1.

Skor ako sa obe zlozky zmieSaju, emulzia (adjuvant) a suspenzia (antigén) sa maju nechat’
vytemperovat na izbovu teplotu. V injekénej liekovke so suspenziou sa moéze spozorovat’ mliecny
sediment, tento sediment je suc¢ast’ou normalneho fyzikalneho vzhl'adu suspenzie. Emulzia ma
mlie¢ny vzhlad.

Kkazda injekéna liekovka sa ma pretrepat’ a vizudlne skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych castic
(iné ako biely sediment popisany vyssie) a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. V pripade ich vyskytu
(vratane gumovych Castic z uzaveru) sa ma ockovacia latka zlikvidovat’.

Ockovacia latka sa zmiesa tak, ze sa cely obsah injekcnej liekovky obsahujucej emulziu (adjuvant)
natiahne do injek¢nej striekacky a prida do injek¢nej lickovky obsahujicej suspenziu (antigén).

Po pridani adjuvantu k antigénu sa ma zmes dokladne pretrepat’. ZmieSana ockovacia latka ma vzhl'ad
belavej emulzie. V pripade iného vzhl'adu sa ma ockovacia latka zlikvidovat'.

Objem injekcnej liekovky Arepanrixu po zmieSani je najmenej 5 ml. Oc¢kovacia latka sa ma podat’

v stilade s odporic¢anym davkovanim (pozri Cast’ 3. ,,Ako sa Arepanrix podava).

Pred kazdym podanim sa ma injekcna liekovka pretrepat’ a vizualne skontrolovat’ na pritomnost’
cudzorodych castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. V pripade ich vyskytu (vratane gumovych
Castic z uzaveru) sa ma ockovacia latka zlikvidovat.

Do injekénej striekacky sa natiahne jedna davka o¢kovacej latky o objeme 0,5 ml (cela davka) alebo
0,25 ml (polovi¢na davka) a poda sa intramuskulérne.

Po zmieSani pouzite v priebehu 24 hodin. ZmieSana oCkovacia latka moze byt uchovavana bud’

v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C) alebo pri izbovej teplote neprevysujucej 25 °C. Ak je zmieSana
ockovacia latky uchovavana v chladnicke, pred kazdym pouZzitim sa ma sa nechat’ vytemperovat’ na
izbovu teplotu.

Ockovacia latka sa nesmie podat’ intravenozne.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ zlikvidovany v sulade s narodnymi poziadavkami.



	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
	PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
	1. ČO JE AREPANRIX A NA ČO SA POUŽÍVA
	2. SKÔR AKO DOSTANETE AREPANRIX
	3. AKO SA AREPANRIX PODÁVA
	4. MOŽNÉ VEDĽAJŠIE ÚČINKY
	5. AKO UCHOVÁVAŤ AREPANRIX
	6. ĎALŠIE INFORMÁCIE

