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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Focetria injek¢na suspenzia

Pandemicka chripkova vakcina (HIN1) (s povrchovymi antigénmi, inaktivovana, adjuvovana)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako dostanete tento liek.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Ak zacénete 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:
Co je Focetria a na o sa pouziva

Skor ako dostanete Focetriu

Ako sa podava Focetria

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Focetriu

Dalsie informacie

A

1. COJE FOCETRIA A NA CO SA POUZIVA
Focetria je vakcina proti pandemicke;j chripke.

Pandemické chripka je druh chripky, ktora sa vyskytuje raz za niekol’ko desatroci a ktora sa rychlo $iri
na celom svete. Priznaky (znaky) pandemickej chripky su podobné priznakom ,,obycajnej* chripky,
ale zvycCajne mozu byt zdvaznejsie.

Po zaoCkovani vytvori imunitny systém Cloveka (prirodzeny obranny systém organizmu) vlastna
ochranu (protilatky) pred tymto ochorenim. Ziadna zlozka vakciny neméze spdsobit’ chripku.

2. SKOR AKO DOSTANETE FOCETRIU
NepouZivajte Focetriu:

- ak ste nickedy mali zavaznu Zivot ohrozujucu alergicku reakciu na ktorakol'vek zlozku
pripravku Focetria (si uvedené na konci tejto pisomnej informacie) alebo iné stopovo pritomné
latky, napr.: vajicka a kuracia bielkovina, ovoalbumin, formaldehyd, kanamycin a
neomycinsulfat (antibiotika), alebo cetyltrimetylamoéniumbromid (CTAB). Prejavy alergicke;j
reakcie mozu zahinat’ svrbiva koznt vyrazku, dychavicnost’ a opuch tvare a jazyka.. V pripade
pandémie Vam vsak lekar moze podanie vakciny odporucit’ za predpokladu, ze v pripade
alergickej reakcie budete mat’ k dispozicii okamzita lekarsku pomoc.

Ak si nie ste isty, obrat’te sa pred podanim vakciny na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Focetrie:

- ak ste nickedy mali alergicku reakciu bez ohrozenia zivota na ktorukol'vek zlozku obsiahnuta
vo vakcine, tiomersal (iba pri viacdavkovej liekovke), vajicka a kuraciu bielkovinu,
ovoalbumin, formaldehyd, kanamycin a neomycinsulfat (antibiotikd), alebo
cetyltrimetylaméniumbromid (CTAB) (viac informécii néjdete v &asti 6 — Dalsie informacie).

- ak mate vaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak sa Vas to tyka, ockovanie sa
posunie na obdobie, ked’ sa budete citit’ lepSie. Mierna infekcia, akou je prechladnutie, by
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nemala byt problémom, no Vas lekar alebo zdravotna sestra posudi, ¢i mate byt o¢kovany
Focetriou.

- ak podstupujete odber krvi kvoli dokazom na urcité virusové infekcie. V prvych tyzdnoch po
ockovani Focetriou nemusia byt tieto testy spravne. Povedzte lekarovi, ktory pozaduje tieto
testy, ze Vam bola nedavno podana Focetria.

Vo vietkych tychto pripadoch to povedzte SVOJMU LEKAROVI ALEBO ZDRAVOTNEJ SESTRE,
pretoze vakcinacia nemusi byt’ odporti¢ana alebo moze byt potrebné ju vykonat’ neskor.

Ak mate problémy s krvacanim alebo sa Vam l'ahko vytvoria modriny, informujte svojho lekara alebo
zdravotnu sestru.

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 ste boli v poslednom ¢ase ockovany nejakou inou vakcinou,
oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Focetria sa méze podavat’ spolu s typom neadjuvovanych sezénnych vakcin proti chripke, ktory sa
poda injekciou do opacnej koncatiny.

Neexistuju ziadne informacie o podavani vakciny Focetria s inymi vakcinami. Ak sa vSak takejto
situacii nedd vyhnut, ockovanie sa ma vykonat na inych konc¢atinach. V takychto pripadoch je
potrebné mat’ na paméti, ze vedlajSie GCinky mozu byt intenzivnejsie.

Tehotenstvo a dojcenie

Oznamte Vasmu lekarovi, ak ste tehotna alebo si myslite, ze by ste mohli byt tehotné alebo ak
planujete otehotniet’. Prediskutujte s Vasim lekarom, ¢i mdzete pripravok Focetria dostat’.
Vakcina sa moze pouzivat’ pocas dojCenia.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Niektoré uéinky uvedené v Casti 4 ,,Mozné vedlajsSie G¢inky* mézu mat’ vplyv na schopnost’ viest
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Focetrie

Tato vakcina vo viacdavkovej liekovke obsahuje konzervacnu latku tiomerzal a je mozné, ze u Vas
vyvola alergicku reakciu. Informujte Vasho lekara o vsetkych znamych alergiach.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) a menej ako 1 mmol draslika (39 mg) na davku
objemu 0,5 ml, t. j. v podstate sodik ani draslik neobsahuje.

3.  AKO SA PODAVA FOCETRIA

Vakcinu Vam poda lekar alebo sestricka v sulade s oficialnymi odporucaniami. Vakcina sa poda
injek¢ne do svalu (zvyc¢ajne do nadlaktia).

Dospeli
Poda sa jedna davka vakciny (0,5 ml).

Z klinickych tdajov vyplyva, Ze jedna davka moze byt postacujica.
V pripade podania druhej davky ma byt interval medzi prvou a druhou davkou najmenej tri tyzdne.

Starsie osoby:
Jedna davka vakciny (0,5 ml) a druhé davka objemu 0,5 ml najskor po troch tyzdnoch.
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Deti a dospievajuci vo veku 3-17 rokov:

Vy alebo Vase diet’a dostanete jednu davku vakciny 0,5 ml.

Z dostupnych klinickych udajov vyplyva, Ze jedna davka moze byt postacujica.

V pripade podania druhej davky ma byt interval medzi prvou a druhou davkou najmene;j tri tyzdne.

Deti vo veku 6 mesiacov az 35 mesiacov:
Vy alebo Vase dieta dostanete jednu davku vakciny 0,5 ml a druhti davku vakciny 0,5 ml najskor o tri
tyzdne.

Deti mladSie ako 6 mesiacov:
V sticasnosti sa vakcina pre tuto vekovi skupinu neodporuca.

Po prvej davke pripravku Focetria sa odportica, aby sa pocas celej ockovacej schémy pouzivala
Focetria (a ziadna ina vakcina proti HIN1).

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, Focetria méze sposobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Po ockovani sa mozu vyskytnut alergické reakcie, v ojedinelych pripadoch vedice k Soku. Lekari su
o0 tejto moznosti informovani a pre takéto pripady maju k dispozicii pohotovostnu liecbu.

V klinickych $tudiach vakciny boli vedlajsie uc¢inky miere a kratkodobé. Vedlajsie ucinky st vo
vSeobecnosti podobné ucinkom sezénnych vakcin proti chripke.

Frekvencia moznych vedl'aj§ich u¢inkov uvedenych niZsie je definovana pomocou nasledujucich
principov:

vel'mi ¢asté (postihuju viac ako 1 pouzivatela z 10)

casté (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 100)

menej Casté (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov z 1000)

zriedkavé (postihuji 1 az 10 pouzivatel'ov zo 10000)

vel'mi zriedkavé (postihujii menej ako 1 pouzivatela z 10000).

Nizsie uvedené vedlajsie cinky sa vyskytli v klinickych §tadiach pripravku Focetria u dospelych,
vratane starSich osob:

Vel'mi Casté:

Bolest,, stvrdnutie koze v mieste vpichu, zacervenanie miesta vpichu, opuch miesta vpichu, bolest’
v mieste vpichu, bolest’ svalov, bolest’ hlavy, potenie, inava, celkovy pocit choroby a chvenie

Casté:
Podliatina v mieste vpichu, horucka a nevolnost’

Menej Casté:
Priznaky podobné chripke

Zriedkavé:
Krce, opuch oka a anafylaxia (alergicka reakcia)

Tieto vedlajsie u¢inky zvycajne ustipia do 1 aZ 2 dni bez liecby. Ak pretrvavaju, KONZULTUJTE
TO SO SVOJIM LEKAROM.

Vedlajsie uéinky z klinickych sku$ani u deti

Klinické skusanie bolo vykonané s podobnou vakcinou u deti. VSeobecné vedlajsie G¢inky hlasené
vel'mi Casto vo vekovej skupine 6-mesacnych — 35-mesacnych podl'a davky boli podrazdenost,
nezvycajny plac, spavost, hnacka a zmeny v stravovacich ndvykoch. U deti zahffali systémové uinky
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vel'mi ¢asto bolesti hlavy a unavu. Medzi dospievajicimi boli vel'mi ¢asté udalosti: vSeobecny pocit
choroby, bolesti svalov, bolest’, bolest’ hlavy, inava, potenie, nauzea a prechladnutie.

Ostatné vedlajSie ucinky
Vedlajsie ti¢inky uvedené nizsie sa vyskytli v ditoch alebo tyzdnoch po o¢kovani s Focetriou.

Celkové kozné reakcie vratane svrbenia, urtikarie (zihl'avky), vyrazky alebo opuchu koze a sliznic.
Poruchy zazivacej ststavy, ako napriklad nevol'nost’, vracanie a hnacka.

Bolest’ hlavy, zavrat, ospalost’, mdloba

Neurologické poruchy, ako napriklad tazka bodavé alebo pulzujica bolest’ pozdiz jedného alebo
viacerych nervov, rezanie, zachvaty, neuritida (zépal nervov)

Opuch uzlin, busenie srdca, slabost’, bolest’ koncatin a kaSel’.

Alergické reakcie, ktoré moze sprevadzat’ dychavica, sipot, opuch hrdla, alebo sposobujice
nebezpecné znizenie krvného tlaku, ktoré v pripade nelieCenia moze viest’ az k Soku. Lekari vedia
o0 tejto moznosti a maju k dispozicii nidzovu liecbu pre takéto pripady.

Z dajov pre deti a adolescentov, ktorym bola podana Focetria, vyplyva porovnatel'ny bezpecnostny
profil. K vel'mi ¢asto uvadzanym reakciam patrila bolest’, stvrdnutie koze na mieste vpichu,
zacervenanie miesta vpichu, v§eobecny pocit choroby, bolest’ svalov, bolest’ hlavy a unava.

Z udajov pre deti a adolescentov vyplyva mierne znizenie reaktogenity po druhej davke vakciny bez
zvysenia miery vyskytu horucky.

V dnoch alebo tyzdnoch po vakcinacii vakcinami s adjuvansom aj bez adjuvansu podavanymi bezne
kazdy rok ako prevencia chripky s okrem toho vyskytli aj vedlajsie uc¢inky uvedené nizsie. Tieto
vedlajsie ucinky sa s Focetriou mézu vyskytnut’.

Zriedkavé:
Nizky pocet krvnych dosticiek v krvi, ¢o moze sposobit’ krvacanie alebo vznik podliatin

Vel'mi zriedkavé:
Vaskulitida (zapal krvnych ciev, ktory moze spésobovat’ kozné vyrazky, bolest’ klbov a problémy
s oblickami), exsudacny multiformny erytém

Neurologické poruchy, ako napriklad encefalomyelitida (zapal centralneho nervového systému) a typ
paralyzy znamy ako Guillain-Barrého syndrom.

Ak zaénete pocitovat’ ktorykol'vek z tychto vedlajsi u¢inkov, okamzite to oznamte svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.

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

5.  AKO UCHOVAVAT FOCETRIU

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’adu deti.

Nepouzivajte Focetriu po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a Stitku za ozna¢enim. 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.
Neuchovéavajte v mraznicke.
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Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné
prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE
Co Focetria obsahuje

- Liecivo:
Povrchové antigény chripkového virusu (hemaglutinin a neuraminidaza)* kmena:
A/California/7/2009 (HIN1)v podobny kmetiu (X-181) 7,5 mikrogramu** na 0,5 ml davku

* pomnozené vo vajciach
** yyjadrené v mikrogramoch hemaglutininu.

Tato vakcina je v stlade s odpora¢aniami WHO a rozhodnutiami EU pre pandémiu.

- Adjuvans:
Vakcina obsahuje ,,adjuvans® (MF59C.1) na stimulaciu lepsej odpovede. MF59C.1 je
olejova/vodna emulzia obsahujtca 9,75 mg skvalénu, 1,175 mg polysorbatu 80 a 1,175 mg
sorbitantrioleatu v citratovom tlmivom roztoku. Mnozstva st vyjadrené na davku vakciny
objemu 0,5 ml.

- Dalsie zlozky:
Dalsie zlozky su: tiomerzal (len viacdavkova liekovka), chlorid sodny, chlorid draselny,
dihydrogénfosfore¢nan draselny, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, hexahydrat chloridu

horec¢natého, dihydrat chloridu vapenatého, citrat sodny, kyselina citronova a voda na injekciu.
Ako vyzera Focetria a obsah balenia

Focetria je mlieCnobiela tekutina.

Dodéva sa:

- v striekacke pripravenej na pouzitie, obsahujucej jednu davku objemu 0,5 ml na injekciu.
- v liekovke obsahujucej 10 davok po 0,5 ml na injekciu.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Via Fiorentina, 1 — Siena

Taliansko.

Vyrobca

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

53018 Rosia

Sovicille (SI)

Taliansko

Nasledujtce informacie su urcené len pre lekarov alebo zdravotnikov — profesionéalov.

Pokyny na podavanie vakciny:

Striekacka pripravena na pouzitie, obsahujtca jednu davku objemu 0,5 ml na injekciu:
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Vakcina sa ma pred pouzitim nechat’ zohriat’ na izbov teplotu.
Pred pouzitim jemne potraste.

Liekovka obsahujuca 10 davok (0,5 ml jedna) na injekciu:

Pred natiahnutim davky (0,5 ml) vakciny do striekacky liekovku s viac ddvkami zl'ahka pretrepte.
Natiahnuta vakcina sa ma pred pouzitim nechat’ zohriat’ na izbovu teplotu.

Hoci Focetria vo viacdavkovej lickovke obsahuje konzervacné latky, ktoré inhibujua rast
mikroorganizmov, za minimalizaciu rizika kontaminacie viacdavkovej liekovky poc¢as nat'ahovania
kazdej davky je zodpovedny pouzivatel’.

Na stitok na liekovke zapiste datum a Cas natiahnutia prvej davky.

Liekovku s viac davkami vrat'te medzi jednotlivymi pouzitiami do odporti¢anych podmienok
skladovania pri teplote v rozmedzi 2° az 8° C (36° a 46° F). Liekovka s viac davkami sa ma optimalne
pouzit’ do 24 hodin od prvého natiahnutia.

K dispozicii st aj predbezné udaje, z ktorych vyplyva, ze liekovky s viac davkami sa mozu pouzit
najviac do 72 hodin od prvého natiahnutia, hoci takéto dlhodobejsie doby skladovania nemaju byt’
uprednostiiovanym rieSenim.

Vakcina sa nema podavat’ intravaskularne.

Nepouzita vakcina alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v stlade s miestnymi
poziadavkami.

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v 02/2010
Liek Focetria bol schvaleny za ,,mimoriadnych okolnosti“. Euroépska liekova agentura (EMA) bude
pravidelne posudzovat’ nové informacie o lieku, ktoré budu dostupné a podl'a potreby aktualizovat’

tato pisomnu informaciu.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentiry
(EMA): http://www.ema.europa.eu.
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