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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Fluarix, injekéni suspenze v predplnéné injekéni stfikacce
Vakcina proti chiipce ($t€peny virion, inaktivovana)

Pieltéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ Vy nebo Vase dité dostanete tuto

vakeinu.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tato vakcina byla pfedepsana Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobe¢.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkti vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je vakcina Fluarix a k ¢emu se pouZziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vam nebo Vasemu ditéti podana vakcina
Fluarix

Jak se vakcina Fluarix podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Fluarix uchovavat

Dalsi informace

SAINAIF i

1. COJE VAKCINA FLUARIX A K CEMU SE POUZiVA

Fluarix je vakcina. Tato vakcina pomaha ochranit Vas nebo Vase dité pfed onemocnénim
chiipkou, a to zejména osoby, u nichz je vysokeé riziko pfidruzenych komplikaci. PouZiti
vakciny Fluarix je zaloZeno na oficialnich doporucenich.

Po podani vakciny Fluarix za¢ne imunitni systém (vlastni obranny systém téla) vytvaret svou
ochranu (protilatky) proti onemocnéni. Zadna ze slozek vakciny nevyvola onemocnéni
chiipkou.

Chfipka je onemocnéni, které se mize rychle §ifit a je zpiisobeno rtiznymi typy kment, které se
kazdy rok méni. Proto byste méli byt Vy nebo Vase dit¢ ockovani kazdy rok. Nejvyssi riziko
onemocnéni chfipkou je behem chladnych mésict, v fijnu az bieznu. Pokud jste Vy nebo Vase
dité nebyli na podzim oc¢kovani, jste Vy i Vase dité az do jara v riziku onemocnéni chfipkou, a
proto ma pro Vas nebo Vase dité az do jara ockovani smysl. Vas 1ékat Vas bude informovat o
dobé¢ nejvhodnéjsi k ockovani.

Vakcina Fluarix ochrani Vas nebo Vase dité proti ttem kmentm viru, které vakcina obsahuje,
asi za 2 az 3 tydny po o¢kovani.

Inkubacni doba u chtipky trva nékolik dni, proto, pokud jste byli Vy nebo Vase dité vystaveni
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onemocnet.

Vakcina Vas nebo Vase dité neochrani proti nachlazeni, ptestoze nékteré ptiznaky nachlazeni
jsou chiipce podobné.



2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ BUDE VAM NEBO VASEMU
DITETI PODANA VAKCINA FLUARIX

K posouzeni, zda je pro Vas nebo Vase dité vakcina Fluarix vhodna4, je tieba, abyste sdélili
Vasemu lékati nebo 1€karnikovi, pokud se Vas nebo Vaseho ditéte néktery z nize uvedenych
bodt tyka. Pokud nebudete nécemu rozumét, zeptejte se svého lé¢kare nebo 1ékéarnika.

Nepodavejte vakcinu Fluarix
- pokud jste Vy nebo Vase dité alergicky/a (ptecitlivély/a) na:
e [écivou latku nebo
¢ na kteroukoli pomocnou latku vakciny Fluarix, viz bod 6 “Dalsi informace”, nebo
e na slozky, které se mohou vyskytovat ve velmi malém mnozstvi jako je vejce
(ovalbumin nebo kufeci bilkoviny), formaldehyd, gentamicin-sulfat nebo natrium-
deoxycholat.
- pokud mate Vy nebo Vase dit€ hore¢naté onemocnéni nebo akutni infekéni
onemocnéni, je tieba o¢kovani odlozit do doby, kdy se Vy nebo Vase dit¢ budete citit 1épe.

Zvlastni opatrnosti pii ockovani vakcinou Fluarix je zapotiebi

Pted zahajenim oc¢kovani informujte svého lékaie, pokud mate Vy nebo Vase dit¢ oslabenou
imunitni odpoveéd’ (imunodeficienci, ¢i uzivate l1éky, které mohou ovlivnit imunitni systém).

Vs 1ékat rozhodne, zda mize byt Vam nebo Vasemu ditéti vakcina podana.

Pokud se v n€kolika nasledujicich dnech po ockovani z jakychkoli divodi Vy nebo Vase dité
podrobite vysetieni krve, informujte vysetiujiciho 1€kate o ockovani. To proto, Ze byly u
nedavno oc¢kovanych pacientii pozorovany pii vySetfeni krve faleSné€ pozitivni vysledky.

Pti kazdém injekénim podéavani 1é¢iva nebo i pfed nim miize dojit k mdlobam (zvlasteé u
dospivajicich). Informujte proto 1ékaie nebo zdravotni sestru, pokud jste Vy nebo Vase dit€ jiz
nékdy pii injekci omdleli.

Podobn¢ jako jiné vakciny, nemusi vakcina Fluarix plné ochranit vSechny ockované jedince.
Vzajemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

- Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech l1écich, které Vy nebo Vase dité
uzivate nebo jste uzivali v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského
predpisu.

- Vakcina Fluarix miiZze byt podana soucasné s jinymi vakcinami, injekce jednotlivych vakcin
musi byt aplikovany do riznych koncetin. Je tfeba zminit, Ze nezadouci u¢inky mohou byt
silngjsi.

-V ptipad€ imunosupresivni 1écby, jako napt. 1é¢by kortikoidy, cytotoxickymi léky nebo pfi
radioterapii, mize byt imunologicka odpovéd’ snizena.

Téhotenstvi a kojeni

Poradte se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud jste anebo se domnivate, Ze byste mohla
byt t€hotna.

Vakciny proti chiipce mohou byt pouzity v prubéhu téhotenstvi. Ve srovnani s prvnim
trimestrem jsou od druhého a tetiho trimestru dostupné vétsi soubory dat tykajicich se
bezpecnosti, aviak data ziskana v pribehu celosvétového ockovani vakeinami proti chiipce
nenaznacuji, ze by o¢kovani mohlo mit Skodlivé ucinky na plod nebo matku.
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Vakcinu Fluarix 1ze podat kojicim zenam.

Vas l1ékar nebo 1ékarnik miize rozhodnout, zda Vam nebo VaSemu ditéti miize byt vakcina
Fluarix podana. Porad’te se pred ockovanim se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha stroji

Fluarix nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3.  JAK SE VAKCINA FLUARIX PODAVA

Davkovani

Dospélym se podava jedna 0,5ml davka.

Davkovani u déti:

Détem od 36 mésict véku a star§im se podava jedna 0,5ml davka.

Détem od 6 mésicti do 35 mésicli se mize podat bud’ jedna 0,25ml davka nebo jedna 0,5ml

davka v souladu s existujicim narodnim doporucenim.

Pokud je Vase dité mladsi 9 let a nebylo dosud proti chiipce o¢kovano, méla by mu byt nejdiive
za 4 tydny od podani prvni davky podana druha davka.

Zpusob podani

Vs 1ékat Vam aplikuje doporucenou davku vakciny formou injekce, a to do svalu nebo
hluboko do podkozi.

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

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako v§echny 1éky, mize mit i vakcina Fluarix nezadouci ti¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem klinickych studii byly pozorovany nasledujici nezadouci u€inky. Jejich ¢etnost byla
stanovena na ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny):

e bolest hlavy

e poceni

e svalova bolest (myalgie), bolest kloubti (artralgie)

e horecka, pocit celkové nevolnosti (malatnost), svalovy tfes, unava

e mistni reakce: zarudnuti, otok, bolest, podlitiny (ekchymdza), zatvrdnuti (indurace)
v misté podani vakciny.

Tyto reakce obvykle odezni bez 1é¢by béhem 1-2 dnd.

Nasledujici nezadouci ucinky byly hldSeny v priubéhu klinickych studii u déti a dospivajicich ve
véku 6 mésicti az 17 let:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny):



podrazdénost®

ztrata chuti k jidlu?

ospalost’

bolest hlavy’

bolesti kloubtr’

bolesti svalt’®

horecka®

{inava®

mistni reakce: zarudnuti’, otok', bolest'

Casté (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 davek vakciny):

o gastrointestinalni piiznaky’
. tres’
. horec¢ka’

'hlaseno u déti ve véku od 6 mésict do 17 let
*hlaseno u déti ve véku od 6 mésica do 6 let
*hlageno u déti ve véku od 6 let do 17 let

Po uvedeni vakciny na trh se vedle vySe uvedenych nezadoucich ucinkti objevily tyto nezadouci
ucinky:

e alergické reakce:

- sveédivy vytok z oci a slepena o¢ni vicka (zanét spojivek)

- ve vzacnych pfipadech obéhové selhani vyzadujici k zajisténi dostatecného prokrveni
ruznych organti 1¢kaiskou pohotovost (Sok),

- ve vzacnych piipadech otok, ktery je nejvice patrny na hlavé a na krku, a to otok obliceje,
rtl, jazyka, hrdla nebo nékteré dalsi ¢asti téla (angioedém).

e kozni reakce, které se mohou rozsitit po celém téle, a to svédéni ktize (pruritus, urtika-
koptivka), vyrazka

e zanét krevnich cév, ktery mtize vyustit v kozni vyrazku (vaskulitida) a ve velmi vzacnych
ptipadech v pfechodné ledvinové potize

e bolest v mistech pribéhu nervii (neuralgie), neobvyklé vnimani doteku, bolesti, tepla a
chladu (parestézie), kiece (konvulze) pii horecce, neurologické poruchy s naslednym
strnutim §ije, zmatenost, otupélost, bolest a slabost koncetin, ztrata rovnovahy, poruchy
reflexti, ochrnuti ¢asti nebo celého téla (encefalomyelitida, neuritida, syndrom Guillain-
Barr¢)

e pirechodné snizeni poctu krevni desticek, jejichz nizky pocet se projevi jako nepfiméiena
tvorba podlitin nebo krvaceni (pfechodna trombocytopenie); ptechodny otok lymfatickych
uzlin na krku, v podpazi a v tfislech (pfechodna lymfadenopatie)

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafti nebo l€karnikovi.

5. JAK VAKCINU FLUARIX UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte vakcinu Fluarix po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP), uvedené na krabic¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).



Vakcina nesmi byt zmrazena.

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

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

6. DALSI INFORMACE

Co vakcina Fluarix obsahuje

- Lécivou latkou je virus chiipky (inaktivovany, §tépeny) obsahujici nésledujici kmeny*:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 - pouzita varianta kmene (NIB-74xp) odvozena

z kmene A/Christchurch/16/2010 15 mikrogrami HA**
A/Victoria/361/2011 (H3N2) - pouzita varianta kmene (NYMC X-223A) odvozena z kmene
A/Texas/50/2012 15 mikrogrami HA**

B/Massachusetts/02/2012 - pouZita varianta kmene (NYMC BX-51B)
15 mikrogramtt HA* v 1 davce 0,5 ml.

* ptipraveno v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych kutecich chovii
** hemaglutinin

Vakcina vyhovuje doporuceni SZO (pro severni polokouli) a rozhodnuti EU pro sezénu
2013/2014.

e Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid draselny, hexahydrat chloridu hotecnatého,
tokoferol-hydrogen-sukcinat alfa, polysorbat 80, oktoxinol 10, voda na injekci.

Jak vakcina Fluarix vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina Fluarix je injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce s fixnimi jehlami nebo bez
jehel (0,5 ml).

Vakcina Fluarix je dostupna v balenich po 1, 10 a 20 davkach.
Na trhu nemusi byt vSechny registrované velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci

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

B-1330 Rixensart

Belgie

Vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals,

Branch of SmithKline Beecham Pharma GmbH Co.KG.
Dresden, Némecko



Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
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Clensky stat Nazev
Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Fluarix

Francie, Island, Irsko, Italie, Kypr, Litva, Loty$sko, Mad’arsko,
Malta, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko,
Rumunsko, Recko, Slovenska republika, Slovinsko, gpanélsko,
Svédsko, Velka Britanie

Belgie, Lucembursko o-RIX

Némecko Influsplit

Tato pFibalova informace byla naposledy schvalena: 8/2013

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Podobné jako u jinych injekénich vakcin musi byt pro ptipad, kdy se po aplikaci vakciny vzacné
vyvine anafylaktické reakce, okamzité dostupna odpovidajici 1ékaiska pomoc a dohled.

Ockovani se ma provadet intramuskularnim nebo hlubokym subkutannim podanim.
Vakcina Fluarix nesmi byt v zddném ptipad¢ aplikovana do cévy.

Fluarix mtze byt podan ve stejnou dobu s jinymi vakcinami. O¢kovani ma byt provedeno do
ruznych koncetin.

Vakcinu je tieba aplikovat po dosaZeni pokojové teploty.

Pfed pouzitim musi byt vakcina protfepana. Vakcina musi byt pied pouZzitim vizualné
zkontrolovana.

V ptipadé¢, ze se podava davka 0,5 ml, musi byt veskery obsah injekéni stiikacky aplikovan
najednou.

Pokyny k pfipravé podani 0,25 ml vakciny détem od 6 mésice do 35 mésicti.
Obrazek 1

V pfipadé¢, Ze je indikovéana davka 0,25 ml, je tieba podrzet
predplnénou injekéni stiikacku ve svislé poloze jehlou

vzhtiru a odstranit polovinu objemu az po rysku

vyznacenou na valci injekéni stiikacky. V ptipad¢, ze na

injekeni stiikacce neni ryska vyznacena, je k usnadnéni

aplikace davky 0,25 ml obrazek 1. Injek¢ni stiikacka se k

obrazku pfilozi tak, aby horni okraj injek¢ni stiikacky 025 ml
korespondoval s horni Sipkou a pist se posune az k dolni

Sipce. Zbyvajici objem 0,25 ml pak Ize aplikovat.

Yy




Nepouzita vakcina anebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky na
likvidaci téchto ptipravk.

Pokyny k podéni vakciny v pfedplnéné injekéni stiikaéce bez jehly

Obrazek 2

jehla

ochrana jehly

stiikacka

pist stiikacky

télo stiikacky
uzaver stiikacky

1. 'V jedné ruce drzte télo stiikacky (aniz byste ji drzeli za pist) a kryt stfikacky odSroubujte
otac¢enim proti sméru hodinovych rucicek.

2. Jehlu ke stikacce pfipevnite tak, Ze budete jehlou nasazenou na stiikacku otacet po sméru

hodinovych rucic¢ek, dokud se nezamkne (viz obrazek).

Pak odstrante ochranny kryt jehly, coz mize jit nékdy ponékud ztuha.

4. Aplikujte vakcinu.

(98]

Vysvétleni udajii uvedenych na Stitku:
Lot — ¢islo Sarze
EXP — pouzitelné do



