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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Vaxigrip, injek¢ni suspenze v pi‘edplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti chfipce (inaktivovana, Stépeny virion)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di‘ive nezZ nechate sebe nebo Vase dité ockovat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tato vakcina byla pfedepsana vam nebo vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkti vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékaii nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. CO JE VAXIGRIP A K CEMU SE POUZIVA

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE VY NEBO VASE DITE
VAXIGRIP POUZIVAT

JAK SE VAXIGRIP POUZIVA

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

JAK VAXIGRIP UCHOVAVAT

DALSI INFORMACE

> v AW

1. CO JE VAXIGRIP A K CEMU SE POUZIiVA

Vaxigrip je ockovaci latka (vakcina).

Tato vakcina pomaha chranit Vas nebo Vase dité proti chfipce, zvlasté u osob, u kterych je vysoké
riziko pfidruzenych komplikaci. Pouziti vakciny Vaxigrip by mélo byt zalozeno na oficialnich
doporucenich.

Po podani vakciny Vaxigrip za¢ne imunitni systém (pfirozeny obranny systém Vaseho téla)
produkovat své vlastni ochranné latky (protilatky) proti onemocnéni. Zadna ze slozek vakciny nemize
zapricinit chiipku.

Chfipka je onemocnéni, které se miize velmi rychle Sifit, a je zplisobené riznymi typy kmend, které se
mohou ménit kazdy rok. Z tohoto divodu byste se Vy nebo Vase dité méli nechat o¢kovat kazdy rok.
Nejvétsi riziko onemocnéni chiipkou je béhem chladnych mésici od fijna do biezna. Pokud jste Vy
nebo Vase dité nebyli oCkovani na podzim, je rozumné se nechat ockovat az do jara, protoze pro Vas
nebo Vase dit¢ existuje riziko onemocnéni chiipkou az do tohoto rocniho obdobi. Vas lékai Vam
doporudi, kdy je nejlepsi nechat se o¢kovat.

Vaxigrip bude Vas nebo Vase dité chranit proti tfem virovym kmeniim obsazenym ve vakciné asi za
2-3 tydny po oc¢kovani.

Inkubacni doba u chiipky je n€kolik dni, takZe pokud jste Vy nebo Vase dit€¢ vystaveni chiipce
bezprostiedné pred nebo po ockovani, miize se u Vas nebo u Vaseho ditéte onemocnéni rozvinout.

Vakcina Vas nebo Vase dit€ nebude chranit proti béznému nachlazeni, pfestoze nékteré priznaky jsou
podobné chtipce.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE VY NEBO VASE DIiTE
VAXIGRIP POUZIVAT




K posouzeni toho, zda je Vaxigrip vhodny pro Vas nebo Vase dité je dilezité, abyste svého Iékaie
nebo 1ékarnika informovali, pokud se kterykoli z nize uvedenych bodu tyka Vas nebo Vaseho ditéte.
Pokud né¢emu nerozumite, pozadejte svého l1ékate nebo 1ékarnika o vysvétleni.

NepouZivejte Vaxigrip
o Jestlize jste Vy nebo Vase dit¢ alergicti (ptecitlivéli) na:
— 1écivé latky nebo
— kteroukoli dal§i pomocnou latku ptipravku Vaxigrip viz bod 6 ,,Dalsi informace*, nebo
- kteroukoli slozku, které mize byt pfitomna ve velmi malém mnozstvi jako napiiklad
vejce (ovalbumin nebo kuteci bilkoviny), neomycin, formaldehyd nebo oktoxinol 9.

e Jestlize mate Vy nebo Vase dité hore¢naté onemocnéni nebo akutni infekei, je Iépe ockovani
odlozit dokud se Vy nebo Vase dité neuzdravite.

Zv1asni opatrnosti pri pouZiti vakciny Vaxigrip je zapotiebi

Informujte svého lékafe pfed ockovanim jestlize mate Vy nebo VasSe dit¢ poruchu imunity (deficit
imunity nebo uzivani 1ékd ovliviiujicich imunitni systém).

Vas lékat rozhodne, zda budete Vy nebo Vase dit¢ ockovani.

Pokud z néjakého divodu pujdete Vy nebo Vase dit€ n¢kolik dnti po o¢kovani proti chiipce na krevni
testy, informujte o tom svého lékate. Je to z toho diivodu, ze u nékolika pacientti byly v kratké dob¢ po
ockovani pozorovany falesné pozitivni vysledky krevnich testa.

Stejné jako u vSech vakcin, Vaxigrip nemusi pln€ chranit v§echny osoby, které jsou ockovany.

Vzajemné piusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

e Prosim, informujte svého l€kafe nebo 1ékarnika o vSech vakcinach nebo 1écich, které Vy nebo
Vase dit¢ uzivate nebo jste uzivali v nedavné dob¢, a to i o lécich, které jsou dostupné bez
lékaiského predpisu.

e Vaxigrip mize byt podan soucasn¢ s jinymi vakcinami, ale do rtznych koncetin. Je nutné
poznamenat, Ze nezadouci u¢inky mohou byt silnéjsi.

e Imunologickd odpovéd” mize byt snizena v pfipadé imunosupresivni 1éCby, jako je 1écba
kortikosteroidy, cytotoxickymi léky nebo radioterapie.

Téhotenstvi a kojeni
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika, pokud jste t€hotna, nebo si myslite, Ze muzete byt t¢hotna.

Vakciny proti chiipce je mozné podavat ve vSech stadiich t€hotenstvi.

Rozsahlé soubory dat o bezpecnosti jsou k dispozici pro druhy a tfeti trimestr, oproti trimestru
prvnimu; nicméné celosvétové tidaje o podavani inaktivovanych vakein proti chiipce nenaznacuji, ze
by vakcina méla skodlivé ucinky na t€hotenstvi nebo dité.

Vaxigrip lze podat béhem kojeni.

Vas lékat/lIékarnik rozhodne, zda mate byt ockovana vakcinou Vaxigrip.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Vaxigrip nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. JAK SE VAXIGRIP POUZIVA

Davkovani
Dospéli dostanou jednu davku 0,5 ml.

Davkovani u deti

D¢éti od 36 mésict a starsi dostanou jednu davku 0,5 ml.

Déti od 6 mésicti do 35 mésicti mohou obdrzet bud’ jednu davku 0,25 ml nebo jednu davku 0,5 ml
v souladu s mistnim oficialnim doporucenim.



Pokud Vase dit¢ nebylo v minulosti ockovano proti chiipce, méla by mu byt podana druha davka
v intervalu nejméné 4 tydnd.

Zpisob podani
Vas l1ékat Vam poda doporucenou davku vakciny injekéné do svalu nebo hluboko pod kizi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky na pouziti tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.
4. MOZNE NEZADOUCT UCINKY

Podobn¢ jako vSechny 1éky, miize mit i Vaxigrip nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

V priabéhu klinickych studii byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky. Jejich Cetnost vyskytu
byla stanovena jako:
Casté: postihuji 1 az 10 uZivatelt ze 100.

e Dolest hlavy

e poceni

e Dbolesti ve svalech (myalgie), bolesti v kloubech (artralgie)

e horecka, celkovy pocit indispozice (nevolnost), svalovy tfes, inava

e mistni reakce: zarudnuti, otok, bolest, modfina (ekchymoéza), zatvrdnuti (indurace) v okoli
mista injekéniho podani vakciny

Tyto nezaddouci ucinky obvykle vymizi bez 1écby béhem 1-2 dnti.

Vedle vySe uvedenych castych nezadoucich uc€inkl se dale vyskytly nasledujici nezadouci t€inky po
uvedeni vakciny na trh:
e alergické reakce:
- vedouci ve vzacnych ptipadech k selhani obchového systému, ktery je nezbytny k udrzeni
odpovidajiciho toku krve k riznym organtim (Sok)
ve velmi vzacnych piipadech otok nejvice zfetelny na hlavé a krku, véetné obliceje, rtl,
jazyka, hrdla nebo dalSich ¢asti téla (angioedém)
e kozni reakce, které se mohou rozsifit na celé t€lo, zahrnujici svédéni ktize (svédéni, koptivka),
vyrazku
e zanét krevnich cév, ktery muze vést ke koznim vyrazkam (vaskulitida) a ve velmi vzacnych
ptipadech k pfechodnému postizeni ledvin
e Dbolest v mist¢ prib¢hu nervu (neuralgie), anomalie v citlivosti na dotek, bolest, teplo a chlad
(parestesie), kiece (konvulze) doprovazené horeckou, neurologické poruchy, které mohou vést

ke ztuhlosti $ije, zmatenosti, znecitlivéni, bolesti a slabosti koncetin, ztrat¢ rovnovahy, ztraté
reflexti, ochrnuti ¢asti nebo celého téla (encefalomyelitida, neuritida, syndrom Guillain-Barr¢)

e prechodné snizeni poctu krevnich desticek; nizky pocet krevnich destiCek mize vést ke
zvysené tvorbé modrin nebo krvaceni (pfechodna trombocytopenie), piechodny otok zlaz v
oblasti krku, podpazi, nebo tfislech (pfechodna lymfadenopatie)

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkl, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékari
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK VAXIGRIP UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte Vaxigrip po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za Pouzitelné do:. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C). Chranite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni stfikacku
v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

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

6. DALSI INFORMACE
Co Vaxigrip obsahuje

Lécivymi latkami jsou: Virus chiipky (inaktivovany, $tépeny) nasledujicich kmenti*:

A/ California/7/2009 (HIN1) - odvozeny kmen NYMC X-179A
...................................................................................... 15 mikrogramt HA**

A/Perth/16/2009 (H3N2) - varianta kmene NYMC X-187 odvozena z A/Victoria/210/2009
........................................................................................ 15 mikrogrami HA**

......................................................................................... 15 mikrogrami HA**
v davce 0,5 ml

*  pripraveny v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych dribezich chovi

*+ hemaglutinin

Tato vakcina vyhovuje doporuceni SZO (Svétova zdravotnicka organizace) pro severni polokouli a
rozhodnuti EU pro sezonu 2011/2012.

Pomocnymi latkami jsou: tlumivy roztok obsahujici chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid draselny a voda na injekci.

Jak Vaxigrip vypada a co obsahuje toto baleni

Vaxigrip je injekcni suspenze v piedplnéné injekéni stfikacce o objemu 0,5 ml, velikost baleni po 1,
10, 20 a 50. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Vakcina, po jemném protiepani, je lehce bélava a opalescentni tekutina.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
SANOFI PASTEUR S.A.
2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon
Francie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

v
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Lucembursko, Norsko, Portugalsko,
Slovensko, Svédsko

Vaxigrip




Nizozemsko Vaxigrip 2011/2012

Irsko, Velka Britanie Inactivated Influenza Vaccine (Split Virion) BP

Spanélsko Gripavac

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 1.2.2012

Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Podobné jako u jinych injekén¢ podévanych vakcin, musi byt pro pifipad anafylaktické reakce po
podani vakciny okamzité k dispozici odpovidajici 1écba a zajistén lékarsky dohled.

Vakcina by méla pred aplikaci dosahnout pokojové teploty.

Pted pouzitim protiepejte.

Vakcina nesmi byt pouzita pokud jsou v injekéni suspenzi pritomny cizorodé Céstice.
Vakcina nesmi byt smisena s jinymi lé¢ivymi ptipravky v téze injekéni stiikacce.
Tato vakcina nesmi byt podana do krevni cévy.

Pro déti, kterym je urCena poloviéni davka 0,25 ml: stlacte pistovou zatku pfesné na okraj znacky na
injek¢éni stiikacee tak, Ze se polovina obsahu odstrani. Zbyly obsah poté pouzijte k aplikaci.

Viz také bod 3. JAK SE VAXIGRIP POUZIVA.





