Pribalova informace
FLUARIX

Co byste méli védét o pripravku FLUARIX (o vakciné proti chFipce)

- Pfed podanim vakciny si, prosim, podrobné prectéte tuto pribalovou informaci.

- Pribalovou informaci si uschovejte az do skonceni ockovani. Je mozné, Ze si ji budete
potifebovat precist znovu.

- Poslouchejte rady Vaseho lékafe nebo zdravotni sestry. Pokud né¢emu nerozumite,
zeptejte se lékare, zdravotni sestry nebo lékarnika.

- Vakcinu vzdy uchovavejte mimo dosah déti.

- Pred ockovanim by mély zeny informovat Iékare, Ze jsou téhotné, nebo maji podezreni,

ze
by mohly byt téhotné.

- Po ocCkovani vakcinou FLUARIX se mohou vyskytnout podobné jako u ostatnich vakcin

nékteré nezadouci G¢inky (vice se o nich mdZete dozvédét dale v textu).

Abyste se o FLUARIXU dozvédéli vice, prectéte si pribalovou informaci az do

konce.

V této pribalové informaci nemusite nalézt vSe, co Vas o vakciné zajima. Chcete-li védét

o vakciné vice ¢i bude-li Vdm néco nejasného, poradte se se svym |Iékarem, zdravotni

sestrou, nebo lékarnikem.

Co je pfFipravek FLUARIX?

FLUARIX je vakcina proti chfipce, jejiz 1éCivé latky, Cisténé chripkové antigeny,
vyvolavaji

v organizmu tvorbu protilatek proti virm ch¥ipky.

Sklenéna predplnéna injekéni stfikacka obsahuje 1 davku (0,5 ml) vakciny.

Lécivé latky:

Haemaglutininum A/Wisconsin/67/2005 (HsN,) - varianta: A/Wisconsin/67/2005 (NYMCX-
161-B)

15 mikrogramd
Haemaglutininum A/Solomon Islands/3/2006 (H;N;) - varianta: A/Solomon Islands3/2006
(IVR-145)

15 mikrogramd
Haemaglutininum B/Malaysia/2506/2004, varianta: B/Malaysia/2506/2004 15
mikrogramd

v jedné davce 0,5 ml.

Vakcina vyhovuje doporuceni SZO pro severni polokouli a rozhodnuti EU pro sezénu
2007/2008.

Pomocné latky: tokoferolhydrogensukcinat alfa, polysorbat 80/oktoxinol 10, chlorid
sodny, dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, dihydrogenfosforecnan draselny,
chlorid draselny, chlorid hofe¢naty, voda na injekci.

Vakcina FLUARIX je bezbarva nebo slabé opaleskujici tekutina uréena k
intramuskularnimu nebo hlubokému subkutannimu podani.

FLUARIX je inaktivovana vakcina proti chfipce typu split (Stépenad), |écivé latky se
pripravuji v oplodnénych slepicich vejcich.

Vyrobce:
Sachsisches Serumwerk Dresden, Branch of SmithKline Beecham Pharma

GmbH & Co. KG, Zirkusstrasse 40, D-01069 Dresden, Némecko.
Drzitel rozhodnuti o registraci:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgie.




K ¢emu se FLUARIX pouziva?
FLUARIX chrani proti onemocnéni chfipkou.

Co je nutné vzit v avahu pred aplikaci pfipravku FLUARIX?

Pfipravek FLUARIX Vam nesmi byt aplikovan, pokud trpite precitlivélosti (nebo mate
podezieni, ze trpite precitlivélosti) na jakoukoliv slozku vakciny, na vajicka, na kufeci
bilkovinu, na formaldehyd, na gentamycin sulfat, thiomersal nebo na deoxycholat sodny.

Aplikaci vakciny je nutné odlozit, jestlize mate infekéni onemocnéni s vysokou teplotou.

Informujte svého |ékare nebo zdravotni sestru o nasledujicich skute¢nostech:

- Jestlize jste méli jakékoliv zdravotni problémy po predchozim podani vakciny.

— Jestlize u Vas byly zjiStény poruchy imunity.

- Jestlize trpite onemocnénim, projevujicim se zvySenym sklonem ke krvaceni.

— Jestlize berete jiné léky nebo Vam v posledni dobé byla aplikovana jakakoliv jina
vakcina.

- Jestlize jste, nebo si myslite Zze byste mohla byt téhotna.

— Jestlize u Vas byla zjisténa jakakoliv alergie.

V obdobi vakcinace mizete kojit.

Jaké je davkovani a jaky je zplsob podavani?

Doporucenou davku vakciny Vam aplikuje Iékafr nebo zdravotni sestra.

Injekce vakciny FLUARIX Vam bude podana intramuskularné (do ramenniho svalu), nebo
hluboko subkutanné.

Dospélym a détem od 36 mésicl véku se podava jedna davka (0,5 ml) vakciny.
Détem ve véku od 6 do 35 mésicl se podava 0,25 ml nebo 0,5 ml vakciny.

Détem do 9 let véku, které dosud nebyly ockovany, by méla byt podana druha davka.
Interval mezi dadvkami musi byt nejméné 4 tydny. Stanoveny termin pro podani druhé
davky je dlleZité dodrzet.

Pokud méla byt podana druha davka vakciny, ale Vy jste se ve stanoveném terminu
nedostavili, navstivte Iékare a poradte se s nim o dalsim postupu.

Jaké jsou mozné nezadouci Gcinky?

Podobné jako po aplikaci jinych vakcin mizete v misté vpichu pocitovat bolest &i jiné
nepfijemné pocity, mize se vyskytnout i krevni podlitina, zarudnuti, mistni zatvrdnuti
tkané & otok. Tyto mistni reakce obvykle vymizi do nékolika dnd.

Mlzete pocifovat Ginavu, nevolnost, svalovy tfes, mrazeni, nadmérné poceni, hore¢ku,
bolest hlavy, bolest ve svalech a kloubech nebo pozorovat sklon k tvorbé krevnich
podlitin a k teckovitému krvaceni ve sliznicich, pfipadné mit neurologické potize (bolest ¢i
zanét nervd, kiece, Guillain-Barrédv syndrom (akutni vzestupny zanét nervovych kotend,
ktery mGze vést k ochrnuti az ke smrti), zan&t mozku a michy). Na pfechodnou dobu
mze dojit ke snizeni poctu krevnich desti¢ek & k zan&tu mistnich uzlin.

Stejné jako u jinych injek¢né podavanych vakcin existuje velice nizké riziko zavazné
alergické reakce (v&etné svédéni, svédivé vyrazky a zarudlé vyrazky). (Ta se mize
projevit ztizenym dychanim nebo polykanim, svédivou vyrazkou na rukou a nohou, otoky
vicek a obliCeje). Obvykle se tyto reakce dostavi jesté pred odchodem z ordinace, ale i v
pripadé, ze se projevi pozdéji, musite neprodlené vyhledat Iékarskou pomoc.

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou objevit zanéty cév.

FLUARIX obsahuje ve stopovém mnoZstvi thiomersal, ktery mize byt pFic¢inou alergické
reakce.

Pokud se u Vas do né&kolika dnt po vakcinaci objevi neobvykla tvorba modfin, krvéceni,
neurologické obtize nebo jiné pfiznaky, oznamte to co nejdfive svému lékafri.

Uchovavani pripravku FLUARIX

Vakcina nesmi byt pouzita po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je vyznacena na obalu.
Vakcina musi byt uchovavana v chladnic¢ce (pfi teploté 2 az 8 °C). Uchovavejte v
plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Nesmi zmrznout!

Zvlastni upozornéni pro lékare a zdravotni sestry
Pred pouzitim musi byt vakcina podrobena vizualni kontrole na pfitomnost cizorodych

Castic a na pfipadné zmény fyzikalnich vlastnosti. Vakcina musi mit vzhled bezbarvé az
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mirné opaleskujici suspenze. Pokud vzhledové nevyhovuje, musi byt vyfazena. Pred
pouzitim musi byt vakcina protfepana.

Vakcina FLUARIX je urcena k intramuskuldarnimu nebo hlubokému subkutannimu podani.
Vakcina FLUARIX nesmi byt v zadném pripadé aplikovana do cévy!

Podobné jako u vSech jinych injek¢nich vakcin musi byt pro pfipad, Zze se po aplikaci
vakciny vzacné vyvine anafylakticka reakce, okamzité dostupna odpovidajici 1ékarska
pomoc a dohled.

PFi sou¢asném podani s ostatnimi vakcinami musi byt pfipravky aplikovany do rlznych
mist
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vpichu ruznymi injekcnimi strikackami.

Navod k pripravé détské davky 0,25 ml: Z predplnéné stiikacky, drzené ve svislé poloze
jehlou vzhlru, se odstrani polovina objemu tehdy, kdyZ se pist dotkne rysky vyznacené

na valci strikacky. V pripadé, ze na strikacce neni ryska vyznacena, prilozi se strikacka k
obrazku na konci pribalové informace a podle nakresu se odstrani polovina objemu.

V predplnéné stiikadce zlstane 0,25 ml.

Vice odbornych informaci naleznete v Souhrnu Gdajt o ptipravku.

Velikost baleni:

1x0,5ml/stf., 10x0,5ml/stf., 20x0,5ml/stF.
Datum schvaleni textu pfibalové informace:
30.8.2007

FLUARIX™ je ochranna znamka GlaxoSmithKline.

© 2002 GlaxoSmithKline Group of Companies
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