B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

IXIARO injekéni suspenze
Vakcina proti japonské encefalitidé (inaktivovana, adsorbovana)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékarte.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sd€lte to svému Iékati
nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

1. Co je IXIARO a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete IXIARO pouZivat
3. Jak se IXIARO pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak IXIARO uchovavat

6.

Dalsi informace

1. COJEIXIARO A K CEMU SE POUZIVA

Co je IXIARO
IXIARO je vakcina proti viru japonské encefalitidy.

Tato vakcina zptsobuje, ze télo zacne vyrabét vlastni ochranu (protilatky) proti tomuto onemocnéni.

K ¢emu se pripravek IXIARO pouZziva

IXIARO se pouziva k ochrané pted infekci virem japonské encefalitidy (JEV). Tento virus se vyskytuje
zejména v Asii a na lidi je pfenasen komary, ktefi pfedtim sali krev na nakazenych zvitatech (jako napf.
prasatech). U mnoha nakazenych lidi se rozvinou pouze mirné ptiznaky, nebo nemaji ptiznaky zadné. U lidi,
u nichz se rozvine zavazné onemocnéni, obvykle JE za¢ina jako onemocnéni podobné chiipce, s horeckou,
zimnici, inavou, bolestmi hlavy, nevolnosti a zvracenim. V ¢asném stadiu se miiZe objevit i zmatenost a
podrazdenost.

Vakcina IXIARO by méla byt podavana dospélym (18 let a starsi).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE VAKCINU IXIARO
POUZIVAT

IXIARO Vam NESMI byt podéno:

o jestlize jste alergicky/a (pirecitlivély/a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku vakciny
IXTIARO; 1é¢iva latka a dalsi slozky jsou uvedeny na konci této ptibalové informace (viz ¢ast 6 Dalsi
informace),

. jestlize se u Vas vyskytla alergicka reakce po podani predchozi davky vakciny IXIARO; ptiznakem
alergické reakce mize byt svédiva vyrazka, dusnost a otok tvare a jazyka,

o mate-li vysokou horecku. V takovém pripadé Vas lékat ockovani odlozi.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti vakciny IXIARO je zapoti‘ebi

Vakcina IXIARO nesmi byt podana do krevni cévy.
Zakladni o¢kovani by mélo byt dokonéeno nejméné jeden tyden pied moznou expozici viru JEV.
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Informujte svého 1ékare:

o pokud jste dfive po podani jakékoli vakciny mél/a jakékoli zdravotni potize,

. pokud mate jakékoli jiné znamé alergie,

o pokud mate poruchu krvacivosti (nemoc, ktera zptsobuje, ze clovek krvaci vice, nez je obvyklé) nebo
pokud mate malo krevnich destic¢ek, coz zvysuje riziko krvaceni nebo podlitin (trombocytopenie),

. je-li Vam méné nez 18 let. Vakcina IXIARO nebyla zkousena u osob mladsich nez 18 let, a proto se
jeji podani této skupiné nedoporucuje ,

o pokud Vas imunitni systém nefunguje spravné (imunodeficience), nebo pokud uzivate 1é¢ivé

pripravky, které ovlivituji Vas imunitni systém (jako je 1éCivy ptipravek kortizon nebo 1é¢ivé
pripravky uzivané pti nadorovém onemocnéni).

Vas 1ékat s Vami probere mozna rizika a pfinosy o¢kovani vakcinou IXIARO.

Upozoriiujeme, Ze

° vakcina IXIARO nemtiZe zplsobit onemocnéni, proti kterému chrani,

o vakcina IXIARO nechrani pted infekcemi, které jsou zplisobeny jinymi viry neZ je virus japonské
encefalitidy,

o 1 po ockovani vakcinou IXIARO byste se méli vhodné chranit, abyste snizili pravdépodobnost bodnuti

komarem (vhodny odév, pouzivani repelentd, sit¢ proti komarim).

Vzajemné piuisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky nebo vakcinami

Studie u lidi, ktera hodnoti u¢innost a bezpecnost 1é¢ivych ptipravka (klinicka studie), prokazala, ze vakcina
IXTIARO mize byt podavana soubézné s vakcinou proti hepatitidé A.

Prosim, informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé¢, a to i o
lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu, a také o jakémkoli jiném ockovani, kterému jste se
v nedavné dob¢ podrobil(a).

Téhotenstvi a kojeni

O pouziti vakciny IXIARO u t€hotnych nebo kojicich Zen existuje pouze omezené mnozstvi udaji.

Z preventivnich diivodd je tieba se pouziti vakciny IXIARO be&hem téhotenstvi nebo kojeni vyvarovat.
Porad’te se s lékatem nebo 1ékarnikem, dfive nez zacnete uzivat jakykoli 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nebyly provedeny zadné studie, které by zkoumaly G¢inky vakciny IXIARO na schopnost fidit vozidla nebo
obsluhovat stroje.

3. JAK SE VAKCINA IXIARO UZIVA

Déavkovani pro dospélé

Dostanete celkem 2 injekce:

) prvni injekci v den 0,

. druhou injekci 28 dni po prvni injekei (den 28).

Dbejte na to, abyste dokoncil(a) cely ockovaci cyklus skladajici se ze 2 injekci. Druhou injekei je tieba podat
nejméné jeden tyden pied moznou expozici viru japonské encefalitidy. Pokud se tak nestane, nelze zajistit
uplnou ochranu proti nemoci.

Posilovaci davku je mozné podat v pribéhu druhého roku (tzn. 12 — 24 mésicil) po prvni davce
doporuéeného primarniho oc¢kovani. Vas 1ékaf rozhodne o nezbytnosti podani posilovaci davky.

Podéni

Vakcinu IXIARO Vam poda injekci do svalu horni koncetiny (deltovy sval) Vas Iékar nebo zdravotni sestra.
Nesmi byt podana do krevni cévy. V pripadé, Ze trpite poruchou krvacivosti, miize se Vas Iékar rozhodnout
podat Vam vakcinu pod kazi (subkutanng).
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél/a uzit IXIARO

Zmeskate-1i naplanovanou injekci, promluvte si se svym lékafem a dohodnéte si jiny termin pro podani
druhé injekce. Bez druhé injekce nebudete pied timto onemocnénim zcela chranéni. Existuji udaje, Ze druhou
injekci lze podat az do 11 mésict po prvni injekci.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i vakcina IXIARO nezadouci t¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Cetnost nezadoucich ucinku je stanovena nasledovné:

Velmi casté postihuji vice nez 1 uzivatele z 10
Casté postihuji 1 az 10 uzivatel z 100

Meéné casté postihuji 1 az 10 uzivatel z 1 000
Vzdcné postihuji 1 az 10 uzivatelt z 10 000
Velmi vzacné postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000
Neni zndmo Cetnost z dostupnych idajti nelze urcit

VétSina nezadoucich ucinki uvedenych nize byla pozorovana v priubéhu klinickych studii. Objevuji se
obvykle v prib&hu prvnich 3 dni po o¢kovani, jsou obvykle mirné a do nékolika dnli vymizi.

Velmi casté:

. bolest hlavy,
° bolesti svalu,

J unava

o reakce v mist€ vpichu injekce (bolest, citlivost).

v

aste:
. vycerpani
. nevolnost,
. chiipkovité pfiznaky,
° horecka,
. reakce v misté€ vpichu injekce (zCervenani, zatvrdnuti, otok, svédéni).

Méne casté:
. zvraceni

J kozni vyrazka

J zmény lymfatickych uzlin

. migréna (pulzujici bolest hlavy, ¢asto doprovazena nevolnosti a zvracenim a ptecitlivélosti na svétlo)
. zavrat

J pocit toCeni hlavy

o prijem

o bolesti bficha

. sveédéni

o zimnice

o ryma nebo ucpany nos

o zanét nosu a hrdla

o celkovy pocit nemoci

o muskuloskeletalni ztuhlost

J reakce v misté vpichu injekce (krvaceni, podlitiny)

. abnormalni vysledky laboratorniho vySetfeni jater
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Vzdcné:

palpitace

zrychlena srdecni akce

dechové potize

abnormalni pocity na ktzi
koptivka

zarudnuti ktze

bolesti dolni nebo horni koncetiny
bolesti kloubti

nedostatek krevnich destiCek
zanct nervu

otok nohy, dolni koncetiny nebo kotniku.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi.

5.  JAK VAKCINU IXIARO UCHOVAVAT

. Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte vakcinu IXIARO po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za
,»EXP:“. Pouzitelnost se vztahuje k poslednimu dni v pfislusném meésici.

Uchovavejte v chladnicce (2—-8 °C).

Chrante pfed mrazem. Pokud vakcina zmrzla, neméla by byt pouzita.

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

Vsechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovéan v souladu s mistnimi pozadavky.

6. DALSI INFORMACE

Co vakcina IXIARO obsahuje

1 davka (0,5 ml) vakciny IXIARO obsahuje:

virus japonské encefalitidy kmen SA 414-2 (inaktivovany)'* 6 mikrogrami’
odpovidajici sile <460 ng EDs

" Produkovano v buiikach Vero.

? Adsorbovano na algeldrat, 0,25 miligramti AI*".

’ Celkovy obsah bilkoviny.

Pomocnou latkou této vakciny je hydroxid hlinity.

Dalsimi pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, dihydrogenfosforec¢nan draselny, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, voda na injekci.

Jak vakcina IXIARO vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina IXIARO je injekéni suspenze (0,5 ml ve sklenéné injekeni stfikacce s nebo bez samostatné jehly,
baleni obsahuje 1 injekéni stiikacku).

Vakcina IXIARO je bila a slabé mlécna sterilni suspenze, ktera se pii protfepani stava stejnorodou.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intercell AG
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Campus Vienna Biocenter 3
A-1030 Viden
Rakousko

Vyrobce:

Intercell Biomedical Ltd.
Oakbank Park Road,

Livingston EH53 0TG, Skotsko,
Velkéa Britanie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Vaccines and Diagnostics Ltd
Tél/Tel: +44 (0) 845 745 1500

Bbouarapus/Bulgaria
Novartis Vaccines and Diagnostics Ltd
Temn.: +44 (0) 845 745 1500

Ceska republika/Czech Republic
Novartis Vaccines and Diagnostics Ltd
Tel: +44 (0) 845 745 1500

Danmark

SBL Vaccin AB

TIf: + 46 (0)8 735 10 00

Deutschland

Novartis Vaccines and Diagnostics
GmbH & Co. KG
Emil-von-Behring-Str. 76
D-35041 Marburg

Tel: +49 (0) 6421 39-15

Eesti/Estonia
Novartis Vaccines and Diagnostics Ltd
Tel: +44 (0) 845 745 1500

EXLad0/Greece
Novartis Vaccines and Diagnostics Ltd
TnA: +44 (0) 845 745 1500

Espafia/Spain

Novartis Vaccines and Diagnostics, S.L.

B-58564808

Gran Via de les Corts Catalanes 764
08013 Barcelona

Tel: +34 93 306 42 00

France

Novartis Vaccines and Diagnostics SAS
10, rue Chevreul

F-92150 Suresnes

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Vaccines and Diagnostics Ltd
Tél/Tel: +44 (0) 845 745 1500

Magyarorszag/Hungary
Novartis Vaccines and Diagnostics Ltd
Tél/Tel: +44 (0) 845 745 1500

Malta

Novartis Vaccines and Diagnostics Ltd
Tel.: +44 (0) 845 745 1500
Nederland

Novartis Vaccines and Diagnostics Ltd
Tel: +44 (0) 845 745 1500

Norge/Norway
SBL Vaccin AB
TIf: + 46 (0)8 735 10 00

Osterreich/Austria
Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
A-1235 Wien

Tel: +43 186 6570

Polska/Poland
Novartis Vaccines and Diagnostics Ltd
Tel: +44 (0) 845 745 1500

Portugal
Novartis Vaccines and Diagnostics Ltd
Tel: +44 (0) 845 745 1500

Romania
Novartis Vaccines and Diagnostics Ltd
Tel: +44 (0) 845 745 1500
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Tel: +33 1 4138 7400

Ireland
Novartis Vaccines and Diagnostics Ltd
Tel: +44 (0) 845 745 1500

Island/Iceland
Novartis Vaccines and Diagnostics Ltd
Simi: +44 (0) 845 745 1500

Italia

Novartis Vaccines and Diagnostics Srl
Via Florentina 1

1-53100 Siena

Tel: 8000 16888 (+39 0577 243111)

Kvnpoc/Cyprus
Novartis Vaccines and Diagnostics Ltd
TnA: +44 (0) 845 745 1500

Latvija/Latvia
Novartis Vaccines and Diagnostics Ltd
Tel: +44 (0) 845 745 1500

Lietuva/Lithuania
Novartis Vaccines and Diagnostics Ltd
Tel: +44 (0) 845 745 1500

Slovenija/Slovenia
Novartis Vaccines and Diagnostics Ltd
Tel: +44 (0) 845 745 1500

Slovenska republika/Slovakia
Novartis Vaccines and Diagnostics Ltd
Tel: +44 (0) 845 745 1500

Suomi/Finland
SBL Vaccin AB
Puh/Tel: +46 (0) 8 73510 00

Sverige/Sweden

SBL Vaccin AB

SE-105 21 Stockholm
Tel: +46 (0)8 73510 00

United Kingdom

Novartis Vaccines and Diagnostics Ltd
Gaskill Road Speke

Liverpool L24 9GR

Tel: +44 (0) 845 745 1500

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 03/2010.

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské 1ékové agentury:

http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vakcinu je tieba pied podanim dobfe protiepat, az se vytvoii homogenni suspenze. Pfedplnéna injekéni
stiikacka je ur¢ena pouze k jednorazovému podani a nesmi byt pouzivana pro vice nez 1 osobu. Podan musi

byt cely obsah injekéni stiikacky.
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