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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ambirix, injek¢ni suspenze
Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovand) a proti hepatitidé B (rDNA) (HAB), adsorbovana.

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci, diive nez za¢nete dostivat/nez Vase dité zacne
dostavat tuto vakcinu.

V
1
2.
3.
4
5
6

Ponechte si tuto pribalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo lékarnika.

Tato vakcina byla predepsana Vam/Vasemu ditéti. Nedavejte ji nikomu jinemu.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkid vyskytne v zdvazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo lékarnikovi.

pribalové informaci naleznete:

Co je Ambirix a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez dostanete/nez Vase dité dostane Ambirix
Jak se Ambirix podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ambirix uchovavat

Dalsi informace

CO JE AMBIRIX A K CEMU SE POUZIVA

Ambirix je vakcina, ktera se pouziva u malych i vétSich déti a mladistvych ve veéku od 1 roku do konce
15. roku véku k prevenci dvou infek¢nich onemocnéni: hepatitidy A a hepatitidy B. Vakcina ptsobi tak,
ze primégje télo, aby si vytvorilo vlastni ochranu (protilatky) proti témto infekénim nemocem.

Zloutenka typu A: Zloutenka typu A je infek&ni onemocnéni postihujici jatra. Je zpiisobeno virem
Zloutenky A. Virus Zloutenky A se mize pienaset z jedné osoby na druhou jidlem a pitim, nebo pii
plavani ve vodé zne€isténé kanalizaénim odpadem. Pfiznaky Zloutenky A zacinaji 3 az 6 tydni po
kontaktu s virem a to nauzeou (pocitem na zvraceni), hore¢kou a bolestmi. Po n&kolika dnech muze
dojit k zezloutnuti kiize a o¢niho bélma (ke vzniku Zloutenky). Onemocnéni miize probihat s riznou
zavaznosti a také priznaky mohou byt rizné. U malych déti Gasto ani nemusi dojit k zeZloutnuti.
Vétsina 0sob se uplné uzdravi, ale onemocnéni je obvykle natolik zdvazné, Ze lidé zlstavaji nemocni
asi jeden mesic.

Zloutenka typu B: Zloutenka typu B je zptisobena virem Zloutenky B. Pii tomto onemocnéni jsou
jatra zvétSend, postizena zanétem. Virus Zloutenky B se vyskytuje v télesnych tekutinach jako je
krev, sperma, poSevni sekret a sliny (hleny) infikovanych jedinct. Ptiznaky se za 6 tydni az za 6
mésicl po nakaze nemusi projevit. Néktefi lidé nevypadaji, Ze jsou nakaZeni, ani se tak neciti. Jini
maji lehké ptiznaky ptipominajici chiipku, av§ak nékteti lidé mohou onemocnét velmi téZce. Mohou
byt mimotadné unaveni, mohou mit tmavou mo¢, svétlou stolici, Zluté zabarveni kiize a/nebo o¢i
(Zloutenku) a jiné pfiznaky, jeZ mohou vyzadovat hospitalizaci.

Vétsina dospélych se z této nemoci Uplné uzdravi. AvSak nekteti lidé, zejména déti, ktefi nemuseli
mit pfiznaky, mohou zlistat nakazeni. Nazyvaji se nosi¢i viru hepatitidy B. NosicCi viru hepatitidy B
mohou béhem svého zivota nakazit jiné osoby. Nosici viru hepatitidy B jsou ohrozeni vznikem
tézkych jaternich nemoci, jako je cirh6za (ztvrdnuti jater) a rakovina jater.

Tato vakcina neobsahuje zivy virus a nemtze zpusobit infekci hepatitidou A ani hepatitidou B.
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Tak jako jiné vakciny, Ambirix nemusi uplné zabranit nakazam virem hepatitidy A nebo virem
hepatitidy B, ani kdyz jste dostal(a)/ Vase dité dostalo obé davky.

Rovnéz v piipadg, ze jste jiz pred oCkovanim vakcinou Ambirix byl(a) nakazen(a)/ Vase dit¢ bylo
nakazeno virem hepatitidy A nebo B (ackoli se jesté necitite nemocni), nemusi u Vas/ Vaseho ditéte
vakcina zabranit vzniku onemocnéni.

Ambirix Vas/ Vase dit¢ mize pomoci ochranit pouze pied nakazou virem hepatitidy A nebo B. Nemtize
Vas/ Vase dité ochranit pred jinymi infekcemi, které mohou postihnout jatra a které mohou vyvolavat
podobné piiznaky, jako ma hepatitida A nebo B.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ DOSTANETE/NEZ VASE
DITE DOSTANE AMBIRIX

Nepouzivejte pripravek Ambirix:

. jestliZe jste mél(a)/ Vase dité¢ mélo v minulosti jakoukoli alergickou reakci na Ambirix nebo na
kteroukoli slozku této vakciny v¢etné neomycinu (antibiotikum). Lé¢ivé latky a pomocné latky
obsazené ve vakciné Ambirix jsou vyjmenovany na konci této piibalové informace. K piiznakiim
alergické reakce mohou patfit svédiva kozni vyrazka, dechové obtiZe a otok obli¢eje nebo jazyka.

. jestlize jste mél(a)/ Vase dité mélo v minulosti alergickou reakci na jakoukoli vakcinu proti
hepatitidé A nebo hepatitidé B.

. jestlize mate/ Vase dité ma tézkou infekcei s vysokou teplotou. V téchto ptipadech se ockovani
odlozi do doby, nezZ se zotavite/Vase dité zotavi. Mirna infekce, jako je nachlazeni, by neméla byt
problémem, ale nejprve se porad’te se svym lékarem.

Zv1astni opatrnosti pri pouZiti pfipravku Ambirix je zapoti‘ebi:

. domnivate-li se, Ze potiebujete/Vase dité potiebuje byt rychle chranéni pred nakazou hepatitidou
B, to znamena do Sesti mésict a diive nez ma byt podana druha davka. Pokud je pravdépodobné,
ze budete ohrozeni/ Vase dité bude ohrozeno nakazou hepatitidou B v dob& mezi planovanym
podanim prvni a druhé injekce, Vas 1ékai Vam/ Vasemu ditéti pravdépodobné nedoporuci
ockovani vakcinou Ambirix. Misto toho budete/ Vase dité bude pravdépodobné potiebovat tii
injekce kombinované vakciny proti hepatitidé A a hepatitidé B, ktera ma niz$i obsah 1écivych
latek v jedné davce (360 ELISA jednotek formaldehydem inaktivovaného viru hepatitidy A a 10
mikrogrami rekombinantniho povrchového antigenu viru hepatitidy B). Druha ze tfi davek této
vakciny s niz§im obsahem 1é¢ivych latek se obvykle podava za jeden mésic po prvni davce a je
ockovaciho schématu. V téchto ptipadech Vam poradi Vas Iékar.

. mate-li/ma-li Vase dité problémy se srazenim krve nebo se Vam/mu snadno tvoii krevni podlitiny.
U lidi, ktefi maji zavazné problémy se srazenim krve, se Ambirix nékdy podava podkozni injekci
namisto injekce do svalu.

. mate-li/ma-1i Vase dité v disledku nemoci nebo 1é¢by oslabeny imunitni systém nebo
podstupujete-li/podstupuje-li Vase dité hemodialyzu. Ambirix muze byt i v téchto ptipadech
podavan, ale tito lidé nemusi mit dobrou odpovéd’ na o¢kovani touto vakcinou a miize byt proto
nezbytné provést krevni testy, aby se zkontrolovala spravnost odpovédi na ockovani.

Pti kazdém injekénim podavani 1éCiva nebo i1 pred nim mize dojit k mdlobam (zvlaste u dospivajicich).
Informujte proto lékaie nebo zdravotni sestru, pokud jste Vy nebo Vase dité jiz nékdy pii injekei
omdleli.

Vzajemné putisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
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Informujte svého 1ékate, jestlize uzivate/Vase dité uziva néjaké 1éky (véetné 1ékt, které jsou dostupné
bez lékatského predpisu) nebo jestlize jste n¢jaké léky uzival(a)/Vase dité uzivalo v nedavné dobé nebo
jestlize predpokladate, ze v brzké dobé podstoupite dalsi ockovani nebo, Ze Vam bude podana injekce
imunoglobulint (protilatek). Pokud si né¢im nejste jist(a), zeptejte se svého 1ékate.

Lidem uzivajicim léky, které snizuji obranyschopnost téla vici infekci, mize byt Ambirix podavan,
pokud je to povazovano za nezbytné. Tito lidé vSak nemusi mit dobrou odpoveéd’ na ockovani touto
vakcinou a nemusi byt tedy chranéni proti jednomu z viri nebo proti obéma virdim hepatitidy A a B.

Ambirix miize byt podavan ve stejné dob¢ jako vakcina obsahujici viry spalnicek, ptiusnic a zardének a
vakciny, které jsou uréeny k ochrané Vas/Vaseho ditéte proti zaskrtu, tetanu, pertusi (davivému kasli),
détské obrné nebo proti infekci vyvolané Haemophilus influenzae typu B. Ambirix miize byt podavan
ve stejné dobé s dalsimi vakcinami, pokud je to povazovano za nezbytné. Pokud se ma soucasne

s vakcinou Ambirix podat jind vakcina, méla by se podat do riznych mist a piedevs§im do rtiznych
koncetin.

Pokud je tieba podat Ambirix ve stejné dobé nebo kratce pred nebo kratce po podani injekce
imunoglobulint, je pravdépodobné, Ze Vase odpoveéd’ /odpovéd” Vaseho ditéte na vakcinu bude
dostatecna.

Téhotenstvi a kojeni

Oznamte svému 1ékafi, pokud jste t€hotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt té¢hotna, nebo pokud
kojite. Ambirix se obvykle t€hotnym ani kojicim zenam nepodava kromé neodkladnych ptipadi, kdy je
nutné jejich o¢kovani proti hepatitidé A i B.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po podani vakciny Ambirix nebo jiné podobné vakciny se obCas objevily ospalost a zavratg.
Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Ambirix

Prosim, informujte svého 1ékate, jestliZe jste mél/a/Vase dité mélo alergickou reakci na neomycin
(antibiotikum).

3.  JAK SE AMBIRIX PODAVA

Dostanete/Vase dité dostane celkem dvé injekce, jez budou podany béhem 12 mésict.
Kazda injekce se poda pii samostatné navstéve.

Prvni davka VVam bude podana ve zvoleny den.

Druha davka bude podana za Sest aZ dvanact mésicti po prvni davce.

Neni presn¢ znamo, jak dlouho bude trvat ochrana proti ndkaze hepatitidou A a B, i1 kdyZ ochrana proti
nakaze virem hepatitidy A trva pravdépodobné kolem 10 roki.

Pacienti s oslabenym imunitnim systémem mohou potiebovat ¢ast&jsi dodateéné davky. O mozné
potitebé mimoradnych davek Vas pouci Vas lékar.

Zmeskate-li/zmeSka-li Vase dité€ navstévu naplanovanou pro druhou injekci, co nejdiive si promluvte se

svym lékafem a vyjednejte si jinou navstévu.

Zajistéte, abyste dokoncil(a)/aby VaSe dité dokoncilo celé ockovaci schéma sestavajici ze dvou
injekci. Kdyby se tak nestalo, nemusel(a) byste/Vase dité by nemuselo byt uplné chranén(a)/chranéno
proti témto nemocem.
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Lékat nebo zdravotni sestra poda vakcinu Ambirix jako injekci do svalu, nejc¢astéji do horni ¢asti paze.
U velmi malych déti mize byt injekce podana do stehenniho svalu.

Vas 1ékat nebo zdravotni sestra budou dbat na to, aby Ambirix nebyl vstiiknut do Zily.

Tato vakcina se obvykle nepodava hluboko do kiize, protoze timto zptisobem by mohlo byt dosazeno
slabsi ochrany. Tento zpisob podani se obvykle pouziva v pripade rizika zavazného krvaceni po injekci
do svalu.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i Ambirix nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Cetnost vyskytu nize uvedenych moznych nezadoucich u¢inktl je definovana nasledujicim zpiisobem:

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice neZ 1 z 10 davek vakciny)
Casté (mohou se objevit az 1x z 10 davek vakciny)

M¢éné Casté (mohou se objevit aZz 1x ze 100 davek vakciny)
Vzacné (mohou se objevit az 1x z 1000 davek vakciny)

Nezadouci ucinky, které se vyskytly v prubéhu klinickych studii s vakcinou Ambirix, byly nasledujici:

¢  Velmi casté:
e Bolest a zarudnuti v misté, kde byla podana injekce
Pocit Gnavy
Podrazdénost
Bolest hlavy
Nechutenstvi

asté:
Otok v misté, kde byla podana injekce
Horecka
Ospalost
Zaludeéni a travici obtize

e o o .O(

Dalsi nezddouci u¢inky byly hlaSeny v prubéhu klinickych studii s velmi podobnymi kombinovanymi
vakcinami proti hepatitidé A a hepatitidé B a zahrnuji:

¢ Casté:
e prijem, nevolnost
o celkovy pocit slabosti
o reakce v misté, kde byla podana injekce

¢  Méné Casté:
¢ infekce hornich cest dychacich
pocit zavraté
zvraceni
bolest bricha
bolest svali (myalgie)

¢ Vzacné:
e otok uzlin na krku, v podpazi nebo ve ttislech (lymfadenopatie)
e brnéni a mravenceni (parestézie)
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nizky krevni tlak

svédéni (pruritus), vyrazka

bolest kloubt (artralgie)

pfiznaky podobné chiipce jako jsou vysoka teplota, bolest v krku, ryma, kaSel a zimnice

Nezadouci ucinky vyskytujici se béhem pravidelného ockovani vakcinou Ambirix byly nasledujici:

alergické reakce (anafylaxe, anafylaktoidni reakce veetné onemocnéni imitujici sérovou nemoc):
Mate-li alergickou reakci, okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Ptiznaky mohou zahrnovat:

kozni vyrazky, jez mohou byt svédici nebo tvotici puchyie v misté, kde byla podana injekce.
Tyto piiznaky se rovnéz mohou objevit na jinych mistech Vaseho téla.

otok kolem oci a v obliceji

dechové nebo polykaci obtize

nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi.

Takovéto piiznaky obvykle za¢nou velmi brzy po podani injekce.

mdloba
ztrata mistni citlivosti kiize na bolest a dotek (hypestézie)

Dalsi nezadouci u¢inky, které se vyskytly béhem pravidelného ockovani velmi podobnymi
kombinovanymi nebo samostatnymi vakcinami proti hepatitidé A a hepatitidé B byly nasledujici:

prudka bolest hlavy se ztuhnutim §ije a zvySenou citlivosti na svétlo (meningitida)

sniZeni po¢tu krevnich desti¢ek, coZ zvySuje riziko vzniku krvaceni nebo krevnich podlitin
(trombocytopenie), nachové nebo Eervenohnédé skvrny viditelné pies kizi (trombocytopenicka
purpura)

otok obli¢eje, Gist nebo krku (angioneuroticky edém)

roztrousend sklerdza (multiple sclerosis), otok nebo infekce mozku (encefalitida), degenerativni
onemocnéni mozku (encefalopatie), pfechodny zanét nervil zptisobujici bolest, slabost a
ochrnuti konéetin a ¢asto postupujici na hrudnik a obli¢ej (syndrom Guillain-Barré), otok michy
(myelitis), zachvaty nebo kiece, paralyza, pokles o¢nich vicek a ochablost svall na jedné strané
tvare (obrna licniho nervu), zanét nervt (neuritis), zanét zrakového nervu, snizena citlivost nebo
slabost rukou nebo nohou (neuropatie)

zanét nékterych krevnich cév (vaskulitida)

abnormalni laboratorni vysledky jaternich testt

nachové nebo nacervenalé nachové hrbolky na kzi (lichen planus)), zavazné kozni vyrazky
(multiformni erytém), vyrazka (kopiivka)

onemocnéni hlavng postihujici klouby projevujici se bolesti a otokem (artritida), svalova
slabost.

Bolest v misté aplikace injekce ihned po jejim podani, pocit bodani a paleni

Timto seznamem nezadoucich ucinki se neznepokojujte. Je mozné, Ze se po ockovani zadny nezadouci
ucéinek u Vas/Vaseho ditéte neprojevi.

Pokud se kterykoli z vySe uvedenych nezadoucich G¢inki vyskytne v zavazné mife nebo pokud
zaznamenate jakékoli nezddouci ucinky, které nejsou uvedeny V této pribalové informaci, oznamte to,
prosim, svému lékati nebo 1ékarnikovi.

5.

JAK AMBIRIX UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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NepouZivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouZitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

Chraiite pred mrazem. Zmrazeni vakcinu znehodnoti.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

6. DALSI INFORMACE

Co Ambirix obsahuje

- Lécivymi latkami jsou:

Hepatitidis A virus (inactivatum)*? 720 ELISA jednotek
Antigenum tegiminis hepatitidis B (rDNA)** 20 mikrogramti
"Vyrobeno na lidskych diploidnich buiikach (MRC-5)

2Adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity 0,05 miligrami AI**
*\V/yrobeno v kultute kvasinkovych bungk (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA
technologii

*Adsorbovano na fosfore¢nan hlinity 0,4 miligramti AI**

- Pomocnymi latkami obsaZzenymi ve vakciné Ambirix jsou: chlorid sodny a voda na injekci.
Jak Ambirix vypadé a co obsahuje toto baleni

Injekéni suspenze (1 ml).

Ambirix je dostupny v balenich po 1 a 10 s jehlami nebo bez jehel a v baleni po 50 bez jehel.
Ambirix je bila, slabé mlécné zakalena tekutina dodavana v predplnéné injekéni stiikacce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

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

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 85 85 00 Tél/Tel: + 32 10 85 85 00

Boarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKnaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

Ten.: +3592 95310 34 Tel.: + 36-1-2255300
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Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

Tel: +4202 2200 11 11 Tel: + 356 21 238131

czmail@gsk.com

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: + 47 22 70 20 00

produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: + 431970 75-0

estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EALGoa Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E. GSK Commercial Sp. z 0.0.

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espana Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tel: + 34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.

es-ci@gsk.com Tel: + 351 21 412 95 00
FI.PT@gsk.com

France Roméania

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33(0) 1391784 44 Tel: + 40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o0.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 3904 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 2239 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

info.produkt@gsk.com
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Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997
Iv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com
Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Datum posledni revize textu

Podrobné informace o tomto pripravku jsou uvetrejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury: http://www.ema.europa.eu /.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro lékaie nebo zdravotnicky personal:
Pfi uchovavani mize byt patrna jemna bila usazenina s ¢irym supernatantem.
Pfed podanim se vakcina ma dobfe protiepat, aby vznikla mirn¢ zakalena, bila suspenze.

Vakcina se ma vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje cizi ¢astice a/nebo nema-li zménény vzhled. Je-li
patrna jakakoli zména vzhledu, vakcina se nesmi pouzit.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpadovy material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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