B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Twinrix Paediatric, Injekéni suspenze
Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovana) a proti hepatitidé B (rDNA) (HAB) adsorbovana

Pied zahdjenim VaSeho o¢kovani / o¢kovani Vaseho ditéte si pozorné piectéte celou pribalovou

informaci.

- Ptibalovou informaci si uschovejte. Je mozné, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tato vakcina byla pfedepsana Vam/Vasemu ditéti. Nedavejte ji nikomu jinému.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Twinrix Paediatric a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost pied zahdjenim Vaseho ockovani /o¢kovani Vaseho ditéte
pripravkem Twinrix Paediatric

Jak se Twinrix Paediatric podava

MozZné nezadouci ucinky

Jak Twinrix Paediatric uchovavat

Dalsi informace

N

ok w

1. CO JE TWINRIX PAEDIATRIC A K CEMU SE POUZIVA

Twinrix Paediatric je vakcina urcena détem a mladistvym od 1 roku do 15 let k ochrané pied dvéma
onemocnénimi: hepatitidou A a hepatitidou B. Piisobenim vakciny si télo vytvari vlastni ochranu
(protilatky), které chrani pred t€émito nemocemi.

e Hepatitida A: Hepatitida A je infekéni onemocnéni postihujici jatra. Je zptisobeno virem
hepatitidy A. Virus hepatitidy A miZe byt pfenesen z jedné osoby na druhou jidlem a pitim, nebo
pii plavani ve vodé znecisténé kanalizacnim odpadem. Ptiznaky hepatitidy A zacinaji 3 az 6 tydnti
po kontaktu s virem a to nauzeou (pocitem na zvraceni), horeckou a bolestmi. Po n€kolika dnech
muze dojit k zezloutnuti ktize a o¢niho b&lma (ke vzniku Zloutenky). Onemocnéni mtze probihat s
rtiznou zavaznosti a také priznaky mohou byt rizné. U malych déti Casto ani nemusi dojit ke
vzniku zloutenky. VétSina osob se uplné uzdravi, ale velmi ¢asto probiha onemocnéni natolik
zavaing, ze si vyzada piiblizné mésiéni pracovni neschopnost.

e Hepatitida B: Hepatitida B je zpusobena virem hepatitidy B. Pfi tomto onemocnéni jsou jatra
zvétSend, postizend zanctem. Virus hepatitidy B se vyskytuje v télesnych tekutinach jako je krev,
sperma, posevni sekret a sliny (hleny) infikovanych jedinct.

Ockovani je nejlepim zptisobem ochrany proti témto nemocem. Zadna ze soudasti vakciny nemtize

vyvolat infekci.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST PRED ZAHAJENIM VASEHO
OCKOVANIi / OCKOVANI VASEHO DITETE PRIPRAVKEM TWINRIX
PAEDIATRIC

NepouZivejte pripravek Twinrix Paediatric:

o JestliZe jste mél(a)/Vase dité mélo alergickou reakci na Twinrix Paediatric nebo na jakoukoliv
latku obsazenou v této vakciné. VSechny lé¢ivé latky a pomocné latky jsou vyjmenovany na
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konci této piibalové informace. Pfiznakem alergické reakce mize byt svédiva kozni vyrazka,
dusnost a otok tvate nebo jazyka.

. jestlize jste mél(a)/Vase dité mélo alergickou reakci na jakoukoliv vakcinu proti hepatitidé A
nebo hepatitidé B.
. jestlize mate/Vase dité ma zavazné infekéni onemocnéni s vysokou teplotou (vyssi nez 38 °C).

Mirna infekce, jako je naptiklad nachlazeni, by neméla byt prekazkou pro ockovani, ale presto
0 tom vzdy informujte Iékate.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pipravku Twinrix Paediatric je zapoti‘ebi:

. jestlize jste mel(a)/Vase dité mélo po predchozim ockovani néjakou vakcinou zdravotni
problémy.
. jestlize mate/Vase dit€ ma problémy se srazenim krve nebo jestlize se Vam/Vasemu ditéti

snadno tvorii krevni podlitiny.

Pti kazdém injekénim podéavani 1é€iva nebo i pfed nim mutize dojit k mdlobam (zvlasté u
dospivajicich). Informujte proto 1ékate nebo zdravotni sestru, pokud jste Vy nebo Vase dit€ jiz n€kdy
pti injekei omdleli.

Vzijemné piisobeni s dal§Simi lé¢ivymi pripravky nebo vakcinami

Twinrix Paediatric Ize podat s vakcinou proti lidskému papilomaviru (HPV) do jiného mista vpichu
(do jiné ¢asti tela, napt. do druhého ramene) v pribéhu stejné navstévy 1ékare.

Prosim, informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate/Vase dité uziva nebo jste uZival(a)/VaSe
dit¢ uzivalo v nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu nebo jestli
jste se v nedavné dobé podrobil(a)/Vase dité se podrobilo jinému ockovani.

Téhotenstvi a kojeni

Zvlastni opatrnosti pii podavani vakciny Twinrix Paediatric je zapotiebi pokud jste téhotna, nebo se
domnivate, Ze byste mohla byt t€¢hotna, nebo byste chtéla otéhotnét. Lékat Vam vysvétli mozné riziko
a prinos ockovani ptipravkem Twinrix Paediatric béhem téhotenstvi.

Dosud neni zndmo, zda ptipravek Twinrix Paediatric ptechazi do matefského mléka, nicméné se
nepiedpoklada, Ze by mohl zpiisobit kojenym détem obtize.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Twinrix Paediatric
Prosim, informujte svého 1ékate, jestli jste mél(a)/VaSe dité mélo alergickou reakci na neomycin
(antibiotikum).

3. JAK SE TWINRIX PAEDIATRIC PODAVA

Postupné Vam/Vasemu ditéti budou v pribéhu 6 méesicti podany 3 davky vakciny. Kazda davka bude
podana zvlast'. Prvni davka bude podana ve zvoleny den. Zbyvajici dvé davky budou podany 1 mésic
a 6 mésicti po prvni davce.

o Prvni davka:  zvoleny den

o Druhd davka: 1 mésic pozd&ji

. Tieti davka: 6 mésict po prvni davce

Lékat Vas bude informovat, bude-li potfeba podat vice davek i o nutnosti preockovani v budoucnosti.

Pokud jste z jakychkoliv divoda nedostal(a)/ Vase dité nedostalo planovanou davku, kontaktujte
svého lékate a domluvte s nim nahradni termin.

Dbejte na to, abyste dostal(a)/Vase dité dostalo vSechny tti davky vakciny. Pokud se tak nestane,
nemusi byt ochrana pied nemocemi tplna.
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Vakcinu Twinrix Paediatric bude Iékat aplikovat injek¢éné nitrosvaloveé do horni Casti paze nebo u
malych déti do stehna.

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovéna do Zily.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny l¢ky, muze mit i Twinrix Paediatric nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Cetnost vyskytu nize uvedenych moznych nezadoucich ucinkt je definovana nasledujicim zplisobem:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek podanych vakcin)
Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 davek podanych vakcin)

Méné asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 davek podanych vakcin)
Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 davek podanych vakcin)

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 davek podanych vakcin)

Nezadouci ucinky, které se vyskytly v pribéhu klinickych studii nebo pii bézném pouzivani této
vakciny nebo samostatnych vakcin proti hepatitidé A a hepatitidé B nebo vakciny Twinrix pro
dospélé, jsou nésledujici:

Velmi ¢asté:
e Bolest a zarudnuti v misté vpichu vakciny

Casté:

Ospalost, bolest hlavy

Nevolnost

Ztrata chuti k jidlu

Otok nebo podlitina v misté vpichu vakciny
Celkovy pocit nevolnosti, Gnava

Horec¢ka 37,5 °C nebo vyssi

Podrazdénost

Méné Casté:
e Prujem, zvraceni, bolest Zaludku
Vyrazka
Bolestivé svaly
Infekce hornich cest dychacich

Vzacne:

Otok uzlin na krku, v podpazi nebo v tfislech (lymfadenopatie)

Zavrat

Snizeni citlivosti kiize na bolest nebo dotyk (hypestézie)

Pocit brnéni a mravenceni (parestézie)

Vyrazka, svédéni

Bolest kloubu

Nizky krevni tlak

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

Velmi vzéacné:
e Snizeni poc¢tu krevnich desticek, coz zvysuje riziko vzniku krvaceni nebo krevnich podlitin
(thrombocytopenie)
e Nachové nebo cervenohnédé skvrny viditelné ptes kiizi (trombocytopenicka purpura)
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Otok nebo infekce mozku (encefalitida)

Degenerativni onemocnéni mozku (encefalopatie)

Zanét nervi (neuritida)

SniZené citlivost nebo slabost rukou a nohou (neuropatie), obrna

Zachvaty nebo kiece

Otok obliceje, ust nebo krku (angioneuroticky edém)

Nachové nebo nacervenale nachové hrbolky na kuzi (lichen planus (lidej)), zdvazné kozni

vyrazky (multiformni erytém)

Otok kloubu, svalovéa slabost

e Infekce v okoli mozku, ktera miize zpUsobit té€zkou bolest hlavy doprovazenou ztuhlosti Sije
a zvySenou citlivosti na svétlo (meningitida)

e Zanét nekterych krevnich cév (vaskulitida)

e Zavazné alergickeé reakce (anafylaxe, anafylaktoidni reakce a reakce imitujici sérovou

nemoc). Ptiznaky zadvazné alergické reakce mohou byt vyrazky doprovazené svédénim nebo

tvorbou puchytkil, otoky kolem oci a obliceje, potize s dychanim nebo polykdnim, nahly

pokles krevniho tlaku a ztrata védomi. Tyto reakce se mohou vyskytnout jesté pied

odchodem od 1ékaie. Pokud se u V&s nékteré z téchto ptiznaka vyskytnou, musite

neprodlené vyhledat 1ékatskou pomoc.

Abnormalni vysledky laboratornich jaternich testi

RoztrouSena skler6za, otok michy (myelitida)

Poklesla o¢ni vicka a ochablé svaly na stranach obliceje (obli¢ejova obrna)

Ptechodny zanét nervii zptisobujici bolest, slabost a ochrnuti koncetin, Casto postupujici na

hrudnik a obli¢ej (syndrom Guillain-Barré)

Onemocnéni o¢nich nervia (oéni neuritida)

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

Pokud se kterykoli z vySe uvedenych nezadoucich ti¢inkt stava zavaznym nebo pokud zaznamenate
jakékoliv nezddouci uc€inky, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, oznamte to, prosim,
svému lékati nebo lékarnikovi.

5. JAK TWINRIX PAEDIATRIC UCHOVAVAT

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Twinrix Paediatric nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

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

Chrarnte pied mrazem. Zmrazenim se vakcina zcela zni¢i!

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co Twinrix Paediatric obsahuje

- Lécivymi latkami jsou:

Hepatitis A virus (inactivatum)™? 360 ELISA jednotek
Antigenum tegiminis hepatitidis B>* 10 mikrogram

32



"Vyrobeno na lidskych diploidnich buiikach (MRC-5)

2Adsorbovéno na hydratovany hydroxid hlinity 0,025 miligramti AI**
Vyrobeno na kultuie kvasinkovych bungk (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA

technologii

* Adsorbovano na fosfore¢nan hlinity 0,2 miligrami AI**

- Twinrix Paediatric dale obsahuje tyto pomocné latky: chlorid sodny a vodu na injekci.
Jak Twinrix Paediatric vypadé a co obsahuje toto baleni

Injekeni suspenze.

Twinrix Paediatric je bild, slab&é mlécn¢ zakalena tekutina dodavand ve sklenéné lahvicce (0,5 ml).
Twinrix Paediatric je dostupny v balenich po 1, 3 nebo 10 lahvickach.

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 ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 8585 00 Tél/Tel: + 32 10 8585 00
Boarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKnaiin EOOJ] GlaxoSmithKline Kft.

Ten.: + 359 2 953 10 34 Tel.: + 36-1-2255300

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 42022200 11 11 Tel: + 356 21 238131
czmail@gsk.com

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: + 45363591 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 2270 20 00
produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +372 667 6900 Tel: + 43 1 970 75-0
estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EALdoa Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E. GSK Commercial Sp. z o.0.
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TnA: + 30 210 68 82 100

Espafia
GlaxoSmithKline S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 390459 218111

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +357 2239 70 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5264 90 00
info.lt@gsk.com

Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00

FI.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: + 40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Tato piibalova informace byla naposledy schvélena

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetrejnény na webovych strankach Evropské 1ékové agentury :

http://www.ema.europa.eu

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pti uchovavani vakciny se miize oddélit jemny bily sediment a Ciry bezbarvy supernatant.

Vakcina musi byt pfed pouZzitim fadné protfepana, aby vznikla mirné opalescentni bila suspenze a vizualné
zkontrolovéana na ptitomnost cizorodych ¢astic a na zmeénu vzhledu.
Pokud vakcina vzhledové nevyhovuje, musi byt vyfazena.



PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Twinrix Paediatric, Injekéni suspenze v piredplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovana) a proti hepatitidé B (rDNA) (HAB) adsorbovana

Pied zahdjenim VaSeho o¢kovani / o¢kovani Vaseho ditéte si pozorné piectéte celou pribalovou

informaci.

- Ptibalovou informaci si uschovejte. Je mozné, Ze si ji budete potifebovat ptecist znovu.

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

- Tato vakcina byla pfedepsana Vam/Vasemu ditéti. Nedavejte ji nikomu jinému.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Twinrix Paediatric a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost pied zahdjenim Vaseho ockovani /o¢kovani Vaseho ditéte
pripravkem Twinrix Paediatric

Jak se Twinrix Paediatric podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Twinrix Paediatric uchovavat

Dalsi informace

N
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1. CO JE TWINRIX PAEDIATRIC A K CEMU SE POUZIVA

Twinrix Paediatric je vakcina uréena détem a mladistvym od 1 roku do 15 let k ochrané pted dvéma
onemocnénimi: hepatitidou A a hepatitidou B. Plisobenim vakciny si télo vytvari vlastni ochranu
(protilatky), které chrani pred t€émito nemocemi.

e Hepatitida A: Hepatitida A je infek¢éni onemocnéni postihujici jatra. Je zpisobeno virem
hepatitidy A. Virus hepatitidy A mize byt pienesen z jedné osoby na druhou jidlem a pitim, nebo
pfi plavani ve vodé znecisténé kanalizacnim odpadem. Ptiznaky hepatitidy A zacinaji 3 az 6 tydnti
po kontaktu s virem a to nauzeou (pocitem na zvraceni), horeckou a bolestmi. Po n€kolika dnech
mize dojit k zezloutnuti kiize a o¢niho bélma (ke vzniku Zloutenky). Onemocnéni miZe probihat s
riznou zavaznosti a také piiznaky mohou byt riizné. U malych déti ¢asto ani nemusi dojit ke
vzniku zloutenky. VétSina osob se uplné uzdravi, ale velmi Casto probiha onemocnéni natolik
zavazné, zZe si vyzada priblizné mésicni pracovni neschopnost.

e Hepatitida B: Hepatitida B je zpusobena virem hepatitidy B. Pfi tomto onemocnéni jsou jatra
zvétSend, postiZzena zanctem. Virus hepatitidy B se vyskytuje v télesnych tekutinach jako je krev,
sperma, posevni sekret a sliny (hleny) infikovanych jedinct.

Ockovani je nejlepsim zptisobem ochrany proti témto nemocem. Zadna ze soudasti vakciny nemtize

vyvolat infekci.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST PRED ZAHAJENIM VASEHO
OCKOVANI / OCKOVANI VASEHO DITETE PRIPRAVKEM TWINRIX
PAEDIATRIC

NepouZivejte pripravek Twinrix Paediatric:

° jestlize jste mél(a)/Vase dité mélo alergickou reakci na Twinrix Paediatric nebo na jakoukoliv
latku obsazenou v této vakcin€. VSechny lécivé latky a pomocné latky jsou vyjmenovany na
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konci této piibalové informace. Pfiznakem alergické reakce mize byt svédiva kozni vyrazka,
dusnost a otok tvate nebo jazyka.

. jestlize jste mél(a)/Vase dité¢ mélo alergickou reakci na jakoukoliv vakcinu proti hepatitidé A
nebo hepatitidé B.
. jestlize mate/ Vase dité ma zavazné infekéni onemocnéni s vysokou teplotou (vyssi nez 38 °C).

Mirna infekce, jako je naptiklad nachlazeni, by neméla byt prekazkou pro ockovani, ale presto
0 tom vzdy informujte Iékate.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku Twinrix Paediatric je zapoti‘ebi:

. jestlize jste mel(a)/Vase dité mélo po predchozim ockovani néjakou vakcinou zdravotni
problémy.

. jestlize mate/Vase dité ma problémy se srazenim krve nebo jestlize se Vam/Vasemu ditéti
snadno tvofi krevni podlitiny.

Pti kazdém injekénim podavani 1é€iva nebo i pfed nim mutize dojit k mdlobam (zvlasté u
dospivajicich). Informujte proto 1ékate nebo zdravotni sestru, pokud jste Vy nebo Vase dité jiz n€kdy
pti injekei omdleli.

Vzijemné piisobeni s dal§Simi lé¢ivymi pripravky nebo vakcinami

Twinrix Paediatric Ize podat s vakcinou proti lidskému papilomaviru (HPV) do jiného mista vpichu
(do jiné casti téla, napt. do druhého ramene) v prabchu stejné navstévy 1ékare.

Prosim, informujte svého Iékate o vSech lécich, které uzivate/Vase dité uziva nebo jste uzival(a)/Vase
dit¢ uzivalo v nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu nebo jestli
jste se v nedavné dobé podrobil(a)/Vase dité se podrobilo jinému ockovani.

Téhotenstvi a kojeni

Zvlastni opatrnosti pii podavani vakciny Twinrix Paediatric je zapotiebi pokud jste téhotna, nebo se
domnivate, Ze byste mohla byt t€¢hotna, nebo byste chtéla otéhotnét. Lékatr Vam vysvétli mozné riziko
a prinos ockovani ptipravkem Twinrix Paediatric béhem téhotenstvi.

Dosud neni znamo, zda ptipravek Twinrix Paediatric pfechazi do matefského mléka, nicméné se
neptedpoklada, Ze by mohl zptisobit kojenym détem obtize.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Twinrix Paediatric
Prosim, informujte svého 1ékare, jestli jste mél(a)/Vase dité mélo alergickou reakci na neomycin
(antibiotikum).

3. JAK SE TWINRIX PAEDIATRIC PODAVA
Postupné Vam/Vasemu ditéti budou v pribéhu 6 mesicti podany 3 davky vakciny. Kazda davka bude

podana zvlast'. Prvni davka bude podana ve zvoleny den. Zbyvajici dvé davky budou podany 1 mésic
a 6 mésicti po prvni davce.

o Prvni davka: zvoleny den
o Druhé davka: 1 mé&sic pozdéji
o Treti davka: 6 mésicti po prvni davce

Lékat Vas bude informovat, bude-li potfeba podat vice davek i o nutnosti pieockovani v budoucnosti.

Pokud jste z jakychkoliv diivodi nedostal(a)/ Vase dité nedostalo planovanou davku, kontaktujte
svého lékate a domluvte s nim nahradni termin.

Dbejte na to, abyste dostal(a)/Vase dité dostalo vSechny tfi davky vakciny. Pokud se tak nestane,
nemusi byt ochrana pfed nemocemi Uplna.
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Vakcinu Twinrix Paediatric bude Iékat aplikovat injek¢éné nitrosvaloveé do horni Casti paze nebo u
malych déti do stehna.

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovéna do Zily.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i Twinrix Paediatric nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Cetnost vyskytu nize uvedenych moznych nezadoucich ucinkt je definovana nasledujicim zpisobem:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek podanych vakcin)
Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 davek podanych vakcin)

Méné Casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 dévek podanych vakcin)
Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 davek podanych vakcin)

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 davek podanych vakcin)

Nezadouci ucinky, které se vyskytly v priabéhu klinickych studii nebo pii bézném pouzivani této
vakciny nebo samostatnych vakcin proti hepatitidé A a hepatitidé B nebo vakciny Twinrix pro
dospélé, jsou nasledujici:

Velmi ¢asté:
e Bolest a zarudnuti v misté vpichu vakciny

Casté:

Ospalost, bolest hlavy

Nevolnost

Ztrata chuti k jidlu

Otok nebo podlitina v misté vpichu vakciny
Celkovy pocit nevolnosti, Gnava

Horec¢ka 37,5 °C nebo vyssi

Podrazdénost

Méné Casté:
e Prujem, zvraceni, bolest Zaludku
Vyrazka
Bolestive svaly
Infekce hornich cest dychacich

Vzacne:

Otok uzlin na krku, v podpazi nebo v tfislech (lymfadenopatie)

Zavrat

SniZeni citlivosti kiize na bolest nebo dotyk (hypestézie)

Pocit brnéni a mravenceni (parestézie)

Vyrazka, svédéni

Bolest kloubu

Nizky krevni tlak

Ptiznaky podobné chiipce jako jsou vysoka teplota, bolest v krku, ryma, kasel a zimnice

Velmi vzéacné:
e Snizeni poc¢tu krevnich desticek, coz zvysuje riziko vzniku krvaceni nebo krevnich podlitin
(thrombocytopenie)
e Nachové nebo cervenohnédé skvrny viditelné ptes kiizi (trombocytopenicka purpura)
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Otok nebo infekce mozku (encefalitida)

Degenerativni onemocnéni mozku (encefalopatie)

Zanét nervi (neuritida)

SniZené citlivost nebo slabost rukou a nohou (neuropatie), obrna

Zachvaty nebo kiece

Otok obliceje, st nebo krku (angioneuroticky edém)

Nachové nebo nacervenale nachové hrbolky na kuzi (lichen planus (lidej)), zdvazné kozni

vyrazky (multiformni erytém)

Otok kloubu, svalové slabost

¢ Infekce v okoli mozku, ktera mize zpUsobit té€zkou bolest hlavy doprovazenou ztuhlosti Sije
a zvySenou citlivosti na svétlo (meningitida)

e Zanét nekterych krevnich cév (vaskulitida)

e Zavazné alergické reakce (anafylaxe, anafylaktoidni reakce a reakce imitujici sérovou

nemoc). Pfiznaky zadvazné alergické reakce mohou byt vyrazky doprovazené svédénim nebo

tvorbou puchytkil, otoky kolem oci a obliceje, potize s dychanim nebo polykdnim, nahly

pokles krevniho tlaku a ztrata védomi. Tyto reakce se mohou vyskytnout jesté pred

odchodem od 1ékaie. Pokud se u V&s nékteré z téchto ptriznaka vyskytnou, musite

neprodlené vyhledat 1ékatskou pomoc.

Abnormalni vysledky laboratornich jaternich testi

RoztrouSena skler6za, otok michy (myelitida)

Poklesla o¢ni vicka a ochablé svaly na stranach obliceje (obli¢ejova obrna)

Ptechodny zanét nervii zptisobujici bolest, slabost a ochrnuti koncetin, Casto postupujici na

hrudnik a obli¢ej (syndrom Guillain-Barré)

Onemocnéni o¢nich nervia (oéni neuritida)

e Bolest v mist¢ aplikace injekce ihned po jejim podani, pocit bodani a paleni

Pokud se kterykoli z vySe uvedenych nezadoucich u€inki stadva zadvaznym nebo pokud zaznamenate
jakékoliv nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, oznamte to, prosim,
svému lékafi nebo lékarnikovi.

5. JAK TWINRIX PAEDIATRIC UCHOVAVAT

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Twinrix Paediatric nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba
pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

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

Chrante pied mrazem. Zmrazenim se vakcina zcela znici!

Légivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6.  DALSI INFORMACE

Co Twinrix Paediatric obsahuje

- Lécivymi latkami jsou:

Hepatitis A virus (inactivatum)™? 360 ELISA jednotek
Antigenum tegiminis hepatitidis B>* 10 mikrogram
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"Vyrobeno na lidskych diploidnich buiikich (MRC-5)

?Adsorbovéno na hydratovany hydroxid hlinity 0,025 miligramti AI**
Vyrobeno na kultuie kvasinkovych bungk (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA
technologii

* Adsorbovano na fosfore¢nan hlinity 1

0,2 miligrami A

- Twinrix Paediatric dale obsahuje tyto pomocné latky: chlorid sodny a vodu na injekci.

Jak Twinrix Paediatric vypadé a co obsahuje toto baleni

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.

Twinrix Paediatric je bila, slabé mlécn¢ zakalena tekutina dodavana ve sklenéné predplnéné injekeni

stiikaéce (0,5 ml).

Twinrix Paediatric je dostupny v balenich po 1, 10 nebo 50 piedplnénych injekénich stiikackach s

jehlami nebo bez jehel.

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 pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 8585 00

Bbarapus
I'makcoCmutKmnaitn EOO/]
Ten.: + 359 2 953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 42022200 11 11
czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45363591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 8585 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 1 970 75-0
at.info@gsk.com



EALGda Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E. GSK Commercial Sp. z o.0.

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

Espafia Portugal

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

Tel: + 34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.

es-ci@gsk.com Tel: + 351 21 412 9500
FI.PT@gsk.com

France Romania

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33139178444 Tel: + 40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com

Ireland Slovenija

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

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 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)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 390459218111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 223970 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

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. +370 264 90 00

info.lt@gsk.com

Tato pFibalova informace byla naposledy schvalena

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:
Pti uchovavani vakciny se miize oddélit jemny bily sediment a Ciry bezbarvy supernatant.
Vakcina musi byt pfed pouZzitim fadné protfepana, aby vznikla mirn¢ opalescentni bila suspenze a vizualné
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zkontrolovana na pritomnost cizorodych Castic a na zménu vzhledu.
Pokud vakcina vzhledové nevyhovuje, musi byt vyfazena.
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