Pribalova informace: informace pro uZivatele

Shingrix prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi
Vakcina proti pasovému oparu (herpes zoster) (rekombinantni, adjuvovana)

' Tento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mzete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ dostanete tuto vakcinu, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si tuto ptibalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tato vakcina byla piedepsana vyhradné Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Shingrix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Shingrix pouzivat
Jak se Shingrix podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Shingrix uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Shingrix a k ¢emu se pouziva

Na co se vakcina Shingrix pouZziva

Shingrix je vakcina, kterd pomah4 ochranit dospé€lé jedince pred pasovym oparem (herpes zoster)
a postherpetickou neuralgii (bolesti PHN), dlouhodobou bolesti nervii po onemocnéni pasovym
oparem.

Shingrix je uréen pro dospélé ve veéku 50 let a starsi.
Shingrix se nesmi pouzit k prevenci planych nestovic (varicella).

Co je pasovy opar

e  Pasovy opar je bolestiva vyrazka s puchyiky. Obvykle se vyskytuje na jedné ¢asti t€la a mize
trvat n€kolik tydna.

e  Pasovy opar je zpusoben stejnym virem jako plané nestovice.

e  Po prodélani planych nestovic zdistava virus ve Vasem téle v nervovych bunkach.

e  Nc¢kdy, po mnoha letech, kdyz je Vas§ imunitni systém (pifirozend ochrana téla) oslaben
(v disledku véku, nemoci nebo 1éku, ktery uzivate), se miize virus znovu aktivovat a muze to
zpusobit vznik pasového oparu.

Komplikace spojené s pasovym oparem

Pasovy opar miiZze zptsobit komplikace.

NejcastejSimi komplikacemi pasového oparu jsou:

. dlouhodoba bolest nervii — nazyvana postherpeticka neuralgie nebo PHN. Po zahojeni puchyi
se muze dostavit bolest, ktera mtZze trvat mésice nebo 1éta a mize byt zavazna.

Dalsimi komplikacemi pasového oparu jsou:

. jizvy v misté, kde byly puchytky;
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o infekce kiize, slabost, svalova paralyza (ochrnuti, obrna svalil) a ztrata sluchu nebo zraku — tyto
komplikace jsou méné Casté.

Jak vakcina Shingrix piisobi

Vakcina Shingrix pomaha Vasemu télu pamatovat si virus zptsobujici pasovy opar. Toto pomtize
Vasemu imunitnimu systému (pfirozena ochrana téla) byt pripraven k rozpoznani viru a ochranit Vas
tak pred pasovym oparem a jeho komplikacemi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Shingrix pouzivat

NepouZzivejte vakcinu Shingrix:

e  jestlize jste alergicky(a) na 1éCivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6). ZnamKky alergické reakce mohou byt svédiva kozni vyrazka, dusnost a otok
tvare nebo jazyka.

Pokud se Vas néktery z téchto ptiznaki tyka, vakcina Shingrix Vam nema byt podana. Pokud si nejste

jisty(a), feknéte to Vasemu lékati nebo 1€¢karnikovi.

Upozornéni a opati‘eni

Pted podanim vakciny Shingrix se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

o jestlize mate zavazné infek¢éni onemocnéni s vysokou hore¢kou. V takovém ptipad¢ bude
zfejmé nutné odlozit ockovani, dokud se neuzdravite. Mirna infekce, jako je naptiklad nachlazeni,
by neméla byt prekdzkou pro ockovani, ale pfesto o tom nejdiive informujte 1ékate;

o jestlize mate problémy s krvacivosti nebo se Vam snadno tvofi modfiny.

Pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), feknéte to svému lékati nebo

I€karnikovi diive, nez obdrzite vakcinu Shingrix.

P1i injekénim podéani vakciny nebo i pfed nim mtize dojit k mdlobam. Informujte proto 1ékate nebo
zdravotni sestru, pokud jste jiz n€kdy pfi injekci omdleli.

Vakcina Shingrix nesmi byt podéna k 1écbé, pokud jiz mate pasovy opar nebo komplikace spojené
S pasovym oparem.

Podobné jako je tomu u vSech vakcin, ani Shingrix nemusi uplné¢ chranit v§echny o¢kované jedince.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Shingrix

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které v soucasnosti uzivate, které jste

v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, nebo Ze jste v nedavné dob¢ dostal(a)
jakoukoliv jinou vakcinu.

Vakcina Shingrix mtize byt podana soucasné s vakcinou proti chfipce, kterd je zndma, jako
,headjuvovand inaktivovana sezonni chiipkova vakcina“. Kazdé4 vakcina musi byt podana do
odli$ného mista.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez budete ockovan(a) touto vakcinou.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni zndmo, ze by Shingrix ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Avsak, pokud se
necitite dobfe, nefid’te vozidlo nebo neobsluhujte jakykoli stroj.

Shingrix obsahuje sodik a draslik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol drasliku (39 mg) v jedné davce, tj. v podstate je
,,bez drasliku‘.
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3. Jak se Shingrix podava

Vakcina Shingrix se podava injekci do svalu (obvykle do svalu v horni ¢asti paze).

ObdrZite 2 injekce v odstupu 2 mésict. Pokud je nutna flexibilita o¢kovaciho schématu, mtze
byt druha davka podana mezi 2 a 6 mésici po prvni davce. Prvni injekce mize byt podana jedinci
ve véku 50 let a vice.

Budete informovan(a), kdy Vam ma byt podana druha davka vakciny Shingrix.

Ujistéte se, ze jste obdrzeli kompletni o¢kovani. Toto Vam poskytne Gplnou ochranu vakcinou
Shingrix.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tato vakcina nezddouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny):

o bolest hlavy;
o zaludec¢ni poruchy a poruchy traveni (v€etn€ pocitu na zvraceni, zvraceni, prijmu a/nebo bolesti
zaludku);

bolest svalt (myalgie);
bolest, zarudnuti a otok v misté, do kterého byla podana injekce;
pocit unavy, zimnice, horecka.

Casté (mohou se vyskytnout a2 u 1 z 10 davek vakciny):
o sveédéni, v misté, do kterého byla podana injekce (pruritus);
. celkovy pocit slabosti.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnou az u 1 ze 100 davek vakciny)

e  otok miznich uzlin na krku, podpazdi nebo trislech;

e  Dbolest kloubtu.

Vétsina z téchto ptiznakii je mirna nebo stfedn€ zavazna a netrva dlouho.

U dospélych ve veku 50 — 69 let se mize vyskytnou vice nezadoucich G¢inkil ve srovnani s dospélymi
ve véku > 70 let.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo I€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich t€inkl uvedeného v Dodatku V.

Nahlasenim nezadoucich u€inkit mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Shingrix uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek pro uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

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

Chrarite pfed mrazem.
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o Uchovavejte v piivodnim obalu tak, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

o Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Shingrix obsahuje
o Lécivyni latkami jsou:

Po rekonstituci obsahuje jedna davka (0,5 ml):
Varicella zoster virus' antigenum glycoproteinum E 50 mikrogramut

! Zivy oslabeny virus planych nestovic = VZV
*adjuvovany na AS01 obsahujici:

Frakcionovany vytazek ze dieva rostliny Quillaja saponaria Molina 50 mikrogramt
21 (QS-21)
3-0-deacyl-4’-monofosforyl-lipid A (MPL) ze Salmonella 50 mikrogrami
minnesota
Glykoprotein E je bilkovina pfitomna ve viru herpes zoster. Tato bilkovina neni infek¢ni.
Adjuvans (AS01g) se pouziva ke zlepSeni odpovédi téla na o¢kovani.
o Dal8imi pomocnymi latkami jsou:
o Prasek: sacharosa, polysorbat 80, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
hydrogenfosfore¢nan draselny.
o Suspenze: kolfosceril-oleat, cholesterol, chlorid sodny, hydrogenfosforecnan sodny bezvody,

dihydrogenfosfore¢nan draselny a voda pro injekci.

Jak vakcina Shingrix vypada a co obsahuje toto baleni

o Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.
o Prasek ma bilou barvu.
o Suspenze je opalescentni, bezbarva az bledé nahnédla tekutina.

Jedno baleni vakciny Shingrix obsahuje:
. Prasek pro podani 1 davky v injekéni lahvicce.
. Suspenze pro podani 1 davky v injekeni lahvicee.

Shingrix se dodava v baleni s 1 injek¢ni lahvickou s praskem plus 1 injekéni lahvicku se suspenzi
nebo v baleni po 10 injek¢nich lahvickach s praskem plus 10 injek¢nich lahvic¢kach se suspenzi.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgium

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tél/Tel: +32 10 8552 00 Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
I'makcoCmutKnaitn EOO/ GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten. + 359295310 34 Tél/Tel: +32 10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.0. GlaxoSmithKline Kft.
Tel: +42022200 11 11 Tel.: + 36-1-2255300

cz.info@gsk.com

Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
TIf: + 4536 3591 00 Tel: +356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: +49 (0)89 360448701 Tel: +31 (0)30 69 38 100

produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: +47 22 70 20 00

estonia@gsk.com

EX0MGoa Osterreich

GlaxoSmithKline A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH

TnA: + 30210 68 82 100 Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Espaiia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33(0) 1391784 44 Tel: +351 214129500

diam@gsk.com FL.PT@gsk.com

Hrvatska Roménia

GlaxoSmithKline d.o.o0. GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel.: + 385 (0)1 6051999 Tel: +40 (0)21 3028 208

Ireland Slovenija

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

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00

medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika
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Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111

Kvnpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +357 2239 70 00
gskcyprus@gsk.com

Latvija

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

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.
Tel.: +421(0)24826 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)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1€¢ivé ptipravky je tato pribalova informace
k dispozici ve v§ech ufednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Vakcina Shingrix se dodava jako injek¢ni lahvic¢ka s hnédym plastovym odtrhovacim vickem
obsahujici prasek (antigen) a injek¢ni lahvicka s modrozelenym odtrhovacim vickem obsahujici

suspenzi (adjuvans).
Prasek a suspenze musi byt ptred podanim rekonstituovany.

Antigen Adjuvans
prasek suspenze

L -
o

s millhe p

1 davka (0,5 ml)

Prasek a suspenze musi byt pfed podanim vizualné zkontrolovany na ptitomnost cizich ¢astic a/nebo
zménu vzhledu. Pokud je néktera z nich pozorovana, vakcinu nerekonstituujte.
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Jak pfipravit vakcinu Shingrix:

Vakcina Shingrix musi byt pfed podanim rekonstituovana.

1. Natahnéte cely obsah injekéni lahvicky obsahujici suspenzi do injekéni stiikacky.
2. Pridejte cely obsah injekeni strikacky do injekéni lahvicky obsahujici prasek.
3. Jemn¢ protiepavejte, dokud se prasek uplné nerozpusti.

Rekonstituovana vakcina je opalescentni, bezbarva az svétle nahnédla tekutina.

Rekonstituovana vakcina ma byt vizualné zkontrolovana na ptitomnost cizich ¢astic a/nebo zménu
vzhledu. Pokud je n¢kterd z nich pozorovana, vakcinu nepodavejte.

Po rekonstituci by méla byt vakcina pouzita okamzité; pokud to neni mozné, vakcina ma byt
uchovavana v chladniéce (2 °C — 8 °C). Pokud neni pouzita béhem 6 hodin, je tieba ji zlikvidovat.

Pted podanim:

1. Do injekenti stiikacky natahnéte cely obsah injekeni lahvicky obsahujici rekonstituovanou
vakcinu.
2. Vyménte jehlu tak, ze pouzijete novou jehlu k podani vakciny.

Veskery nepouzity 1€civy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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