Ptiloha €. 1 k rozhodnuti 0 zméné registrace sp.zn. sukls126695/2010 a priloha ke sp.zn.
sukls66083/2010

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Begrivac 2010/2011, injekéni suspenze v piredplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti chiipce (§t€peny virus, inaktivovany)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ nechate sebe nebo Vase dité ockovat.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se Vaseho lékare nebo lékarnika.

- Tato vakcina byla pfedepsana Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkt vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete

jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to

Vasemu lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. COJEPRIPRAVEK BEGRIVAC A K CEMU SE POUZIVA

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE VY NEBO VASE DITE
POUZIVAT PRIPRAVEK BEGRIVAC

3.  JAK SE PRiIPRAVEK BEGRIVAC POUZIVA
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
5.  JAK PRIPRAVEK BEGRIVAC UCHOVAVAT

6. DALSI INFORMACE

1. CO JE PRIPRAVEK BEGRIVAC A K CEMU SE POUZIVA

Begrivac je vakcina. Tato vakcina pomaha chranit Vas nebo Vase dité proti chiipce, pfedevsim

u osob, u kterych je zvySené riziko ptidruzenych komplikaci. Pfipravek Begrivac by se mél pouzivat podle

oficialnich doporuceni.

Pokud je ¢loveéku podana vakcina Begrivac, imunitni systém (pfirozeny obranny systém Vaseho téla)
zacne produkovat svou vlastni obranu (protilatky) proti onemocnéni. Zadna ze slozek obsazenych ve
vakciné nemize zptsobit chiipku.

Chripka je onemocnéni, které se miize rychle $ifit a je zplisobena riznymi typy kmend, které se mohou
meénit kazdy rok. To je divod, pro¢ se mate nechat oCkovat kazdy rok. Nejvetsi riziko onemocnéni

chiipkou je béhem chladnych mésicti od fijna do bfezna. Jestlize jste Vy nebo Vase dit¢ nebyli ockovani
na podzim, ma az do jara o¢kovani stale smysl, protoze az do této doby existuje pro Vas a Vase dit¢ riziko

onemocnéni. Vas 1ékat Vam poradi nejvhodnéjsi termin ockovani.
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Begrivac bude chranit Vas a Vase dit¢ proti tfem kmeniim viru obsazenym ve vakcin¢ zhruba za 2 az
3 tydny po injekci.

Inkubaéni doba chtipky je nékolik dnil, takze pokud pftijdete do styku s chfipkou bezprostiedné pred
ockovanim nebo po o¢kovani, mtzete touto chiipkou onemocnét.

Vakcina Vas nebude chranit pfed béZznym nachlazenim, i kdyz n¢které ptiznaky jsou podobné chfipce.

2. (":EMQ MUSiTIg VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE VY NEBO VASE DITE
POUZIVAT PRIPRAVEK BEGRIVAC

Aby bylo jisté, ze ptipravek Begrivac je vhodny pro Vas nebo Vase dité, je dilezité informovat Vaseho
lékaie nebo 1ékarnika, pokud se kterykoli z nize uvedenych bodil tyka Vas nebo Vaseho ditéte. Pokud je
zde néco, cemu nerozumite, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

NepouZivejte piipravek Begrivac

- Jestlize jste Vy nebo Vase dit¢ alergicky/a (precitlivély/a) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi
slozku pfipravku Begrivac, na vyrobni rezidua, napf. vejce nebo kufeci bilkoviny jako napf.
ovalbumin, na polymyxin B (antimikrobialni latka), formaldehyd, dietylether a na polysorbat 80
(pomocné latky obsazené v ptipravku Begrivac viz bod 6 ,,Dalsi informace*).

- Jestlize mate Vy nebo Vase dit€¢ onemocnéni s vysokou teplotou nebo akutni infekci, mélo by byt
ockovani odlozeno dokud se Vy nebo Vase dité neuzdravite.

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pfipravku Begrivac je zapoti‘ebi
Pfed o¢kovanim musite informovat Vaseho 1ékaie, pokud mate Vy nebo Vase dité Spatnou imunitni

rrrrrr

Lékart rozhodne, zda je pro Vas nebo Vase dité o¢kovani vhodné.

Pokud, z jakéhokoli diivodu, musite Vy nebo Vase dit€¢ b€hem nékolika dnil po ockovani proti chipce
podstoupit krevni testy, informujte o tom Vaseho Iékafte. Je to proto, Ze se u nékolika pacientt, ktefi byli
praveé ockovani proti chiipce, objevily falesn€ pozitivni vysledky krevnich testu.

Stejné jako u vSech vakcin nemusi Begrivac zcela chranit v§echny o¢kované osoby.

Vzijemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi pFipravky

- Prosim, informujte svého 1ékate nebo lé¢karnika, o v§ech vakcinach nebo lécich, které Vy nebo Vase
dité uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a) a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského
predpisu.

- Pripravek Begrivac 1ze podavat soucasné s jinymi vakcinami, ale do riznych koncetin. Je nutné
upozornit, ze nezadouci €inky mohou byt silnéjsi.

- Imunologicka odpovéd’ se miize snizit v ptipadé 1é¢by imunosupresivy, jako jsou kortikosteroidy,
cytotoxické 1éky nebo radioterapie.

Téhotenstvi a kojeni
Informujte svého Iékatfe nebo 1ékarnika, jste-li t¢hotnd, nebo si myslite, Ze miizete byt t€hotna.

Omezené tdaje o ockovani te¢hotnych Zen proti chiipce neukazuji, ze by vakcina méla skodlivé ucinky na
téhotenstvi nebo dité. O podani této vakciny je mozné uvazovat od druhého trimestru t€hotenstvi. U
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téhotné zeny, jejiz zdravotni stav zvySuje riziko komplikaci v souvislosti s chiipkou, se doporucuje podani
vakciny bez ohledu na stadium téhotenstvi.
Begrivac mtze byt podavan béhem kojeni.

Vas 1¢ékai/l€¢karnik rozhodne, zda mate byt ockovana vakcinou Begrivac. Porad'te se se svym lékaiem nebo
Iékarnikem dfive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prosti-edkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze by vakcina ovlivila Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych pomocnych latkach pripravku Begrivac
1 davka ptipravku Begrivac (0,5 ml) obsahuje mén¢ nez 1 mmol (39 mg) drasliku a méné nez 1 mmol
(23 mg) sodiku. To znamena, ze Begrivac v podstaté neobsahuje draslik ani sodik.

3. JAK SE PRIPRAVEK BEGRIVAC POUZIiVA
Davkovani

Dospéli a déti ve véku od 36 mésicti dostanou jednu davku 0,5 ml. Déti ve véku od 6 do 35 mésicti mohou
dostat jednu davku 0,25 ml nebo jednu davku 0,5 ml. Pokud Vase dit¢ nebylo diive o¢kovano proti
chiipce, mélo by s odstupem alespon 4 tydnti obdrzet druhou davku.

Zptsob podani

Vas lékat Vam poda doporuéenou davku vakeiny jako injekei do svalu nebo hluboko pod kizi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto pfipravku, zeptejte se Vaseho 1ékate nebo
lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i piipravek Begrivac nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem klinickych studii byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky. Jejich Cetnost vyskytu byla
stanovena jako Casté; vyskytuji se u 1 az 10 osob ze 100.

. bolest hlavy

poceni

bolest svaltl (myalgie), bolest kloubil (artralgie)

horecka, celkovy pocit indispozice (nevolnost), svalovy tfes, inava

mistni reakce: zarudnuti, otok, bolest, podlitina (ekchymoza), zatvrdnuti (indurace) v okoli mista
aplikace vakciny

Tyto reakce obvykle zmizi béhem 1-2 dnti bez 1écby.

Kromé vyse zminénych nezadoucich u¢inkt se po uvedeni vakciny na trh objevily nasledujici nezadouci
ucinky:
o alergické reakce:
- ve vzacnych piipadech vedouci k selhani ob&hového systému, ktery je nezbytny k udrzeni
odpovidajiciho pritoku krve do riiznych organti (Sok)
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- ve velmi vzacnych ptipadech otok vétSinou se vyskytujici v oblasti hlavy a krku, véetné
tvare, rt, jazyka, hrdla nebo dalSich casti téla (angioedém)

° kozni reakce, které se mohou rozsifit po celém téle, véetné svédéni klize (pruritus, kopiivka),
vyrazky

. zanét krevnich cév, ktery miize vést ke koznim vyrazkam (vaskulitida) a ve velmi vzacnych
ptipadech k pfechodnym problémtim s ledvinami

. bolest v misté prub&hu nervu (neuralgie), poruchy citlivosti na dotyk, bolest, teplo a chlad

(parestézie), kieCe (konvulze) doprovazené horeckou, neurologické poruchy, které mohou vést k
ztuhnuti Sije, zmatenosti, znecitlivéni, bolesti a slabosti koncetin, ztrat¢ rovnovahy, ztraté reflexd,
ochrnuti ¢asti nebo celého téla (encefalomyelitida, neuritida, Guillain-Barrév syndrom)

. docasné snizeni poctu krevnich desticek; nizky pocet krevnich desticek mtize vést k nadmérné
tvorbé podlitin nebo krvaceni (pfechodna trombocytopénie); docasné otoky 714z na krku, v podpazi
nebo v tfislech (pfechodna lymfadenopatie).

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to Vasemu 1ékati
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK BEGRIVAC UCHOVAVAT
Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

13

Nepouzivejte ptipravek Begrivac po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte injekéni stiikacku v krabicce,
aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se Vaseho
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Virus chiipky (inaktivovany, §té€peny) odpovidajici nasledujicim kmentim:*

A/California/07/2009 (H1NT1), pouzita varianta NYMC X-181

15 mikrogrami HA **
A/Perth/16/2009 (H3N2), pouzita varianta NYMC X-187 odvozena z A/Victoria/210/2009

15 mikrogrami HA **
B/Brisbane/60/2008, pouzita varianta NYMC BX-35 15 mikrogramd HA **

v davce 0,5 ml

* pripraveno v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych driibezich chovt
** hemaglutinin

Slozeni vakciny odpovida doporuceni SZO (Svétova zdravotnicka organizace) pro severni polokouli a
rozhodnuti EU pro sezénu 2010/2011.

Stranka 4 z 6



Pomocnymi latkami jsou:
Chlorid sodny, chlorid draselny, hexahydrat chloridu hote¢natého, dihydrat fosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny a voda na injekci.

Jak pripravek Begrivac vypada a co obsahuje toto baleni

Begrivac je injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni stiikacee (sklo typu I) o objemu 0,5 ml s pistovou
zatkou (bromobutylova pryz) s injek¢ni jehlou nebo bez injekéni jehly — velikost baleni po 1 nebo 10
predplnénych injekénich strikackach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH
PoStovni Box 1630

D-35006 Marburg

Némecko

Tento 1é¢ivy pFripravek je v €lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Begrivac
Previgrip (Francie)

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 11.8.2010

*Registrovana obchodni zndmka spolec¢nosti Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH, Némecko

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Stejné jako u vSech vakcin podavanych injek¢éné musi byt pro piipad anafylaktické reakce, ktera se mtize
objevit po podani vakciny, k dispozici odpovidajici lé¢ba a zajistén Iékai'sky dohled.

Vakcina by pted aplikaci méla dosahnout pokojové teploty. Pfed pouzitim protiepejte.

Vakcina je ¢ird tekutina.

Vakcina nesmi byt misena s jinymi lé¢ivymi piipravky v téZe injek¢ni stiikacce.

Vakcina nesmi byt za zadnych okolnosti podana do krevni cévy.

Pokud se pro déti pouziva davka 0,25 ml, je doporucen nasledujici postup:

Injekéni stiikacka bez oznaceni davky 0,25 ml:

Pfedplnéna injekeni stiikacka se ma drzet ve svislé poloze jehlou nahoru a polovina objemu musi byt
odstranéna. Zbyly obsah se pouzije k aplikaci.

Injekenti stiikacka s oznacenim davky 0,25 ml:

Pred aplikaci injekce odstrafite polovinu objemu pfipravku v injekéni stiikacce az k oznaceni (tenkd cerna
linka nachazejici se na valci injekeni stiikacky pod nalepkou).

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Novartis s.r.0., divize Vaccines and Diagnostics, Domazlicka 5, 130 00 Praha 3, Ceska republika.
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Tel.: 606 655 545. Fax: 00420 222 516 581. E-mail: medinfo.cz@novartis.com nebo
medinfo.vaccines(@novartis.com
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