Pribalova informace: informace pro uzivatele

Bexsero injekéni suspenze v predplnéné injekéni strikacce
Vakcina proti meningokoktim skupiny B (rDNA, komponentni, adsorbovana)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ bude tento piipravek Vam nebo
Vasemu ditéti podan, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je vakcina Bexsero a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vam nebo Vasemu ditéti vakcina Bexsero podéna
Jak se vakcina Bexsero pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Bexsero uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je vakcina BEXSERO a k ¢emu se pouZiva
Vakcina Bexsero je vakcina proti meningokokiim skupiny B.

Vakcina Bexsero obsahuje Ctyfi rizné slozky pochazejici z povrchu bakterie Neisseria meningitidis
skupiny B.

Vakcina Bexsero se podava jedinctim od 2 mésicii véku, aby je chranila pfed onemocnénimi
zpusobenymi bakterii Neisseria meningitidis skupiny B. Tato bakterie miiZze zptsobit zadvazné, nekdy

i zivot ohrozujici infekce, jako je napt. meningitida (zanét mozkovych a miSnich oballl) a sepse (otrava
krve).

Podstatou funkce této vakciny je specificka stimulace ptirozeného obranného systému téla
vakcinované osoby. Vysledkem je ochrana proti onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vam nebo Vasemu ditéti vakcina BEXSERO
podana

NEPOUZIVEJTE vakcinu Bexsero:

- jestlize jste Vy nebo Vase dit¢ alergicky(a/€) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku této
vakciny (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatreni

Nez bude Vam nebo Vasemu ditéti podana vakcina Bexsero, porad'te se se svym lékafem nebo

zdravotni sestrou:

- pokud Vy nebo Vase dité mate zavaznou infekci s vysokou télesnou teplotou. V takovém
pripad¢ bude ockovani odlozeno. Pfitomnost méné zavazné infekce jako napf. nachlazeni by
neméla vyzadovat odklad ockovani, promluvte si vSak nejdiive se svym Iékafem nebo zdravotni
sestrou.
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- pokud Vy nebo Vase dit€¢ mate hemofilii nebo jiny problém, ktery mtiZze zabraiovat spravnému
srazeni krve, napf. uzivate 1éky na fedéni krve (antikoagulancia). Promluvte si nejdiive se svym
lékafem nebo zdravotni sestrou.

- pokud Vy nebo Vase dité€ podstupujete 16cbu, ktera blokuje proces v ramei imunitniho systému
oznacovany jako aktivace komplementu, napt. 1é¢bu ekulizumabem. V takovém piipadé zistava
u Vas/Vaseho ditéte i pfes ockovani vakcinou Bexsero zvysené riziko onemocnéni zptisobeného
bakterii Neisseria meningitidis skupiny B.

- jestlize je Vase dité predCasné narozené (pted 28. tydnem nebo ve 28. tydnu téhotenstvi), zejména
pokud mélo potize s dechem. U téchto déti muze v prvnich tiech dnech po ockovani Castéji dojit ke
kratkodobé zastave dechu nebo nepravidelnému dychéni a tyto déti mohou vyzadovat zvlaStni
sledovani.

- pokud Vy nebo Vase dité¢ mate alergii na antibiotikum kanamycin. Pokud se kanamycin ve
vakciné nachazi, tak je jeho koncentrace nizka. Pokud mate Vy nebo Vase dité€ alergii na
kanamycin, promluvte si nejdiive se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Mdloba, pocit na omdleni nebo jiné reakce souvisejici se stresem se mohou vyskytnout jako odpoveéd
na vpichnuti injek¢ni jehly. Informujte svého lékate nebo zdravotni sestru, pokud jste jiz diive
mél(a)/Vase dité melo tento druh reakce.

Informujte svého lékare nebo zdravotni sestru, pokud méte Vy nebo Vase dité alergii na latex. Kryt
$picky injekeni stiikacky mtize obsahovat prirodni gumovy latex. Riziko vzniku alergické reakce je
velice malé, ale Vas 1ékar nebo zdravotni sestra by méli byt na tuto alergii upozornéni dfive, nez
rozhodnou, zda Vam nebo Vasemu ditéti vakcinu Bexsero podaji ¢i nikoli.

Nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti vakciny Bexsero u dospélych osob starsich 50 let. K dispozici jsou
pouze omezené udaje o pouziti vakciny Bexsero u pacientli s chronickymi zdravotnimi problémy nebo
oslabenou imunitou. Pokud Vy nebo Vase dit¢ mate oslabenou imunitu (napt. nasledkem uzivani
imunosupresivnich 1ékt, infekce virem HIV nebo dédicnych vad piirozeného obranného systému téla),
je mozné, Ze ucinnost vakciny Bexsero bude sniZena.

Stejné jako jiné vakciny nemusi vakcina Bexsero plné chranit vSechny ockované osoby.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Bexsero

Informujte svého lékare nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které Vy nebo Vase dit¢ uzivate, které
jste v nedavné dob¢ uzival(a/o) nebo které mozna budete uzivat nebo pokud jste v posledni dobé
dostal(a) Vy nebo Vase dité dostalo né¢jakou jinou vakcinu.

Vakcinu Bexsero 1ze podat soucasné s kteroukoli z nasledujicich vakcinacnich slozek proti: zaskrtu
(difterii), tetanu, Cernému kasli (pertusi), bakterii Haemophilus influenzae typ b, détské obrné
(poliomyelitidé), hepatitidé B, pneumokoku, spalnickam, piiusnicim, zardénkam, planym nestovicim
a meningokoku skupiny C. Promluvte si se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou, ktefi Vam podaji
dalsi informace.

Pii soucasném podani s jinymi vakcinami musi byt vakcina Bexsero podana do jiného mista.

Vas 1ékar nebo zdravotni sestra Vas mohou pozadat, abyste svému ditéti v dobé podani vakciny Bexsero
a po ném dal(a) 1éky snizujici horecku. Tak Ize sniZit nékteré nezadouci G¢inky vakciny Bexsero.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékatem, nez Vam bude vakcina Bexsero podéna. Pokud u Vas hrozi expozice meningokokové

infekci, Vas 1ékai Vam muze doporucit, abyste si nechala vakcinu Bexsero piesto podat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
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Vakcina Bexsero nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nicméné nékteré ucinky zminéné v bod¢ 4 ,,Mozné nezadouci ¢inky* mohou schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje doCasn¢ ovlivnit.

Vakcina Bexsero obsahuje chlorid sodny

Tento 1écivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstate je ,,bez
sodiku®.

3. Jak se vakcina BEXSERO pouZziva

Vakcinu Bexsero (0,5 ml) Vam nebo Vasemu ditéti poda lékat nebo zdravotni sestra. Podava se injekci do
svalu, u kojencti a batolat obvykle do stehna, u déti, dospivajicich a dospélych pak do horni ¢asti ramene.

Je dulezité postupovat dle pokynti 1ékafe nebo zdravotni sestry, abyste Vy nebo Vase dité uspésné
prosel(a/o) celym ockovanim.

Kojenci ve véku do 5 mésicti v dobé podani prvni davky

Vase dit¢ ma dostat uvodni dvé nebo tfi injekce vakciny nasledované posilovaci injekci (tzv. booster

davka).

- Pokud jsou podavany tfi uvodni injekce, ma se prvni injekce podat nejdiive ve véku 2 mésici;
prodleva mezi jednotlivymi ddvkami ma byt nejméné 1 mesic.

- Pokud jsou podavany dveé uvodni injekce, ma se prvni injekce podat nejdiive ve véku 3 mésici;
prodleva mezi jednotlivymi davkami ma byt nejméné 2 mésice.

- Booster davku dité dostane ve véku mezi 12. a 15. mésicem, s prodlevou nejméné 6 mesicti od
podani posledni davky zakladniho o¢kovani. V ptipadé€ prodleni nema byt booster podan
pozdéji nez ve veéku 24 mesicu.

Kojenci ve véku 6 az 11 mésicii v dobé podani prvni davky

Kojenci ve véku 6 az 11 mesicti maji dostat dvé injekce vakciny nasledované posilovaci injekei (tzv.

booster davka).

- Prodleva mezi jednotlivymi injekcemi ma byt alespoii 2 mésice.

- Booster davku dité¢ dostane ve druhém roce Zivota s prodlevou nejméng 2 mésice po druhé
injekci.

Déti ve véku 12 aZ 23 mésicii v dobé podani prvni davky

Déti ve véku 12 az 23 mésicli maji dostat dve injekce vakciny nasledované posilovaci injekci (tzv.

booster davka).

- Prodleva mezi jednotlivymi injekcemi ma byt alesponi 2 mésice.

- Booster davka bude podana s prodlevou 12 az 23 mésicti od druhé injekce.

Déti ve véku 2 az 10 let v dobé podani prvni davky

Déti ve veéku 2 az 10 let maji dostat dvé injekce vakciny.
- Prodleva mezi jednotlivymi injekcemi ma byt alesponi 1 mésic.

Dospivajici a dospéli ve véku od 11 let v dobé prvni davky

Dospivajici (ve véku od 11 let) a dospé€li maji dostat dv¢ injekce vakciny.
- Prodleva mezi jednotlivymi injekcemi ma byt alesponi 1 mésic.

Dospéli nad 50 let
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Nejsou dostupné zadné udaje o dospélych ve véku nad 50 let. Poradte se se svym Iékafem, zda je pro
Vas podani vakciny Bexsero prinosné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se vakciny Bexsero, zeptejte se svého I€kate nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny vakciny mliZze mit i tato vakcina nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Poté, co je Vam nebo Vasemu ditéti podana vakcina Bexsero, se mohou objevit nasledujici velmi ¢asté

nezadouci t€inky (mohou se projevit u vice nez 1 z 10 jedincit), (hlaSeno ve vSech vékovych

skupinach):

- bolest/citlivost v misté injekce, zarudnuti kiize v misté injekce, otok klize v misté injekce,
zatvrdnuti kiize v misté injekce.

Po podani vakciny se mohou také objevit nasledujici nezadouci ucinky.
Kojenci a déti (aZ do 10 let)

Velmi ¢asté (mohou se objevit vice nezZu 1 z 10 osob)

- horecka (= 38 °C);

- ztrata chuti k jidlu;

- citlivost nebo neptijemny pocit v misté injekce (vCetné zavazné citlivosti v misté injekce
vedouci k placi pti pohybu konéetiny, do které byla injekce podana);

- bolestivé klouby;

- kozni vyrdzka (déti od 12 do 23 mésictl) (méné¢ Castd po booster davce);

- ospalost;

- podrazdénost;

- neobvykly plac;

- zvraceni;

- prijem;

- bolest hlavy.

Casté (mohou se objevit az u 1 z 10 osob)
- kozni vyrdzka (kojenci a déti od 2 do 10 let).

Méné ¢asté (mohou se objevit az u 1 ze 100 osob)
- vysoka horecka (> 40 °C);

- zachvaty (vCetné febrilnich kieci);

- zvraceni (po booster davce);

- sucha kize;

- bledost (po booster davce vzacna).

Vzacné (mohou se objevitazu 1 z 1 000 osob)

- Kawasakiho nemoc, ktera mtiZze zahrnovat priznaky, jako je horecka trvajici déle nez pét dnti
spojena s kozni vyrazkou na trupu a nékdy nasledovana loupanim kiize na rukou a prstech,
oteklymi lymfatickymi uzlinami na krku, Cervenyma o¢ima, rty, hrdlem a jazykem,;

- svédici vyrazka, kozni vyrazka.

Dospivajici (od 11 let) a dospéli
Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 osob)
- bolest v mist¢ injekce zptisobujici neschopnost provadét normalni denni ¢innosti;

- bolestivé svaly a klouby;
- pocit na zvraceni,
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- malatnost;
- bolest hlavy.

Nezadouci ucinky, které byly hlaSeny po uvedeni ptipravku na trh, zahrnuji:

Alergické reakce, které mohou zahrnovat zavazny otok rtt, Gst, hrdla (coz miize zpisobit obtize pii
polykani), obtizné dychani se sipotem nebo kaslanim, vyrazku, ztratu védomi a velmi nizky krevni tlak.
Kolaps (nahlé ochabnuti svaltl), nizsi schopnost reakce nez obvykle nebo nedostatek pozornosti a bledost
nebo modravé zbarveni kiize u malych déti.

Pocit na omdleni nebo mdloba.

Horecka (u dospivajicich od 11 let a dospélych).

Reakce v misté vpichu injekce jako jsou rozsahly otok koncetiny, do které byla vakcina podana,
puchyie v misté injekce nebo v jeho okoli a zatvrdnuti v misté injekce (které mize pretrvavat déle nez
jeden mésic).

Ztuhlost Sije nebo nepfijemna citlivost na svétlo (fotofobie) svédéici o drazdéni mozkovych plen, byly
ojedinéle hlaseny kratce po o¢kovani; tyto ptiznaky byly mirného a piechodného charakteru.

Hlaseni nezadoucich u¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak vakcinu BEXSERO uchovavat

Vakcinu uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za oznacenim ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékare nebo zdravotni sestry, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina Bexsero obsahuje

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Lécivymi latkami jsou:

Neisseriae meningitidis classis B NHBA proteinum fusium '3 50 mikrogramu
Neisseriae meningitidis classis B NadA proteinum "3 50 mikrogramu
Neisseriae meningitidis classis B fHbp proteinum fusium 23 50 mikrogrami
Neisseriae meningitidis classis B (stirpe NZ98/254) membranae externae vesiculae méfené jako

mnozstvi celkové bilkoviny obsahujici PorA P1.4 2 25 mikrogramti

! Produkovano v bunkach bakterie E. coli technologii rekombinantni DNA

2 Adsorbovano na hydroxid hlinity (0,5 mg AI*")
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3 NHBA (Neisseria Heparin Binding Antigen), NadA (Neisserial adhesin A),
fHbp (factor H binding protein)

Dalsimi slozkami jsou:
chlorid sodny, histidin, sachardza a voda pro injekci (podrobnéjsi informace o sodiku a latexu
naleznete v bodé¢ 2).

Jak vakcina Bexsero vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina Bexsero se dodava ve formé injekeni suspenze v predplnéné injekeni stiikaccee (sklo tridy I)
se zatkou pistu (bromobutylova guma typu I) a s ochrannym krytem $picky (guma typu I nebo typu II)
s jehlami nebo bez nich.

Velikosti baleni po 1 nebo 10 injekénich stiikackach.
Suspenze je bila opalescentni tekutina.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci:

GSK Vaccines S.r.l.
Via Fiorentina 1
53100 Siena

Italie.

Vyrobce:

GSK Vaccines S.r.l.
Bellaria-Rosia

53018 Sovicille (Siena)

Italie.

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tél/Tel: +32 10 85 52 00 Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg

I'makcoCmutKnaitn EOO/] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Ten. +3592 95310 34 Tél/Tel: +32 10 8552 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. 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 36044 8701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

de.impfservice@gsk.com nlinfo@gsk.com
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Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: +47 2270 20 00

estonia@gsk.com

E)\Gda 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 o.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) 139178444 Tel: + 351 21 412 95 00

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

Hrvatska Romania

GlaxoSmithKline d.o.o. 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

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.

Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 (0)2 4826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: +39 (0)45 9218 111 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

gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia STA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)800 221 441

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

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

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
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Pfi uchovavani pfedplnénych injek¢nich stiikacek obsahujicich suspenzi mohou byt pozorovany jemné
bélavé usazeniny.

Pred pouzitim pfedplnénou injekéni stiikaCku dobte protfepejte, aby vznikla homogenni suspenze.
Vakcinu je tfeba pfed podanim vizualné zkontrolovat a ujistit se, ze se v ni nenachazi zadné Castice

a ze nedoslo k jejimu zabarveni. Pokud si v§imnete jakychkoli cizich ¢astic a/nebo zmény fyzikalnich
vlastnosti, vakcinu nepodavejte. Jestlize baleni obsahuje dv¢ jehly rizné délky, vyberte vhodnou jehlu
zarucujici intramuskularni podani.

Chrante pred mrazem.

Vakcina Bexsero se nesmi misit v jedné injekéni stiikacee s jinymi vakcinami.

Pokud by bylo tfeba zaroven podat i jiné vakciny, podejte je do riznych mist.

Postupujte opatrné, abyste vakcinu podali pouze intramuskularné.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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