sp. zn. sukls23182/2019
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Fluarix Tetra injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti chiipce (St€peny virion, inaktivovany)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥five, nez bude tato vakcina Vam nebo Vasemu

ditéti podana, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

- Tato vakcina byla ptedepsana vyhradné Vam nebo VaSemu ditéti. Neddvejte ji zadné dalsi
0sobé.

- Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému
1ékati. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Tato ptibalova informace je napsana tak, ze osoba, kterd ptibalovou informaci Cte, je zaroven osobou,
které bude vakcina podana. Tato vakcina ale mize byt podana i dospivajicim nebo détem. V takovém
pripadé pak mtizete Cist ptibalovou informaci misto Vaseho ditéte Vy.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je vakcina Fluarix Tetra a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude vakcina Fluarix Tetra podina
Jak se vakcina Fluarix Tetra podava

MoZné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Fluarix Tetra uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNA BN

1. Co je vakcina Fluarix Tetra a k ¢emu se pouZiva

Fluarix Tetra je vakcina (o¢kovaci latka). Tato vakcina Vas pomaha chranit pied chiipkou, a to
zejména pokud mate vysokeé riziko pridruzenych komplikaci. Pouziti vakciny Fluarix Tetra je zaloZeno
na oficialnich doporucenich.

Po podani vakciny Fluarix Tetra za¢ne imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla) vytvaret
vlastni ochranu (protilatky) proti onemocnéni. Zadna ze slozek vakciny nemtize zplisobit onemocnéni
chiipkou.

Chiipka je onemocnéni, které se mtize rychle §ifit a je zptisobeno riznymi typy kment, které se
mohou kazdy rok meénit. Proto Vas mize byt nutné ockovat kazdy rok. Nejvyssi riziko onemocnéni
chiipkou je béhem chladnych mésicti v obdobi mezi fijnem a bieznem. Pokud jste nebyl(a) na podzim
ockovan(a), jste az do jara vystaven(a) riziku onemocnéni chfipkou, a proto pro Vas ma az do jara
ockovani smysl. Vas Iékat Vam doporuci nejvhodnéjsi dobu k ockovani.

Vakcina Fluarix Tetra Vas bude chranit proti ¢tyfem kmendm obsazenym ve vakcing (dva subtypy
viru A a dva typy viru B), a to pfiblizné za 2 az 3 tydny po oc¢kovani.

Inkubacni doba chiipky je n€kolik dni, proto pokud jste byl(a) vystaven(a) chiipce té€sné pred
oc¢kovanim, nebo po o¢kovani, mohlo by se u Vas jesté onemocnéni rozvinout.

Vakcina Vas neochrani proti béznému nachlazeni, pfestoze nekteré piiznaky nachlazeni jsou chiipce
podobné.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude vakcina Fluarix Tetra podana

K posouzeni, zda je pro Véas vakcina Fluarix Tetra vhodna, je tieba, abyste sdélil(a) svému 1ékati nebo
1ékarnikovi, zda se Vas tyka néktery z nize uvedenych bodi. Pokud nebudete néCemu rozumét,
zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

NepouZzivejte vakcinu Fluarix Tetra

- Jestlize jste alergicky(4) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6) nebo na kteroukoli slozku tohoto piipravku, kterd se v ném mtize objevit ve
velmi malém mnozstvi, jako jsou vejce (ovalbumin nebo kufeci bilkoviny), formaldehyd,
gentamicin-sulfat nebo natrium-deoxycholat.

- Jestlize mate hore¢naté onemocnéni nebo akutni infekéni onemocnéni. V tom pitipadé musi byt
ockovani odlozeno do doby, kdy se budete citit 1épe.

Upozornéni a opatieni
Pted podanim vakciny Fluarix Tetra se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- pokud mate oslabenou imunitni odpovéd’ (imunitni nedostate¢nost nebo uzivate léky, které
mohou ovlivnit imunitni systém);

- pokud se v nékolika nasledujicich dnech po o¢kovani mate z jakéhokoli divodu podrobit
vySetfeni krve. To proto, ze u nékolika nedavno ockovanych pacientii byly pfi vySetieni krve
pozorovany falesné pozitivni vysledky;

- pokud mate problémy s krvacenim nebo se Vam snadno tvoii modfiny.

Lékat rozhodne, zda Vam mize byt vakcina podana.

Po jakékoli injekci nebo dokonce pied jejim podanim mtze dojit k mdlobam (zejména

u dospivajicich), proto pokud jste po pfedchozi injekci omdlel(a), sdélte to 1€kafi nebo zdravotni

sestre.

Podobné jako jiné vakciny nemusi ani vakcina Fluarix Tetra pIn¢ ochranit v§echny o¢kované jedince.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Fluarix Tetra

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vakcinu Fluarix Tetra lze podavat soucasné s jinymi vakcinami, injekce jednotlivych vakcin v§ak
musi byt podany do rtiznych koncetin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Vas lékat/lékarnik bude schopny rozhodnout, zda mate dostat vakcinu Fluarix Tetra. Porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem ptfed podanim jakéhokoli 1éku.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Vakcina Fluarix Tetra nemé zadny nebo mé pouze zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.



Vakcina Fluarix Tetra obsahuje sodik

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, je tedy prakticky bez sodiku.
Vakeina Fluarix Tetra obsahuje draslik

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, je tedy prakticky bez
drasliku.

3. Jak se vakcina Fluarix Tetra podava

Davkovani

Dospéli dostavaji jednu 0,5ml davku.

Pouziti u déti:

Déti od 6 mésict a starsi dostavaji jednu 0,5ml davku.

Pokud je Vase dité mladsi nez 9 let a nebylo dfive ockované proti chiipce, je tfeba s odstupem

nejméné 4 tydnti podat druhou davku.

Zpusob a/nebo cesta podani

Lékar Vam poda doporucenou davku vakciny injekci do svalu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V prubéhu klinickych studii byly pozorovany nasledujici nezadouci G¢inky.
Nezadouct ucinky, které se vyskytly u deti od 6 do 36 mésicii véku

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
e ztrata chuti k jidlu;

podrazdenost;

ospalost;

bolest v misté vpichu injekce;

zarudnuti v misté vpichu injekce.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 davek vakciny):
e horecka;
e otok v mist¢ vpichu injekce.

Nezadouct ucinky, které se vyskytly u déti od 3 do 6 let véku

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
e bolest v misté vpichu injekce;
e zarudnuti v misté vpichu injekce;
e otok v misté vpichu injekce;



e podrazdénost.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 davek vakciny):
e ztrata chuti k jidlu;
e ospalost;
e horecka.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout azu 1 ze 100 davek vakciny):
e vyrazka;
e svédéni v miste vpichu injekce.

Nezadouct ucinky, které se vyskytly u déti ve véku 6 az 18 let

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

bolest v misté vpichu injekce;

zarudnuti v misté vpichu injekce;

otok v misté vpichu injekce;

unava.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 davek vakciny):
e nevolnost, prijem, zvraceni, bolest bficha;

bolest hlavy;

bolest kloubu;

tfesavka;

horecka.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout azu 1 ze 100 davek vakciny):
e vyrdzka;
e svédéni v miste vpichu injekce.

Nezadouct ucinky, které se vyskytly u dospélych > 18 let véku

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
e mistni reakce: bolest;
e 1Unava;
e svalova bolest (myalgie).

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 davek vakciny):
e bolest hlavy;

nevolnost, prijem, zvraceni, bolest bficha;

bolest kloubi (artralgie);

horecka, tfesavka;

mistni reakce: zarudnuti, otok.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 davek vakciny):
e modfina (hematom), svédéni (pruritus) v okoli mista, kam byla podana vakcina;
e zavrat.
Nezadouci ucinky, které se vyskytly navic v pribéhu klinickych studii s vakcinou Fluarix (trivalentni
vakcina proti chiipce) u osob od 3 let véku, byly:



Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 davek vakciny):

e zatvrdnuti (indurace) v okoli mista, kam byla podana vakcina;
e poceni.

Tyto reakce obvykle odezni v pribchu 1 — 2 dntl, bez nutnosti 1écby.

Kromé vyse zminénych nezadoucich u€inki se obcas v pribéhu obecného pouzivani vakcin Fluarix
a/nebo Fluarix Tetra vyskytly nasledujici nezadouci G¢inky:

alergicka reakce:
- ve vzacnych ptipadech vedouci k akutnimu stavu se selhanim ob&hového systému udrzujiciho
odpovidajici pratok krve do riznych organi (Sok);
- ve velmi vzacnych ptipadech otok nejvice patrny na hlave a krku, véetn€ obliceje, rt, jazyka,
hrdla nebo jakékoli jiné Casti téla (angioedém);
kozni reakce, které se mohou §ifit po celém téle, véetn€ svédeéni (pruritus, koptivka) a zarudnuti
(erytém) ktize;
neurologické poruchy, které mohou vést ke ztuhnuti krku, zmatenosti, pocitu necitlivosti, bolesti
a slabosti koncetin, ztrat€ rovnovahy, ztrat¢ reflexil, paralyze ¢asti nebo celého téla
(encefalomyelitida, neuritida, syndrom Guillain-Barré);
docasny otok zlaz (lymfatickych uzlin) na krku, v podpazi nebo tiislech (pfechodna
lymfadenopatie);
priznaky podobné chftipce, celkovy pocit nemoci (malatnost).

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci 0¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

S.

Jak vakcinu Fluarix Tetra uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

Chrarite pfed 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
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co vakcina Fluarix Tetra obsahuje
Lécivou latkou je: virus chiipky (inaktivovany, §t€peny) obsahujici nasledujici kmeny*:

A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdm09 — varianta kmene 15 mikrogrami HA**
(A/Singapore/GP1908/2015, IVR-180)

A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) - varianta kmene 15 mikrogrami HA**
(A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016, NIB-104)

B/Colorado/06/2017 — varianta kmene (B/Maryland/15/2016, NYMC 15 mikrogrami HA**
BX-69A)

B/Phuket/3073/2013 — varianta kmene (B/Phuket/3073/2013, divoky 15 mikrograma HA**
kmen)

v jedné 0,5ml davce

* piipraveno na oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych kutecich chovii
** hemaglutinin

Tato vakcina splituje doporuceni Svétové zdravotnickée organizace (SZO) (pro severni polokouli)
a doporuceni EU pro sezénu 2018/2019.

Dalsimi slozkami jsou: chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid draselny, hexahydrat chloridu hofe¢natého,
tokoferol-hydrogen-sukcindt alfa, polysorbat 80, oktoxinol 10 a voda pro injekci.

Jak pripravek Fluarix Tetra vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina Fluarix Tetra je injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni stiikaccee (0,5 ml) s jehlami nebo bez
jehel v nasledujicich velikostech baleni:

- s 1jehlou: v baleni po 1 nebo po 10;

- se 2 jehlami: v baleni po 1;

- bez jehel: v baleni po 1 nebo po 10.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institute 89,

1330 Rixensart, Belgie.

Vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals, Branch of SmithKline Beecham Pharma GmbH&Co.KG,
Zirkusstrasse 40,

D-0169 Dresden, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Clensky’ stat Nazev

Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, | Flyarix Tetra




Finsko, Chorvatsko, Irsko, Island, Italie, Kypr,
Litva, LotySsko, Mad’arsko, Malta, Nizozemsko,
Norsko, Polsko, Portugalsko Rakousko,
Rumunsko, Recko, Slovenska republika,
Slovinsko, gpanélsko, Svédsko, Velka Britanie

Belgie, Lucembursko a-RIX-Tetra
Francie FluarixTetra
Némecko Influsplit Tetra

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 3. 2019

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Podobné jako u jinych injekénich vakcin musi byt pro ptipad, kdy se po aplikaci vakciny vzacné
rozvine anafylakticka reakce, okamzité dostupna odpovidajici 1ékatfska pomoc a dohled.

Imunizace se provadi intramuskularni injekei.

Fluarix Tetra se nesmi v Zadném ptipad¢ aplikovat intravaskularné.

Vakcinu Fluarix Tetra lze podavat ve stejnou dobu jako jiné vakciny. Imunizace vSak musi probéhnout

do riiznych koncetin.

Vakcina ma mit pfed aplikaci pokojovou teplotu.

Pted aplikaci prottepejte. Pfed podanim vizualn€ zkontrolujte.

Pokyny k podani vakciny v pfedplnéné injekéni stiikaéce

Ptipojeni jehly k injek¢ni stiikacce viz nakres.

Jehla

Ochranny kryt jehly

v

Pist stiikacky /

Télo stikacky Kryt stifkacky

1.V jedné ruce drzte télo strikacky (aniz byste drzel(a) pist stiikacky) a kryt stiikacky odSroubujte

otacenim proti sméru hodinovych rucicek.




2. Jehlu ke stiikaéce pripevnite tak, Ze budete jehlou nasazenou na stiikacku otacet po sméru
hodinovych ruci¢ek, dokud se nezamkne (viz obrazek).

3. Pak odstrante ochranny kryt jehly, coz mize jit nékdy ponékud ztuha.

4.  Aplikujte vakcinu.

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



