Pribalova informace: informace pro uZivatele

Twinrix Adult, injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovand) a proti hepatitidé B (rDNA) (HAB), adsorbovana

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci difive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradn¢ Vam. Nedavejte ji zddné dalsi osobé.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinktl, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Twinrix Adult a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost pied zahajenim o&kovéni piipravkem Twinrix Adult
Jak se Twinrix Adult podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Twinrix Adult uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Twinrix Adult a k éemu se pouZiva

Twinrix Adult je vakcina urc¢ena dospélym a dospivajicim od 16 let véku k ochrané pied dvéma
onemocnénimi: hepatitidou A a hepatitidou B. Oc¢kovani pfiméje t€lo vytvofit si vlastni ochranu
(protilatky) proti témto nemocem.

o Hepatitida A: hepatitida A je infekéni onemocnéni postihujici jatra. Je zpsobeno virem
hepatitidy A. Virus hepatitidy A se mlze prendsSet z jedné osoby na druhou jidlem a pitim, nebo
pti plavani ve vodé znecisténé kanalizacnim odpadem. Ptiznaky hepatitidy A zacinaji 3 az
6 tydnt po kontaktu s virem a to nauzeou (pocitem na zvraceni), hore¢kou a bolestmi. Po
n¢kolika dnech mize dojit k zezloutnuti klize a o¢niho bélma (ke vzniku zloutenky).
Onemocnéni mize probihat s riznou zédvaznosti a také ptiznaky mohou byt riizné. U malych
déti ¢asto ani nemusi dojit k zezloutnuti. VétSina osob se Gplné uzdravi, ale onemocnéni je
obvykle natolik tézké, ze lidé zlistavaji nemocni asi mésic.

o Hepatitida B: hepatitida B je zptisobena virem hepatitidy B. Pfi tomto onemocnéni jsou jatra
zveétsend, postizend zanétem. Virus hepatitidy B se vyskytuje v télesnych tekutinach, jako je
krev, sperma, poSevni sekret a sliny (hleny) infikovanych jedinct.

Ockovani je nejlep$im zptisobem ochrany proti témto nemocem. Zadna ze soucasti vakciny nemiize
vyvolat infekci.

2. Cemu musite vénovat pozornost pied zahajenim ofkovani p¥ipravkem Twinrix
Adult

Nepouzivejte pripravek Twinrix Adult:

o jestlize jste alergicky(a) na 1écivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6) nebo na neomycin. Pfiznakem alergické reakce miize byt svédiva kozni
vyrazka, dychaci obtiZe a otok tvate nebo jazyka.

. jestlize jste me¢l(a) diive n¢jakou alergickou reakci na jakoukoli vakcinu proti hepatitidé A nebo
hepatitidé B.

19



. jestlize mate zavazné infekéni onemocnéni s horeckou (vyssi nez 38 °C). Mirna infekce, jako je
napiiklad nachlazeni, by neméla byt pifekazkou pro ockovani, ale pfesto o tom vzdy informujte
svého lékare.

Upozornéni a opatieni
Pted podanim vakciny Twinrix Adult se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

o jestliZe jste mé¢l(a) po piredchozim oc¢kovani néjaké zdravotni problémy.
o jestlize mate kvuli nemoci nebo uzivani 1ékd oslabeny imunitni systém.
o jestlize mate problémy se srazenim krve nebo jestlize se Vam snadno tvoii krevni podlitiny.

Pti kazdém injekénim podavani 1é¢iva nebo i1 pred nim miize dojit k mdlobam (zvlaste
u dospivajicich). Informujte proto Iékafe nebo zdravotni sestru, pokud jste jiz nékdy pfi injekci
omdlel(a).

Slaba odpovéd’ na vakcinu, pravdépodobné bez dosazeni ochrany proti hepatitidé A, byla pozorovana
u obéznich lidi. Slaba odpovéd na vakcinu, pravdépodobné bez dosazeni ochrany proti hepatitidé B,
byla také pozorovana u starSich lidi, vice u muzii nez u Zen, u kutakti, obéznich lidi a u lidi
dlouhodobé nemocnych nebo u lidi 1é¢enych nékterymi typy 1€ki. Vas lékar Vam maze doporucdit,
abyste si po ukonceni o¢kovani nechal(a) udélat krevni test pro kontrolu, zda se u Vas po kompletnim
ockovani vytvorila dostatecna imunitni odpovéd’. Pokud se nevytvorila, 1ékaf Vas bude informovat

0 mozné potfebé podani dalSich davek.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a Twinrix Adult
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

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

Dosud neni znamo, zda ptipravek Twinrix Adult pfechazi do matetského mléka, nicméné se
neptedpoklada, Ze by mohl zpisobit kojenym détem obtize.

Twinrix Adult obsahuje neomycin

Prosim, informujte svého 1ékate, jestlize jste mél(a) alergickou reakci na neomycin (antibiotikum).
3. Jak se Twinrix Adult podava

Béhem 6 mésict postupné dostanete 3 davky vakciny. Kazda davka Vam bude podana zvlast’. Prvni

davka Vam bude podana ve zvoleny den. Zbyvajici dvé ddvky Vam budou podany 1 mésic a 6 mesicti
po prvni davce.

o Prvni davka: zvoleny den
o Druha davka: za 1 mésic
o Tieti davka: za 6 mésicl po prvni davce

Vsechny tfi davky vakciny Twinrix Adult mohou byt také podany béhem jednoho mésice. Podle
tohoto schématu mohou byt ockovany pouze dospé€lé osoby, u nichz je potieba rychle dosdhnout
ochrany (napfiklad pfi cestovani do zamofti). Prvni davka bude podana ve zvoleny den. Zbyvajici dvé
davky budou podany 7 dni a 21 dni po prvni davce. Doporucuje se za 12 mésicti podat ¢tvrtou davku.

. Prvni davka: zvoleny den

. Druha davka: za 7 dni

. Tieti davka: za 21 dni po prvni davce

. Ctvrta davka: za 12 mésict po prvni davce
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Lékar Vas bude informovat, budete-li potfebovat vice davek i o eventualni nutnosti podéani posilovaci
davky v budoucnosti.

Jak je zminovano v bod¢ 2, slaba odpovéd’ na vakcinu, pravdépodobné bez dosazeni ochrany proti
hepatitidé B, je ¢astéjsi u starSich lidi, vice u muzi nez u Zen, u kutdkii, obéznich lidi a u lidi
dlouhodobé nemocnych nebo u lidi Ié¢enych nékterymi typy 1ékt. Vas 1ékai Vam muze doporucit,
abyste si po ukonceni ockovani nechal(a) ud¢lat krevni test pro kontrolu, zda se u Vés po kompletnim
ockovani vytvorila dostatecna imunitni odpovéd’. Pokud se nevytvorila, 1ékaf Vas bude informovat

0 mozné potiebé podani dalsich davek.

Pokud jste z jakychkoliv dGivodii nedostal(a) planovanou davku, kontaktujte svého 1ékafe a domluvte
si s nim nahradni termin.

Dbejte na to, abyste dostal(a) vSechny tii davky vakciny nutné pro dokonceni kompletniho ockovaciho
schématu. Pokud se tak nestane, nemusi byt ochrana pifed nemocemi uplna.

Vakcinu Twinrix Adult bude 1¢kat aplikovat injekéné do svalu do horni ¢asti paze.

Vakcina by se neméla podavat (hluboko) do podkozi ani do svalu na hyzdich, protoze pii tomto
zpiisobu podani miize byt navozend ochrana mensi.

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do Zzily.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti této vakciny, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tato vakcina nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky:

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
e bolest hlavy;
e Dolest a zarudnuti v misté vpichu vakciny;
e Unava.

Casté (mohou se objevit az u 1 z 10 davek vakciny):
e prijem, pocit na zvracent;
e otok, podlitina nebo svédéni v misté vpichu vakciny;
e celkovy pocit nevolnosti.

Méné casté (mohou se objevit az u 1 ze 100 davek vakciny):
e zavrat;
e zvraceni, bolest Zzaludku;
e Dbolesti svalu;

e infekce hornich cest dychacich;

e horecka 37,5 °C nebo vyssi.

Vzacné (mohou se objevit azu 1 z 1000 davek vakciny):
e otok uzlin na krku, v podpazi nebo v tiislech (lymfadenopatie);
snizeni citlivosti kiize na bolest nebo dotyk (hypestezie);
pocit brnéni a mravenceni (parestezie);
vyrazka, svédéni;
bolest kloubii;
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e ztrata chuti k jidlu;
e nizky krevni tlak;
e ptiznaky podobné chiipce jako jsou vysoka teplota, bolest v krku, ryma, kaSel a zimnice.

Velmi vzacné (mohou se objevit az u 1 z 10000 davek vakciny):
Nezadouci uc€inky, které se velmi vzacné€ vyskytly v prubéhu klinickych studii nebo bézného
pouzivani této vakciny nebo samostatnych vakcin proti hepatitidé A a B, zahrnuji:
e snizeni po¢tu krevnich desti¢ek, coz zvySuje riziko krvaceni nebo vzniku podlitin
(trombocytopenie);
fialové nebo Cervenohnédé skvimy viditelné pres kiizi (trombocytopenicka purpura);
otok nebo zanét mozku (encefalitida);
degenerativni onemocnéni mozku (encefalopatie);
zanét nerva (neuritida);
snizena citlivost nebo slabost rukou a nohou (neuropatie), obrna;
kiece nebo zachvaty;
otok obliceje, st nebo krku (angioneuroticky edém);
fialové nebo nacervenale fialové hrbolky na kazi (lichen planus - liSej), zdvazné kozni
vyrazky (multiformni erytém), kopfivka;
otoky kloubti, svalova slabost;
e zanét mozkovych blan, ktery mize zptisobit vyraznou 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). Piiznaky zavazné alergické reakce mohou byt rizné vyrazky doprovazené svédénim
nebo tvorbou puchyiki, otoky kolem o¢i a obliceje, potize s dychanim nebo polykanim,
nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi. Tyto reakce se mohou vyskytnout jeste pied
odchodem od 1ékare. Pokud se u Vas nékteré z téchto ptiznakt vyskytnou, musite
neprodlené vyhledat 1ékatrskou pomoc;
abnormalni vysledky laboratornich jaternich testi;
roztrousena skler6za, otok michy (myelitida);
poklesla o¢ni vicka a ochablé svaly na jedné strané obliceje (oblicejova obrna);
prechodny zanét nervli zptsobujici bolest, slabost a ochrnuti koncetin, ¢asto postupujici na
hrudnik a obli¢ej (syndrom Guillain-Barré);
onemocnéni o¢nich nervil (o¢ni neuritida);
e bolest v misté aplikace injekce ihned po jejim podani, pocit bodani a paleni.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pifimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkti mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Twinrix Adult uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

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

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.
Chrante pred mrazem. Zmrazenim se vakcina zcela znici.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nevyhazujte zddné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Twinrix Adult obsahuje
- Lécivymi latkami jsou:

Hepatitis A virus (inactivatum)'? 720 ELISA jednotek

Antigenum tegiminis hepatitidis B** 20 mikrogramu

'Vyrobeno na lidskych diploidnich buiikich (MRC-5)

*Adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity 0,05 miligrama A’
*Vyrobeno na kultufe kvasinkovych bunék (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA
technologii

*Adsorbovano na fosfore¢nan hlinity 0,4 miligrama AI**

- Twinrix Adult dale obsahuje tyto pomocné latky: chlorid sodny a vodu na injekei.
Jak Twinrix Adult vypada a co obsahuje toto baleni
Injekéni suspenze v piedplnéné injekeni stiikacce.

Twinrix Adult je bila, slabé mlé¢né zakalena tekutina dodavana ve sklenéné piedplnéné injekéni
stiikacce (1 ml).

Twinrix Adult je dostupny v balenich po 1, 10 a 25 predplnénych injekénich stiikackach s jehlami
nebo bez jehel.

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

Belgie

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

Belgique/Belgié/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
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
I'makcoCmutKmaiin EOOJ] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten. + 359295310 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
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GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 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

EA\LGoa
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
Tni: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700

es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel.: + 385 (0)1 6051999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)459218 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TmA: +357 22 39 70 00

gskcyprus@gsk.com

Latvija
GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 67312687
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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

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: +48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa - Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 41295 00
FL.PT@gsk.com

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

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00

medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
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



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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina
Dalsi zdroje informaci

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

Nasledujici informace je ur¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pti uchovavani vakciny 1ze pozorovat jemny bily sediment a ¢iry bezbarvy supernatant.

Pted pouzitim musi byt vakcina resuspendovana. Resuspendovand vakcina je rovnomérné mirné
zakalena.

Resuspendace vakciny k ziskani rovnomérné mirné zakalené suspenze

Resuspendace vakciny ma byt provedena podle nize uvedeného postupu.
1. Drzte injekeni stiikacku ve svislé poloze v uzaviené dlani.
2. Ttepejte injekeni stiikackou preklapénim dnem vzhtiru a zpét.
3. Opakujte tento pohyb intenzivné po dobu nejméné 15 sekund.
4. Vakcinu znovu zkontrolujte:
a. Pokud je vakcina ve formé rovnomérné bile zakalené suspenze, je pfipravena
k pouziti — vakcina nema byt ve formé ¢irého roztoku.
b. Pokud vakcina neni ve formé rovnomérné bile zakalené suspenze — preklapéjte
vakcinu dnem vzhtiru a zpét po dobu dalsich nejméné 15 sekund — poté znovu
vakcinu zkontrolujte.

Vakcina musi byt pfed podanim vizualné zkontrolovana na pfitomnost cizorodych castic a/nebo na
abnormalni fyzikalni vzhled. Pokud je pozorovana jakakoli zména, vakcinu nepodévejte.

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