sp. zn. sukls119594/2017
Pribalova informace: informace pro uZivatele

VAXIGRIP, injekéni suspenze v piedplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti chiipce (inaktivovana, Stépeny virion)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tuto vakcinu Vy nebo Vase dité

dostavat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

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

- Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému
1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Vaxigrip a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Vy nebo Vase dité Vaxigrip pouzivat
Jak se Vaxigrip pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Vaxigrip uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je Vaxigrip a k ¢emu se pouziva

Vaxigrip je ockovaci latka (vakcina).

Tato vakcina pomaha chranit Vas nebo Vase dité proti chiipce. Pouziti vakciny Vaxigrip by mélo byt
zalozeno na oficialnich doporucenich.

Po podani vakciny Vaxigrip za¢ne imunitni systém (pfirozeny obranny systém Vaseho téla)
produkovat své vlastni ochranné latky (protilatky) proti onemocnéni. Zadna ze slozek vakciny nemize
zapfticinit chiipku.

Chfipka je onemocnéni, které se muze velmi rychle §ifit, a je zpisobené riznymi typy kmend, které se
mohou ménit kazdy rok. Z tohoto diivodu byste se Vy nebo Vase dité méli nechat ockovat kazdy rok.
Nejvetsi riziko onemocnéni chiipkou je béhem chladnych mésicii od fijna do biezna. Pokud jste Vy
nebo Vase dite nebyli oCkovani na podzim, je rozumné se nechat oCkovat az do jara, protoze pro Vas
nebo Vase dité existuje riziko onemocnéni chiipkou az do tohoto ro¢niho obdobi. Vas 1ékat Vam
doporuci, kdy je nejlepsi nechat se ockovat.

Vaxigrip je urcen k ochrané Vas nebo Vaseho ditéte proti ttem virovym kmendiim obsazenym ve
vakcin€ asi za 2-3 tydny po ockovani.

Inkubaéni doba u chiipky je n¢kolik dni, takze pokud jste Vy nebo Vase dité vystaveni chfipce
bezprostiedné pred nebo po ockovani, mize se u Vas nebo u Vaseho ditéte onemocnéni rozvinout.

Vakcina Vas nebo Vase dité€ nebude chranit proti béZnému nachlazeni, pfestoze nékteré priznaky jsou
podobné chiipce.




2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Vy nebo Vase dité Vaxigrip pouZivat

K posouzeni toho, zda je Vaxigrip vhodny pro Vas nebo Vase dité, je dtlezité, abyste svého 1ékate
nebo 1ékarnika informovali, pokud se kterykoli z nize uvedenych bodu tyka Vas nebo Vaseho ditéte.
Pokud né¢emu nerozumite, pozadejte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vysvétleni.

Nepouzivejte Vaxigrip
e Jestlize jste Vy nebo Vase dite alergicti (precitliveli) na:
- lécivé latky nebo
- kteroukoli dalsi slozku této vakciny (uvedenou v bod¢€ 6) nebo
- kteroukoli slozku, kterd miZe byt pfitomna ve velmi malém mnozstvi jako naptiklad vejce
(ovalbumin nebo kuteci bilkoviny), neomycin, formaldehyd nebo oktoxinol 9.
e Jestlize mate Vy nebo Vase dit¢ onemocnéni se stiedné vysokou nebo vysokou télesnou teplotou
nebo akutni onemocnéni, je tieba ockovani odlozit, dokud se Vy nebo Vase dit¢ neuzdravite.

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim vakciny Vaxigrip se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Informujte svého 1ékate pted ockovanim, jestlize mate Vy nebo Vase dité:

- poruchu imunity (deficit imunity nebo uzivani 1€kti ovliviiyjicich imunitni systém),

- problémy se srazenim krve nebo sklon k snadné tvorb¢ podlitin (pohmozdénin).

Vas lékaf rozhodne, zda budete Vy nebo Vase dité ockovani.

Pokud z né&jakého divodu pijdete Vy nebo Vase dité nékolik dnti po ockovani proti chiipce na krevni
testy, informujte o tom svého 1ékare. Je to z toho diivodu, ze u n¢kolika pacientd byly v kratké dobé po
ockovani pozorovany falesné pozitivni vysledky krevnich testa.

Stejné jako u vSech vakcin, Vaxigrip nemusi plné chranit v§echny osoby, které jsou ockovany.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Vaxigrip
Informujte svého Iékate nebo 1€karnika o vSech vakcinach nebo lécich, které Vy nebo Vase dité
uzivate nebo které jste v nedavné dob¢ uzivali.

o Vaxigrip mize byt podan soucasné s jinymi vakcinami, ale do rlznych koncetin. Je nutné
poznamenat, ze nezadouci ¢inky mohou byt silng;si.
o Imunologickda odpovéd’ mize byt snizena v pfipadé imunosupresivni 1é¢by, jako je 1écba

kortikosteroidy, cytotoxickymi léky nebo radioterapie.

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 zacnete tento pripravek uzivat.

Vakciny proti chfipce je mozné podavat ve vSech stadiich t€hotenstvi.

Rozséhlé soubory dat o bezpecnosti jsou k dispozici pro druhy a tieti trimestr, oproti trimestru
prvnimu; nicméné celosvétové tidaje o podavani inaktivovanych vakcin proti chiipce nenaznacuji, Ze
by vakcina méla skodlivé u¢inky na t€hotenstvi nebo dité.

Vaxigrip lze podat béhem kojeni.

Vas lékat/Iékarnik rozhodne, zda mate byt ockovana vakcinou Vaxigrip.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Vaxigrip nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



Vaxigrip obsahuje draslik a sodik
Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol drasliku (39 mg) a sodiku (23 mg) v jedné davce, to
znamena je v podstaté bez drasliku a bez sodiku.

3. Jak se Vaxigrip pouZiva

Davkovani

Dospéli dostanou jednu davku 0,5 ml.

Pouziti u deti

Déti od 36 mésicu a star$i dostanou jednu davku 0,5 ml.

Déti od 6 mésict do 35 mésict dostanou jednu davku 0,25 ml. Pokud to vyzaduje mistni oficialni
doporuceni, mohou dostat davku 0,5 ml.

Pokud je Vase dité ve véku do 9 let a nebylo v minulosti o¢kovano proti chfipce, méla by mu byt
podana druha davka v intervalu nejméné 4 tydnda.

Zpusob a/nebo cesta(y) podani

Vas Iékat Vam poda doporuc¢enou davku vakciny injekén€ do svalu nebo hluboko pod kizi.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo
1ékarnika.

Jestlize jste Vy nebo Vase dité pouZzili vice pripravku Vaxigrip, nez jste méli

V nékterych ptipadech byla podana vyssi nez doporucend davka.

V téchto piipadech, pokud byly hlaseny nezadouci G¢inky, byly informace o nich v souladu s popisem
v bod¢ 4.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Alergické reakce:

Vyhledejte OKAMZITE lékatskou pomoc, pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte projevi:

- Zavazné alergické reakce:

e  Mohou vyzadovat pohotovostni 1ékatsky zasah — nizky tlak krve, rychlé mélké dychani, rychla
srde¢ni frekvence a slaby puls, chladna vlhka kaze, zavrat, které mohou vést ke kolapsu (Soku).

e Otok nejvice patrny v oblasti hlavy a krku, v€etné tvate, rtil, jazyka, hrdla nebo jiné ¢asti téla,
ktery mtize zpiisobit potize s polykanim nebo dychanim (angioedém).

- Alergické reakce, jako jsou kozni reakce, které se mohou rozsitit na cely povrch téla véetné
svédeéni, koptivky, vyrazky a zarudnuti (erytém).

Tyto nezadouci U€inky jsou vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientll) kromé kopftivky, ktera je

méné Castd (miZe postihnout az 1 ze 100 pacientll) u déti od 3 do 8 let veku.

Dalsi hlaSené nezadouci ucinky
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt) u dospélych a starSich pacientu:
e Bolest hlavy ¥
e Bolest svalii !
e Celkovy pocit nemoci '@, neobvykla tinava nebo slabost ) ?
e Reakce v misté aplikace (V: bolest, zarudnuti, otok, zatvrdnuti, svédivost @




Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt) v pediatrické* populaci:
e Bolest hlavy ' ©®©) neobvykla plaétivost!) @, podrazdénost @, ospalost )@

Bolest svalt () ®)©)

Prﬁj em D®

Pokles nebo ztrata chuti k jidlu (V@

Celkovy pocit nemoci V' © horegka M@, tres 1 ©

Reakce v mist& aplikace'V: bolest, zarudnuti, otok , zatvrdnuti @ ®

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientt) u dospélych a star§ich pacienti:
e Bolest kloubt
e ZvySené poceni (V
e Reakce v misté aplikace: podlitiny ¥, svédivost )
e Ties D, horetka (Y, celkovy pocit nemoci ), neobvykla inava nebo slabost )

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt) v pediatrické* populaci:
o Zavratg ©
Nespavost (D@
Zvraceni (D ®
Horecka ©© tfes ©
Reakce v misté aplikace: podlitiny Y, svédivost, diskomfort ), zatvrdnuti ©, teplo ©

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt) u dospélych a starSich pacientt:
Otok 714z v oblasti krku, v podpaZi nebo tiislech @

Ospalost @), zavraté

Pocit na zvraceni (nauzea) @, prijem

Onemocnéni podobné chfipce @

Reakce v misté& aplikace @: diskomfort, teplo

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt) v pediatrické* populaci:
e Otok 714z v oblasti krku, v podpazi nebo tfislech ©
e Prijem ®
e Reakce v misté aplikace ©: krvaceni, teplo

* Déti/dospivajici od 6 mésict do 17 let véku

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt) u dospélych a starSich pacienti:
e Necitlivost nebo pocit pichani Spendliky a jehlami (parestezie), pokles citlivosti (hypestezie)
@, necitlivost, bolest a slabost paze (brachialni radikulitida) ®, bolest v mist& priibéhu nervu
(neuralgie) ®
e Otok 714z v oblasti krku, v podpazi nebo tfislech ©

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tidaju nelze urdit):
e Otok 714z v oblasti krku, v podpazi nebo tfislech @ ©




e Necitlivost nebo pocit pichani §pendliky a jehlami (parestezie) 7
e Bolest v misté prubéhu nervu (neuralgie)
e Kiece (konvulze)

e Neurologické poruchy, které mohou vést ke ztuhlosti §ije, zmatenosti, necitlivosti, bolesti a
slabosti koncetin, ztrat¢ rovnovahy, ztrat€é reflexti, ochrnuti casti nebo celého téla
(encefalomyelitida, neuritida @ ©® ©® © Guillaintiv-Barréiv syndrom @ &) ®)(©))

e Zanét krevnich cév (vaskulitida), ktery mtize vést ke koznim vyrdzkdm a ve velmi vzacnych
pripadech k pfechodnému postiZeni ledvin
e Piechodné snizeni pocCtu krevnich desticek; nizky pocet krevnich destiCek muize vést ke
zvySené tvorbé modfin nebo krvaceni (pfechodna trombocytopenie)
() Tyto nezadouci ucinky se obvykle objevily do 3 dnii po ockovani a spontanné vymizely béhem 1-3
dni. Vétsinou byly mirné az stfedné zavazné intenzity.
@ U dospélych ) U starsich pacientt @)U déti ve véku 6-35 mésicl
G Udetiod3do8letveku  ©@Udétiod9do 17 let véku @ U déti od 6 mésicti do 17 let véku

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékati
nebo lékarnikovi. Stejné€ postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u€¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak Vaxigrip uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraite pied mrazem. Uchovavejte injekéni stiikacku

v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate . Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Vaxigrip obsahuje

Lécivymi latkami jsou: Virus chiipky (inaktivovany, §tépeny) nasledujicich kment*:
A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdm09 — varianta kmene (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275)
...................................................................................... 15 mikrogrami HA**
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) — varianta kmene (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B)
........................................................................................ 15 mikrogramt HA**



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

B/ Brisbane/60/2008 — varianta kmene (B/Brisbane/60/2008, divoky typ)
....................................................................................... 15 mikrogrami HA**
v davce 0,5 ml

*  pfipraveny v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych dribezich chovii
*+ hemaglutinin

Tato vakcina vyhovuje doporuceni SZO (Svétova zdravotnickd organizace) pro severni polokouli a
rozhodnuti EU pro sezénu 2017/2018.

Pomocnymi l4dtkami jsou: tlumivy roztok obsahujici chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosforec¢nanu
sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid draselny, voda na injekci.

Jak Vaxigrip vypada a co obsahuje toto baleni

Vaxigrip je injek¢ni suspenze v predplnéné injekeéni stiikacce o objemu 0,5 ml, velikost baleni po 1,
10, 20 a 50. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Vakcina, po jemném protiepani, je lehce bélava a opalescentni tekutina.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
SANOFI PASTEUR S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon

Francie

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

.

Clensky stat Nazev

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Ceska
republika, Kypr, Dansko, Estonsko,
Finsko, Francie, Némecko, Recko,
Madarsko, Island, Italie, LotySsko, Litva, | Vaxigrip
Lucembursko, Norsko, Portugalsko,
Slovensko, Spanélsko, Svédsko,
Nizozemsko

Irsko, Velka Britanie Inactivated Influenza Vaccine (Split Virion) BP

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 07/2017

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv na adrese www.sukl.cz.

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Podobn¢ jako u jinych injekéné podavanych vakcin musi byt pro pfipad anafylaktické reakce po
podani vakciny okamzité k dispozici odpovidajici 1éCba a zajistén 1ékaisky dohled.

Vakcina by méla pred aplikaci dosahnout pokojové teploty.

Pted pouZitim protiepejte.

Vakcina nesmi byt pouzita, pokud jsou v injekéni suspenzi pfitomny cizorodé ¢astice.

Vakcina nesmi byt smisena s jinymi lécivymi piipravky v téze injekeni stiikacce.

Tato vakcina nesmi byt podana do krevni cévy.



Navod k podani davky 0,25 ml u déti od 6 do 35 mésict véku

Pokud je indikovana jedna davka 0,25 ml: pro odstranéni poloviny obsahu 0,5 ml stfikac¢ky drzte
sttikacku jehlou vzhtiru ve svislé poloze a stlacte pistovou zatku, dokud nedosahne tenkou ¢ernou ¢aru
na injekéni stiikacce. Zbyly obsah 0,25 ml poté pouzijte k aplikaci.

Viz také bod 3. Jak se Vaxigrip pouziva.




