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Pribalova informace: informace pro uZivatele

VAXIGRIP TETRA, injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
TETRAVALENTNI VAKCINA PROTI CHRIPCE (STEPENY VIRION, INAKTIVOVANY)

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu €. 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ bude tato vakcina Vam nebo VaSemu

ditéti podana, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla piedepsana vyhradn€¢ Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej Zadné dalsi
osobé.

- Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému
I€kati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Vaxigrip Tetra a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam nebo Vasemu dit&ti bude Vaxigrip Tetra podan
Jak se Vaxigrip Tetra pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Vaxigrip Tetra uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QUL e~

1. Co je Vaxigrip Tetra a k ¢emu se pouZiva

Vaxigrip Tetra je vakcina (ockovaci latka). Tato vakcina pomaha chranit Vas nebo Vase dité pred
chiipkou. Vakcina Vaxigrip Tetra se pouziva v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

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

Chfipka je onemocnéni, které se muize velmi rychle §ifit, a je zplisobené riznymi typy kmend, které se
mohou ménit kazdy rok. Vzhledem k této mozné kazdoro¢ni zméné cirkulujicich kmend, jakoz i
predpokladané dobé¢ trvani ochrany vakcinou, se doporucuje ockovat kazdy rok. Nejvétsi riziko
onemocnéni chiipkou je béhem chladnych mésicti roku od fijna do biezna. Pokud jste Vy nebo Vase
dité nebyli ockovani na podzim, je rozumné se nechat o¢kovat az do jara, protoZe pro Vas nebo Vase
dité existuje riziko onemocnéni chiipkou az do tohoto roéniho obdobi. Vas 1ékat Vam doporuci, kdy je
nejlepsi nechat se o¢kovat.

Vakcina Vaxigrip Tetra je urcena k tomu, aby chranila Véas nebo Vase dit€ proti ctyfem kmentim viru
obsazenym ve vakcing asi za 2 az 3 tydny po ofkovani. Inkubacni obdobi u chiipky je nékolik dni,
takZe pokud jste Vy nebo Vase dité vystaveni chiipce bezprostiedné pied nebo po o¢kovani, miize se u
Vs nebo u Vaseho ditéte onemocnéni rozvinout.

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



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam nebo Vasemu dité bude Vaxigrip Tetra podan

K posouzeni toho, zda je vakcina Vaxigrip Tetra vhodna pro Vas nebo Vase dite, je dilezité, abyste
svého 1ékare nebo Iékarnika informovali, pokud se kterykoli z nize uvedenych bodu tyka Vas nebo
Vaseho ditéte. Pokud né€emu nerozumite, pozadejte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vysvétleni.

Nepouzivejte Vaxigrip Tetra:
- jestlize Vy nebo Vase dité jste alergicti na:

o 1é¢ivé latky nebo
. kteroukoli dalsi slozku této vakciny (uvedenou v bodé 6) nebo
o na kteroukoli slozku, ktera mize byt ptitomna ve velmi malém mnozstvi jako naptiklad

vejce (ovalbumin nebo kufeci bilkoviny), neomycin, formaldehyd nebo oktoxinol 9,
- jestlize mate Vy nebo Vase dité onemocnéni se stfedné vysokou nebo vysokou télesnou teplotou
nebo akutni onemocnéni, je tieba ockovani odlozit, dokud se Vy nebo Vase dité neuzdravite.

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim vakciny Vaxigrip Tetra se porad'te se svym Iékaifem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Informujte svého Iékare pred ockovanim, jestlize Vy nebo Vase dit€ mate:

- slabou imunitni odpoveéd’ (porucha imunitniho systému nebo uzivani 1€kt ovliviiyjicich imunitni
systém),

- problémy se srdzenim krve nebo sklon k snadné tvorb&é modtin.

Vas Iékar rozhodne, zda budete Vy nebo Vase dité o¢kovani.

Po jakékoli injekci nebo dokonce pifed jejim podanim mize dojit k mdlobam (zejména u
dospivajicich). Informujte proto Iékate nebo sestru, pokud jste Vy nebo Vase dité¢ u pfedchozi injekce
omdleli.

Stejné jako u vSech vakcin, Vaxigrip Tetra nemusi plné chranit v§echny ockované jedince.
Pokud z né&jakého diivodu pijdete Vy nebo Vase dité nekolik dnti po ockovani proti chiipce na
vySetieni krve, informujte o tom svého lékare. Je to z toho diivodu, Ze u né€kolika pacientl byly v
kratké dobé po ockovani pozorovany fale$né€ pozitivni vysledky vySetfeni krve.

Déti
Pouziti vakciny Vaxigrip Tetra se nedoporucuje u déti mladsich 3 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Vaxigrip Tetra

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud jste Vy nebo Vase dité¢ byli nebo mate byt ockovani

jakoukoli jinou vakcinou ¢i uzivate, v nedavné dobé jste uzivali nebo mozna budete uzivat dalsi 1éky.

- Vakcina Vaxigrip Tetra mlize byt podana soucasné s jinymi vakcinami, ale do riznych
koncetin.

- Imunologicka odpovéd mize byt snizena v piipad¢ imunosupresivni 1é¢by, jako je 1éCba
kortikosteroidy, cytotoxickymi 1éky nebo radioterapii.

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 Vam bude tato vakcinu podana.

Vs lékat/1ékarnik rozhodne, zda mate byt ockovana vakcinou Vaxigrip Tetra.

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

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



3. Jak se Vaxigrip Tetra pouziva

Davkovani
Dospéli dostavaji jednu 0,5ml davku.

Pouziti u deti
Déti od 3 do 17 let dostavaji jednu 0,5ml davku.

Pokud je VaSemu ditéti méné nez 9 let a v minulosti jesté nebylo o¢kovano, ma mu byt podana druha
davka 0,5 ml po uplynuti alesponi 4 tydni.

Jak se Vaxigrip Tetra podava
Vas Iékar nebo sestra Vam poda doporuc¢enou davku vakciny injekci do svalu nebo pod ktizi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Alergické reakce
Vyhledejte OKAMZITE lékatskou pomoc, pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte objevi:
- zavazné alergické reakce:
o mohou vyzadovat rychly Iékaisky zasah — nizky tlak krve, rychlé mélké dychani, rychly
srdecni tep a slaby puls, chladna vlhka ktize, zavrat’, které mohou vést ke kolapsu (Soku).
Tyto nezadouci u€inky nebyly u vakciny Vaxigrip Tetra pozorovany, ale byly vzacné
hlaSeny u jinych vakcin proti chiipce (mohou postihnout 1 z 1 000 osob).
o Otok nejvice patrny v oblasti hlavy a krku, véetné tvare, rtd, jazyka, hrdla nebo jiné ¢asti
téla, ktery mize zpuisobit potize s polykanim nebo dychanim (angioedém).
- alergické reakce jako jsou kozni reakce, které se mohou rozsitit na cely povrch téla vcetné
sveédéni, koptivky, vyrazky a zarudnuti.
Tyto nezadouci u€inky jsou vzacné (mohou postihnout 1 z 1 000 osob) kromé svédeéni
(pruritus), které mize byt ¢astéj$i (mlze postihnout 1 ze 100 osob).

Jiné nezadouci uc¢inky hldSené u dospélych a starSich osob
Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob)
- Bolest hlavy, bolest svalii (myalgie), malatnost ", bolest v mist& vpichu injekce

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 osob)
- Horecka?, ties, reakce v mist& vpichu injekce: zarudnuti, otok, zatvrdnuti (indurace)

Méné Casté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob)

- Zavrat™®, prijem, pocit na zvraceni (nauzea)”, inava, reakce v mist& vpichu injekce: tvorba
modrfin (ekchymoza), svédeéni (pruritus), pocit horka

- Navaly horka: pozorovano pouze u starSich osob

- Otok uzlin na krku, podpazi nebo tfislech (lymfadenopatie): pozorovano pouze u dospélych

Vzéacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 osob)

- Poruchy ve vnimani doteku, bolesti, tepla a chladu (parestezie), ospalost, zvySené poceni
(hyperhidréza), neobvykla tinava a slabost (astenie), onemocnéni podobné chiipce

- Bolest kloubt (artralgie), nepfijemné pocity v misté vpichu injekce: pozorovano pouze u
dospélych

() Casté u stardich osob ® Méné &asté u starsich osob ' Vzacné u dospélych ¥ Vzacné u

starSich osob




Dalsi neZadouci u¢inky hlasené u déti ve véku 3 az 17 let

Velmi casté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob)

- Bolest hlavy, bolest svalii (myalgie), malatnost, tfes'”, reakce v misté vpichu injekce: bolest,
otok, zarudnuti®”, zatvrdnuti (indurace)®

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 osob)
- Horecka, modfina v misté vpichu injekce (ekchymoza)

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob) u déti od 3 do 8 let véku

- Ptechodné snizeni poc¢tu krevnich desticek; nizky pocet krevnich desticek mtize vést ke zvysené
tvorbé modfin nebo krvaceni (pfechodna trombocytopenie): hlaseno u jednoho ditéte ve véku
3 let

- Plactivost, neklid

- Zavrat', prijem, zvraceni, bolest horni poloviny bficha, bolest kloubt (artralgie), unava, pocit
horka v mist€ vpichu injekce

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob) u déti od 9 do 17 let véku
- Prijem, svédéni v misté vpichu injekce (pruritus)
© Casté ve véku 9 az 17 let

U déti od 3 do 8 let veéku, které dostaly 2 davky, jsou nezddouci ucinky podobné po prvni i po druhé
davce.

K vétsiné pozorovanych reakci vétsinou doslo béhem prvnich 3 dnli po vakcinaci a spontanné
odeznély béhem 1 az 3 dnti po propuknuti. Intenzita pozorovanych nezadoucich ucinkt byla mirna.
Nezéadouci ucinky byly vSeobecné méné Casté u starSich osob nez u dospélych a déti ve véku

od 3 do 17 let.

Po podani vakciny Vaxigrip byly hlaseny nasledujici nezadouci u€inky. Tyto nezadouci ucinky se

mohou vyskytnout i u vakciny Vaxigrip Tetra:

- bolest v pribéhu nervu (neuralgie), zachvaty (kiece), neurologické poruchy, které mohou vést
ke ztuhnuti §ije, zmatenost, znecitlivéni, bolest a slabost koncetin, ztrata rovnovahy, ztrata
reflexti, ochrnuti ¢ésti nebo celého téla (encefalomyelitida, neuritida, Guillaintiv-Barréiv
syndrom),

- zanét krevnich cév (vaskulitida), ktery mtize vést ke koznim vyrdzkam a ve velmi vzacnych
ptipadech k prechodnému postiZeni ledvin.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kafti, 1ékarnikovi nebo
sestte. Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

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

5. Jak Vaxigrip Tetra uchovavat
Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


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

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

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Vaxigrip Tetra obsahuje

- Lécivymi latkami jsou: virus chiipky (inaktivovany, St€peny) obsahujici nasledujici kmeny*:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 — varianta kmene (A/California/7/2009, NYMC X-179A)
................................................................................................................................. 15 mikrogrami HA**

A/Texas/50/2012 (H3N2) — varianta kmene (A/Texas/50/2012, NYMC X223A). 15 mikrogramtt HA**
B/Massachusetts/2/2012 (Yamagata lineage)..........ccceceereenienienieeiieenieenieeseeeeenne 15 mikrogrami HA**
B/Brisbane/60/2008 (Victoria lINCAZE) ......cvevveerverreerieiieiiesiesnesreeveesseesseesenenes 15 mikrogrami HA**
v davce 0,5 ml

* pripraveny na oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych dribezich chovi
** hemaglutinin

Tato vakcina splnuje doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) (pro severni polokouli) a
doporuceni EU pro sezonu 2014/2015.

- Dals$imi pomocnymi latkami jsou: tlumivy roztok obsahujici chlorid sodny, chlorid draselny,
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosforecnan draselny, voda na injekeci.

Nekteré slozky, jako napiiklad vaje¢né bilkoviny (ovalbumin nebo kuieci bilkoviny), neomycin,
formaldehyd nebo oktoxinol 9, mohou byt ptitomny ve velmi malém mnozstvi (viz bod 2).

Jak Vaxigrip Tetra vypada a co obsahuje toto baleni
Vakcina, po jemném protiepani, je bezbarva opalizujici tekutina.

Vakcina Vaxigrip Tetra je injekéni suspenze v predplnéné injek¢ni stiikacee o objemu 0,5 ml,
s pripevnénou jehlou, nebo bez jehly, v krabicce po 1, 10 nebo 20 stiikackach. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
SANOFI PASTEUR S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon

Francie

Vyrobce

Sanofi Pasteur — 1541 avenue Marcel Mérieux — 69280 Marcy 1’Etoile — Francie
Sanofi Pasteur — Parc Industriel d’Incarville — 27100 Val de Reuil — Francie

Sanofi Aventis Zrt. - Campona utca 1. (Harbor Park) — 1225 Budapest’ — Mad’arsko
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24.8.2016

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky.

Podobné jako u jinych injekéné podavanych vakein musi byt pro pfipad anafylaktické reakce po
podani vakciny okamzité k dispozici odpovidajici 1éCba a zajistén 1ékatsky dohled.

Vakcina ma mit pred aplikaci pokojovou teplotu.

Pted pouzitim protiepejte. Pfed podanim vizualné zkontrolujte.

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

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

Tato vakcina nesmi byt podana do krevni cévy.

Viz také bod 3. Jak se Vaxigrip Tetra pouziva



