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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
PEDIACEL
Injekéni suspenze v piredplnéné injekéni stiikacce

Vakcina proti zaskrtu, tetanu, cernému KkaSli (acelularni), poliomyelitidé (inaktivovand) a
konjugovana vakcina proti hemofilu typu b (adsorbovana)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ bude vakcina podana VaSemu ditéti,
protoZe obsahuje informace, které jsou pro Vas duleZzité.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, zdravotni sestry nebo l1ékarnika.
Tento piipravek byl pfedepsan pouze Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé

Jestlize se u Vaseho ditéte vyskytnou jakékoli nezadouci u€inky, promluvte si se svym lékafem, zdravotni
sestrou nebo lékarnikem. Toto zahrnuje jakékoli mozné nezddouci ucinky, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci.

V piibalové informaci naleznete:

1. Co je PEDIACEL a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude PEDIACEL podan Vasemu ditéti
3. Jak a kdy se PEDIACEL pouziva

4. Mozné nezédouci ucinky

5. Jak PEDIACEL uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

CO JE PEDIACEL A K CEMU SE POUZiVA

PEDIACEL je vakcina. Vakciny se pouzivaji k ochrané pted infekénimi onemocnénimi.

PEDIACEL pomaha chranit proti zaskrtu, tetanu, ¢ernému kasli, poliomyelitidé a zavaznym onemocnénim
zpusobenym bakterii Haemophilus influenzae typu b. PEDIACEL se podava détem ve véku od 6 tydnt do
4 let.

Vakcina plisobi tak, Ze vyvolava v téle tvorbu vlastni ochrany (protilatek) proti bakteriim a virim, které
zpusobuji rizné infekce, jak je uvedeno nize:
o Zaskrt je infek¢ni onemocnéni, které zpravidla nejprve postihuje hrdlo. Infekce zapficinuje bolest a
otok hrdla, ktery mtze vést k uduSeni. Baktérie vyvolavajici toto onemocnéni rovnéz vytvareji toxin
(jed), ktery poskozuje srdce, ledviny a nervy.
e Tetanus (neboli strnuti $ije) zpusobuji bakterie tetanu, které pronikaji do téla obvykle hlubokym
poranénim. Tyto bakterie tvoii toxin (jed) vyvolavajici kieCe svalstva, které mohou vést
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k neschopnosti dychat a k uduseni.

o Pertuse (oznaovana téz jako Cerny nebo davivy kasel) je bakterialni infekce, ktera se §ifi vzduchem
a muze se vyskytnout v jakémkoli veku, vétSinou vSak postihuje kojence a malé déti.
Charakteristickym rysem tohoto onemocnéni jsou stupnujici se zachvaty kasle, které mohou
pretrvavat az nékolik tydnid. Zachvaty kasle mohou koncit typickym kokrhavym zvukem.

e Poliomyelitida (neboli détska obrna) je zptisobena viry, které vyvolavaji postizeni nervii. Miize vést
k ochrnuti nebo svalové slabosti, nejcasteji dolnich koncetin. Ochrnuti svalii, které ovladaji dychani
a polykani, mize byt smrtelné.

e Infekce zptisobené bakterii Haemophilus influenzae typu b (zkracené Hib) jsou zavazné bakterialni
infekce, které mohou vyvolat meningitidu (zanét mozkovych blan), krevni infekci, zanét podkoznich
tkani, zanét kloubi a zanét zadni ¢asti hrdla zptisobujici polykaci a dychaci potize.

Diilezité informace o poskytované ochrané

PEDIACEL chrani pouze proti onemocnénim zptisobenym bakteriemi nebo viry, proti kterym je vakcina
ur¢ena. U Vaseho ditéte se mohou vyskytnout onemocnéni s podobnymi projevy, pokud jsou zplisobeny
jinymi bakteriemi nebo viry.

Vakcina neobsahuje zivé baktérie nebo viry a nemtize vyvolat Zadné infekéni onemocnéni, proti kterym
chrani.

Zadné vakcina neni schopna poskytnout iplnou celozivotni ochranu u vSech ockovanych osob.

2 CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ BUDE PEDIACEL PODAN VASEMU
DITETI

Aby se lékai mohl ujistit, ze je PEDIACEL vhodny pro Vase dité¢, je dulezité, abyste Iékaie nebo zdravotni
sestru informovali, pokud se na VaSe dit¢ vztahuje kterykoli z nize uvedenych bodd. Pokud nécemu
nerozumite, pozadejte lékafe nebo zdravotni sestru o vysvétleni.

Nepouzivejte PEDIACEL, jestliZe Vase dité

o je alergickeé (ptecitlivélé) na
o vakcinu proti zaSkrtu, tetanu, cernému kasli, poliomyelitidé nebo Hib
o jakoukoli z dalsich latek uvedenych v bod¢ 6
o jakoukoli residualni latku pochézejici z vyrobniho procesu (v€etné neomycinu,
streptomycinu, polymyxinu B, glutaraldehydu, formaldehydu a hovéziho sérového
albuminu).
o meélo zavaznou reakci s postizenim mozku béhem jednoho tydne po piedchozi davce jakékoli
vakciny proti cernému kasli.
o ma progresivni stav nebo zavazné onemocnéni postihujici mozek a nervovy systém nebo
nekontrolovanou epilepsii.
o ma v soucasnosti akutni onemocnéni s vysokymi teplotami nebo bez teplot. Je mozné, ze
bude tfeba vakcinaci pripravkem PEDIACEL odlozit, dokud se stav VaSeho ditéte nezlepsi.

Upozornéni a opati‘eni
Pted vakcinaci informujte lékafe nebo zdravotni sestru, pokud Vase dité:

o v minulosti dostalo vakcinu proti ¢ernému kasli a brzy po jejim podani se u n¢ho vyskytl
néktery z nasledujicich stavi:
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- melo teplotu 40 °C nebo vyssi bez jiné rozpoznatelné pri¢iny béhem 48 hodin po podani
vakciny.

- bylo nete¢né, nereagovalo nebo upadlo do bezvédomi po piedchozi vakcinaci béhem 48 hodin
po podani vakciny.

- trvale plakalo a nebylo k utiSeni vice nez 3 hodiny v pribéhu 48 hodin po podani vakciny.

- m¢élo zachvaty (kfece) béhem 3 dnil po podani vakciny.

. dostava steroidy, chemoterapii nebo radioterapii nebo méa jakékoli jiné onemocnéni, které
mize oslabit jeho schopnost bojovat s infekci. Je-1i to mozné, je tfeba vakcinaci odlozit az do
odeznéni onemocnéni nebo ukonceni 1éCby.

Détem s dlouhodobym postizenim imunitniho systému z jakéhokoli diivodu (véetné¢ HIV infekce)
mize byt PEDIACEL podan, ale ochrana proti infekcim po vakcinaci nemusi byt stejné dobra jako
u déti se zdravym imunitnim systémem.

. ma jakékoli problémy s krvi, které¢ zplsobuji snadnou tvorbu modfin nebo dlouho trvajici
krvaceni po malych poranénich. Vas Iékat nebo zdravotni sestra vam poradi, zda by Vase dité mélo
byt o¢kovano ptipravkem PEDIACEL.

. ma Guillain-Barrého syndrom (doCasna ztrata pohyblivosti a citlivosti) nebo brachialni
neuritidu (ztrata pohyblivosti, bolest a ztuhlost paze a ramene) po piedchozi aplikaci vakciny proti
tetanu. Vas Iékat nebo zdravotni sestra rozhodnou, zda je vhodné podat PEDIACEL Vasemu ditéti.

U déti narozenych velmi predcasné (ve 28. tydnu t€hotenstvi nebo diive) se mohou po dobu 2 az 3 dny
po vakcinaci objevovat delsi nez normalni intervaly mezi jednotlivymi nadechy.

Ptetrvavajici zatvrdly titvar nebo uzlik miizeme citit pod kizi v misté vpichu, zejména pokud injekce
nebyla podéana pfili§ hluboko. Miize se vytvorit absces. Tento absces zpravidla neni infikovan.

Vzajemné pusobeni piipravku PEDIACEL s dal§imi lé¢ivymi piipravky nebo vakcinami

PEDIACEL lze podat soucasné s jinymi vakcinami, jako je napiiklad vakcina proti meningokokltim
skupiny C, vakcina proti hepatitidé B, sedmivalentni pneumokokova vakcina, vakcina proti spalnickam,
pfiuSnicim a zardénkdm (MMR) a vakcina proti planym neStovicim. Vas lékaf nebo zdravotni sestra v
takovém pfipadé podaji dvé injekce do dvou rtiznych mist a pro kazdou injekci pouziji samostatnou
stiikacku a jehlu.

Informujte svého 1ékate, zdravotni sestru nebo lékarnika o vSech lécich, které Vase dit¢ uziva nebo uzivalo
v nedavné dobé¢.

Diilezité informace o nékterych slozkach p¥ipravku PEDIACEL

PEDIACEL miiZze obsahovat stopovd mnozstvi formaldehydu, glutaraldehydu a hovéziho sérového
albuminu, a dale nasledujici antibiotika: neomycin, streptomycin a polymyxin B.
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JAK A KDY SE PEDIACEL POUZiVA
Vakcinu musi podavat lékaif nebo zdravotnik vySkoleny k podavani vakcin a vybaveny piislusSnymi
prostiedky ke zvladnuti jakékoli vzacné zavazné alergické reakce na injekci. Viz bod 4.

Vas lékar nebo zdravotni sestra podd Vasemu ditéti vakcinu PEDIACEL do svalu v horni ¢asti stehna
(kojenci od 6 tydnt veéku) nebo paze (starsi déti, do veéku 4 let).

Davkovani
Zikladni o¢kovani (primarni vakcinace)

Vase dit¢ dostane celkem dvé nebo tfi injekce po 0,5 ml s odstupem minimalné jednoho mésice dle
mistniho ockovaciho kalendate.

Posilovaci davka (booster)

Vase dit¢ by mélo dostat posilovaci davku, pokud je indikovana dle mistniho ockovaciho kalendare, a to
minimalné 6 mésict po posledni davce zakladniho o¢kovani. VAas 1ékat nebo zdravotni sestra vam oznami,
kdy ma byt tato davka podana.

Vakcina PEDIACEL neni vhodna u déti po dovrSeni ctyft let veéku.
Pokud zapomenete na nékterou davku pripravku PEDIACEL
Pokud Vase dité vynecha predepsanou davku, Vas 1ékar rozhodne, kdy ma byt chybéjici davka podana.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe, zdravotni
sestry nebo lékarnika.

MOZNE NEZADOUCIH UCINKY
Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
Zavazné alergické reakce

Pokud se kterykoli z uvedenych projevii vyskytne po odchodu ze zdravotnického zarizeni, kde byla

raMye

Velmi vzacné se po podani vakciny mohou objevit zadvazné alergické reakce (mohou ovlivnit az 1 osobu z
10 000). Mezi takové reakce patfi:

e dychaci potize

e zmodrani jazyka nebo rti
e vyrazka

e otok obliceje nebo hrdla

e nizky krevni tlak zptisobujici zavraté nebo kolaps.

Pokud se tyto pfiznaky nebo projevy vyskytnou, stane se tak zpravidla rychle po podani injekce a v dobg,
kdy je dité stale na klinice nebo v ordinaci lékafte.
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Jiné nezadouci uéinky
Pokud se kterykoli z nasledujicich nezidoucich uéinkii vyskytne u VaSeho ditéte v zivaZzné mire,

nebo pokud si vSimnete jakychkoli neZadoucich ucinkii, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to svému léka¥i, zdravotni sestie nebo lékarnikovi.

Velmi Casté reakce (mohou ovlivnit vice nez 1 osobu z 10) jsou:

e nechutenstvi

e podrazdénost

e abnormadlni plac¢

e zvraceni

e pokles aktivity

e horecka (t¢lesnd teplota 38 °C nebo vyssi)

e Dbolest, zarudnuti, otok

Casté reakce (mohou ovlivnit az 1 osobu z 10 ) jsou:

e prijem

e podlitina a krvaceni v misté vpichu

Méng casté (mohou ovlivnit az 1 osobu ze 100) jsou:

e zachvat (kiece) s horeckou nebo bez horecky

e rozsahly otok koncetiny (zasahujici z mista vpichu pfes pfilehly kloub)
Po uvedeni vakciny PEDIACEL na trh byly hlaSeny dalsi nezadouci uc¢inky:
o alergické reakce, kopfivka, otok obliceje

e neutiSitelny pronikavy plac¢

e obdobi ochablosti a snizené citlivosti, které¢ nevyzaduje 1é¢bu a je bez nasledki
e spavost nebo ospalost (somnolence)

e bledost

e docasné vynechani dechu

e vyrazka

e bolest koncetiny, do které byla vakcina podana

e vysoka horecka (télesna teplota 40,5 °C nebo vyssi)

e zatvrdnuti v misté vpichu

e Unava nebo ztrata energie (astenie)

e letargie (netecnost)

e vzacné byly hlaSeny kozni reakce, které mohou zahrnovat vyrazku (ktera mtze byt svédiva), otok
dolnich koncetin, zmodrani, zarudnuti, silny plac, a nékdy kozni vyrdzka s Cervenymi teCkovitymi
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skvrnami na nohach, ktera se zlepsi bez 1écby.

JAK PEDIACEL UCHOVAVAT

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce pfi teploté od 2 °C do 8 °C. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte vakcinu
v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

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

Nevyhazujte 1€¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Jedna davka 0,5 ml vakciny PEDIACEL obsahuje:

Lécivé latky
Diphtheriae anatoxinum minimalné 30 mezindrodnich jednotek
Tetani anatoxinum minimaln¢ 40 mezinarodnich jednotek

Acelularni pertusové antigeny
Pertussis anatoxinum 20 mikrogramt

Haemagglutinum filamentosum20 mikrogramu

Pertactinum 3 mikrogramy
Fimbrie typi 2 et 3 5 mikrogrami

Virus Poliomyelitidis (inaktivovany)
typus 1 (Mahoney) 40 D antigennich jednotek
typus 2 (MEF-1) 8 D antigennich jednotek
typus 3 (Saukett) 32 D antigennich jednotek

Haemophilus influenzae typus b polysaccharidum

(polyribosylribitoli phosphas) 10 mikrogramu
conjugata cum tetani anatoxinum 20 mikrogrammt
adsorbovéno na fosfore¢nan hlinity 1,5 mg (0,33 mg hliniku)
Ostatni slozky

Fenoxyethanol, polysorbat 80 a voda na injekci.
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Jak PEDIACEL vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina PEDIACEL, injekéni suspenze se dodava v predplnéné injekeni stiikacce.

Velikost baleni 1, 10 nebo 20 predplnénych injekénich stiikacek bez ptipojené jehly.
Velikost baleni 1 nebo 10 pfedplnénych injekénich stiikacek se dvéma samostatnymi jehlami.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Normalni vzhled vakciny je zakalend, bila az témér bild suspenze, kterd mize béhem uchovavani
sedimentovat.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon

Francie

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:
Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon

Francie

SANOFI-AVENTIS Zrt.
1225 Budapest’

Campona u. 1 (Harbor park)
Mad’arsko
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Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Clensky stat Nézev

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Kypr,
Ceska republika, Dansko, Estonsko,
Finsko, Francie, Né&mecko, Recko,
Mad’arsko, Irsko, Island, Italie, Litva,
Lucembursko, Lotyssko, Malta, Norsko, | PEDIACEL

Portugalsko, Polsko, Rumunsko,
Spanélsko, Slovinsko, Slovenska
republika, Svédsko, Nizozemsko a Velka
Britanie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24.8.2012
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