PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Twinrix Adult injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce

Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovana) a proti hepatitidé B (rDNA) (HAB), adsorbovana.
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Virus hepatitis A (inactivatum)*-2 720 ELISA jednotek
Tegiminis hepatitidis B antigenum3* 20 mikrograma

Vyrobeno na lidskych diploidnich butikich (MRC-5)

2Adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity 0,05 miligrama AI®*
3Vyrobeno na kultufe kvasinkovych bungk (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA
technologii

4Adsorbovano na fosfore¢nan hlinity 0,4 miligrami AI®*

Tato vakcina miiZze obsahovat stopy neomycinu pouzitého v pribéhu vyrobniho procesu (viz bod 4.3).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.
Zakalend bila suspenze.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Twinrix Adult se pouziva k imunizaci neimunnich dospélych a dospivajicich od 16 let vySe, ktefi jsou
vystaveni riziku nakazy zptisobené viry hepatitidy A i hepatitidy B.

4.2  Davkovani a zptsob podani

Davkovani

- Velikost davky

Déavka 1 ml je doporucena pro aplikaci dospélym a dospivajicim od 16 let vySe.

- Zakladni ockovaci schéma

V ramci standardni zdkladni imunizace se aplikuji tfi davky vakciny Twinrix Adult. Prvni davka se
poda ve zvolené dobé¢, druha o mésic pozdéji a tfeti Sest mesicti po prvni davce.

Ve vyjimeénych piipadech 1ze u dospélych, ktefi oekavaji, Ze do jednoho mésice ¢i o mélo déle po
zahéjeni vakcinace budou cestovat, a nemaji dost ¢asu na ukonéeni standardniho vakcinaéniho
schématu v mésici 0, 1 a 6, podat tii intramuskularni injekce podle schématu v den 0, 7 a 21.

Pti tomto vakcinacnim schématu je doporuceno aplikovat jesté Ctvrtou davku, a to 12 mésicii po prvni
davce.

Imuniza¢ni schéma je nutné dodrzet. Zakladni o¢kovani ma byt provadéno stejnou vakcinou.



- Pfeockovani

Udaje o dlouhodobém pietrvavani protilatek po o&kovani vakcinou Twinrix Adult jsou k dispozici pro
obdobi do 20 let po vakcinaci (viz bod 5.1). Titry anti-HBs a anti-HAV protilatek pozorované po
ukonceni zakladni vakcinace provedené touto kombinovanou vakcinou odpovidaji titram protilatek,
které byly zjistény po vakcinaci monovalentnimi vakcinami. Obecna doporuceni pro aplikaci
posilovaci davky lze proto odvodit na zakladé zkuSenosti s monovalentnimi vakcinami.

Hepatitida B

Dosud nebylo stanoveno, zda je tfeba zdravym jedinciim kompletné o¢kovanym podle zakladniho
ockovaciho schématu podat posilovaci davku vakciny proti hepatitidé B. Nicmén¢€ nékteré oficialni
programy vakcinace v soucasnosti zahrnuji doporuceni pro podani posilovaci davky vakciny proti
hepatitidé B a tato skute¢nost by méla byt respektovana.

U jistych skupin jedinci vystavenych nebezpeci nakazy virem hepatitidy B (napt. hemodialyzovani
pacienti nebo pacienti s poSkozenym imunitnim systémem) je tieba zvazit preventivni opatieni
k zajisténi protektivni hladiny protilatek > 10 [U/I.

Hepatitida A

Dosud nelze jednozna¢né urdit, zda je tfeba podat posilovaci davku vakciny imunokompetentnim
0sobam, u nichZ se vyvinula imunitni odpovéd’ na vakcinaci proti hepatitidé A, protoze ochrana mize
byt zajisténa i v pripad¢ absence detekovatelného mnozstvi protilatek diky existenci imunologické
paméti. Doporuceni pro podani posilovaci davky vychazeji z predpokladu, Ze protilatky jsou nezbytné
k protekci.

V ptipadech, kdy je tfeba podat posilovaci davku vakciny proti hepatitidé A a zaroven i hepatitidé B,

je mozno pouzit Twinrix Adult. Stejné tak jedinctim, u kterych bylo provedeno zékladni o¢kovani
vakcinou Twinrix Adult, mize byt podana posilovaci davka kteroukoliv z monovalentnich vakcin.

Zpusob podani

Twinrix Adult je uren pro intramuskularni aplikaci, pfednostné do deltoidni oblasti.

Pacientim s trombocytopenii nebo s poruchami krevni sraZlivosti lze vyjimeéné vakcinu podat
subkutanné. Nicméng, pfi tomto zpisobu podani mize dojit k suboptimalni imunitni odpovédi na
vakcinu (viz bod 4.4).

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 nebo na
neomycin.

Hypersenzitivita po pfedchozim ockovani vakcinami proti hepatitidé A a/nebo hepatitidé B.
Aplikace vakciny Twinrix Adult by se méla odlozit pfi akutnim zavazném hore¢natém onemocnéni.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Zvlasté u dospivajicich se mize objevit v prab&éhu o¢kovani, nebo i pied nim, synkopa (mdloba) jako
psychogenni reakce na injekéni stiikacku s jehlou. Synkopa mlize byt béhem zotavovani
doprovazena riznymi neurologickymi ptiznaky, jako jsou pfechodné poruchy zraku, parestézie

a tonicko-klonické kie¢e koncetin. Je dilezité predem zajistit, aby pti eventualni mdlob&é nemohlo
dojit k drazu.



Vzhledem k délce inkubaéni doby hepatitidy A nebo hepatitidy B je mozné, Ze o¢kovana osoba by
mohla byt v prabéhu vakcinace jiz nositelem infekce. V takovych piipadech neni znamo, zda
vakcinace ptipravkem Twinrix Adult ochrani proti infekci hepatitidou A a hepatitidou B.

Vakcina nechréni proti jinym infekcim, jako naptiklad tém vyvolanym viry hepatitidy C
a hepatitidy E, ani proti dalim patogentim vyvolavajicim jaterni infekce.

Vakcina Twinrix Adult se nedoporucuje k postexpozi¢ni profylaxi (napf. po poranéni infikovanou
jehlou).

Vakcina nebyla hodnocena u pacientt se sniZzenou obranyschopnosti organismu.

U hemodialyzovanych pacientti a 0sob s poskozenym imunitnim systémem se po ukonceni zakladni
imunizace nemusi docilit odpovidajiciho titru anti-HAV a anti-HBs protiladtek Mize tak u nich byt
nutné podat dalSi davky vakciny.

Zjistilo se, Ze obezita (definovana jako BMI > 30 kg/m?) snizuje imunitni odpovéd’ vii¢i vakeindm
proti hepatitidé A. Bylo pozorovano nékolik faktort, které snizuji imunitni odpovéd’ na vakciny proti
hepatitidé B. Mezi tyto faktory patii vyssi vék, muzské pohlavi, obezita, koufeni, zptisob podani

a néktera chronicka onemocnéni. U té€ch subjektd, u nichz je riziko, Ze se po kompletnim o¢kovani
vakcinou Twinrix Adult nedocili séroprotekce, by se mélo zvazit sérologicke testovani. U osob, které
neodpovidaji nebo maji suboptimalni odpovéd’ na vakcinaci, je tieba zvaZit podani dalSich davek.

Podobné jako u vsech jinych injek¢nich vakein musi byt pro ptipad, Ze se po aplikaci vakciny vzacné
vyvine anafylakticka reakce, okamzité dostupna 1ékatska pomoc.

Vakcina by se neméla aplikovat intradermalné ani intramuskularné do glutealniho svalu, protoze

Vv tomto piipadé mize dojit k suboptimalni imunitni odpovédi na vakcinu. Vyjimeéné lze podat
vakcinu Twinrix Adult subkutanné pacientim s trombocytopenii nebo poruchami krevni srazZlivosti,
aby se ptedeslo moznému krvaceni po intramuskularnim podani (viz bod 4.2).

Vakcina Twinrix Adult nesmi byt v zadném piipad¢ aplikovana intravaskularng.

Podobné jako u jakékoliv vakciny nemusi dojit u vSech ockovanych k vyvolani protektivni imunitni
odpovedi.

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,bez sodiku®.

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych ptipravki ma se prehledn¢ zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Udaje o soucasném podani vakciny Twinrix Adult a specifickych imunoglobulind proti hepatitidé A
nebo B nejsou k dispozici. Bylo nicméné zjisténo, ze podavani monovalentnich vakcin proti
hepatitidé A nebo B soucasné se specifickymi imunoglobuliny neovliviiuje sérokonverzi, mize viak
dojit k odpovedi s nizsim titrem protilatek.

Soucasna aplikace ptipravku Twinrix Adult s jinymi vakcinami nebyla specificky studovana, ale
predpoklada se, Ze pokud budou vakciny aplikovany riznymi injek¢nimi stfikackami do riznych mist,
nedojde k vzajemnym interakcim.

Lze ocekavat, ze u imunodeficitnich pacientd nebo pacientti podstupujicich imunosupresivni 1écbu
nemusi byt dosaZzeno odpovidajici imunitni odpovédi.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
T&hotenstvi

Utinek vakciny Twinrix Adult na embryofetalni, perinatalni a postnatalni pieZiti a vyvoj byl studovén
na potkanech. Tato studie neukéazala pfimé nebo nepiimé Skodlivé G¢inky s ohledem na fertilitu,
te¢hotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj.

Uginek vakciny Twinrix Adult na embryofetalni, perinatalni a postnatalni pteZiti a vyvoj nebyl
prospektivné posuzovan v klinickych studiich.

Z vysledku ziskanych z udaji od omezeného mnozstvi t€hotnych mezi o¢kovanymi zenami
nevyplyvaji zadné nezadouci ucinky vakciny Twinrix Adult na t¢hotenstvi nebo na zdravi
plodu/novorozence. | kdyz se neocekava, ze by rekombinantni povrchovy antigen viru hepatitidy B
m¢él nezaddouci G¢inky na pribéh t€hotenstvi nebo na plod, doporucuje se, aby se o¢kovani odloZilo na
dobu po porodu, pokud neni nezbytné nutnd ochrana matky proti nakaze hepatitidou B.

Kojeni

Neni zndmo, jestli Twinrix Adult ptechazi do lidského matefského mléka. Na zvifatech nebyla
exkrece vakciny Twinrix Adult do mléka studovana. Pti podavani vakciny Twinrix Adult kojicim
Zendm je nutné zvazit, jestli se ma pokracovat/prerusit kojeni nebo pokracovat/pterusit o¢kovani,
s ohledem na ptinos kojeni pro dité a pfinos ockovani vakcinou Twinrix Adult pro Zenu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Twinrix Adult nemé Zadny nebo jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit motorova vozidla
a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Pi‘ehled bezpec¢nostniho profilu

Bezpecnostni profil uvedeny nize je zalozen na spoleéné analyze vyskytu nezadoucich G¢inkt na
davku u vice nez 6000 subjekti, kterym byla vakcina podana bud’ podle standardniho schématu

v mésici 0, 1, 6 (n = 5683) nebo podle zrychleného schématu v den 0, 7, 21 (n = 320). Po podani
vakciny Twinrix Adult podle standardniho schématu v mésici 0, 1, 6 byly nejéastéji hlaSenymi
nezadoucimi G¢inky bolest a zarudnuti, které se vyskytly v 37,6 %, respektive v 17,0 % na davku.

Ve dvou klinickych studiich, v nichz byl Twinrix Adult podavan podle schématu v den 0, 7, 21, byly
sledované celkové a lokalni symptomy hlaseny se stejnou ¢etnosti vyskytu, jak je uvedeno nize. Po
¢tvrté davee podané v mésici 12 byl vyskyt celkovych a lokalnich neZadoucich reakci srovnatelny

s tim, ktery byl pozorovan po o¢kovani podle schématu v den 0, 7, 21.

Ve srovnavacich studiich bylo zjisténo, ze se frekvence sledovanych nezadoucich u¢inki po podani
pripravku Twinrix Adult nelisi od frekvence sledovanych nezadoucich t¢inkd po podani
monovalentnich vakcin.

Tabulkovy seznam nezZadoucich u¢inki

Cetnost nezadoucich u¢inkt hlasenych jako:

Velmi ¢asté: >1/10

Casté: >1/100 az < 1/10
M¢éné Casté: > 1/1000 az < 1/100
VzAcné: >1/10000 aZ < 1/1000

Velmi vzacné: < 1/10000



Tridy organovych systémii

Frekvence | NeZddouci i¢inky

Klinické studie

Infekce a infestace méng¢ Casté infekce hornich cest dychacich
Poruchy krve a lymfatického systému vzacné lymfadenopatie
Poruchy metabolismu a vyZivy vzacné snizena chut k jidlu

Poruchy nervového systému velmi Casté bolest hlavy

méng¢ Casté zévrat’

vzacné hypestezie, parestezie
Cévni poruchy vzacné hypotenze
Gastrointestinalni poruchy Casté gastrointestinalni potize, prijem,

nauzea

méng Casté zvraceni, bolest biicha*
Poruchy ktize a podkozni tkané vzéacné Vyrazka, svédéni

velmi vzécné | koptivka
Poruchy svaloveé a kosterni soustavy méné Gasté myalgie
a pojivové tkané vzacné artralgie

Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace

bolest a zarudnuti v misté vpichu
injekce, Unava

velmi Casté

Casté otok v misté vpichu, reakce v misté
vpichu (jako je hematom, svédéni a
podlitina), nevolnost

méné dasté horecka (> 37,5 °C)

vzacné onemocnéni podobné chfipce, zimnice

Postmarketingové sledovani

Po podani vakciny Twinrix nebo monovalentnich vakcin proti hepatitidé A nebo B spole¢nosti
GlaxoSmithKline byly hlaSeny nasledujici neZadouci G¢inky:

Infekce a infestace

meningitida

Poruchy krve a lymfatického systému

trombocytopenie, trombocytopenicka purpura

Poruchy imunitniho systému

anafylaxe, alergické reakce véetné anafylaktoidnich
reakci a reakci imitujicich sérovou nemoc

Poruchy nervového systemu

encefalitida, encefalopatie, neuritida, neuropatie,
paralyza, kieCe

Cévni poruchy vaskulitida
Poruchy kuze a podkozni tkané angioneuroticky edém, lichen planus, multiformni
erytém

Poruchy svalové a kosterni soustavy
a pojivové tkané

artritida, svalova slabost

Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace

bolest v misté aplikace injekce ihned po jejim podani

zaznamenany nasledujici neZzadouci ucink

Pfi Sirokém pouzivani monovalentnich vakcin proti hepatitidé A a/nebo hepatitidé B byly navic

vyskytujici se v asové souvislosti s vakcinaci:

Poruchy nervového systému

roztrouSena sklerdza, myelitida, facialni paréza,
polyneuritida jako je syndrom Guillain-Barré (se
vzestupnou paralyzou), zanét zrakového nervu

Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace

pocit bodani a paleni

VySetteni

abnormalni funk¢ni jaterni testy

*s odkazem na nezadouci G¢inky pozorované v klinickych studiich provedenych s pediatrickou formou

vakciny

HlaSeni podezieni na nezadouci i¢inky




HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci t¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucéinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Pti postmarketingovém sledovani byly hlaSeny pfipady pfedavkovani. Nezadouci G¢inky hlasené po
predavkovani byly podobné tém, které se vyskytovaly po podani normalni davky vakciny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vakciny proti hepatitidé, ATC kod: JO7BC20.

Twinrix Adult je kombinovana vakcina pfipravovana smichanim bulku purifikovaného
inaktivovaného viru hepatitidy A (HA) a purifikovaného povrchového antigenu viru hepatitidy B
(HBsAg), které jsou oddélené adsorbované na hydroxid hlinity a na fosfore¢nan hlinity. HA virus je
kultivovan na lidskych diploidnich buitkach MRC-5. HBsAg je ptipravovan metodou genového
inZenyrstvi v selektivnim médiu na kulturach kvasinek.

Twinrix Adult chrani proti HAV a HBV infekcim indukci tvorby specifickych anti-HAV a anti-HBs
protilatek.

Ochrana proti hepatitidé A a hepatitidé B se vyviji v prib&hu 2 - 4 tydnti po aplikaci vakciny.

V klinickych studiich byly specifické¢ humoralni protilatky proti hepatitidé A zjistény u 94 %
dospélych jeden mésic po prvni davce a u 100 % dospélych jeden mésic po tieti davce vakciny (tj.
v mésici 7). Specifické humoralni protilatky proti hepatitidé B byly zjistény u 70 % dospélych po
prvni davce a u asi 99 % dospélych po tieti davce vakciny.

Ve vyjimeénych ptipadech lze dospélé o¢kovat podle zakladniho ockovaciho schématu v den 0, 7 a 21
s podanim ¢&tvrté davky 12 mésict po prvni davce. V klinické studii, kde byl Twinrix Adult podavan
podle tohoto schématu, melo 82 % resp. 85 % ockovanych jedinct séroprotektivni hladiny anti-HBV
protilatek jeden resp. pét tydni po podani tieti davky (tj. jeden resp. dva mésice po pocatecni davce).
Séroprotekce proti hepatitidé B se tfi mésice po prvni ddvce zvysila na 95,1 %.

Mira séropozitivity na anti-HAV protilatky byla 100 %, 99,5 % a 100 % v mé&sicich 1, 2 a 3 po podani
pocatecni davky. Jeden mésic po ctvrté davee méli vSichni ockovani jedinci séroprotektivni hladiny
anti-HBs protilatek a byli séropozitivni na anti-HAV protilatky.

V Klinické studii provedené se subjekty ve véku nad 40 let byly srovnany miry séropozitivity na
anti-HAV protilatky a séroprotekce proti hepatitidé B ziskané po podani vakciny Twinrix Adult podle
schématu v mésici 0, 1, 6 s mirami séropozitivity a séroprotekce ziskanymi po podani monovalentnich
vakein proti hepatitidé A a hepatitidé B; kazda vakcina byla podéana do jiné paze.

Mira séroprotekce proti hepatitidé B byla 7 respektive 48 mésicu po podani vakciny Twinrix Adult
92 % resp. 56 %, zatimco po podani monovalentni 20ug vakciny proti hepatitidé B spole¢nosti
GlaxoSmithKline Biologicals byla 80 % resp. 43 % a po podani jiné registrované monovalentni 10pg
vakciny proti hepatitidé B byla 71 % resp. 31 %. Koncentrace anti-HBs protilatek se sniZzovaly

s rostoucim vékem a zvySenym hmotnostnim indexem; byly také niZsi u muzi nez u Zen.

Mira séropozitivity na anti-HAV protilatky byla jak 7, tak i 48 mésict po podani vakciny Twinrix
Adult 97 % oproti 99 %, resp. 93 % po podani monovalentni vakciny proti hepatitidé A spoleénosti
GlaxoSmithKline Biologicals a 99 % a 97 % po podani jiné registrované monovalentni vakciny proti
hepatitidé A.



Subjekty obdrZely dalSi davku stejné vakciny (vakcin) 48 mésict po prvni davece zékladniho
oCkovaciho schématu. Jeden mésic po této davce dosahlo 95 % subjektti ockovanych vakcinou
Twinrix Adult séroprotektivnich hladin protilatek anti-HBV (> 10 mlU/ml).

Ve dvou dlouhodobych klinickych studiich provadénych u dospélych ve véku 17 aZz 43 let bylo moZno
u 18 a 25 subjektit vyhodnotit vySetieni po 20 letech od zakladniho o¢kovani vakcinou Twinrix Adult.
Mira séropozitivity na anti-HAV protilatek byla 100 % a 96 % a mira séroprotekce anti-HBs protilatek
byla 94 % a 92 %.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Posouzeni farmakokinetickych vlastnosti neni u vakcin poZadovano.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické studie zaméfené na obecnou bezpeénost piipravku neodhalily zadné zvlastni riziko pro
¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny
Voda pro injekci

Pomocné latky viz bod 2.
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nebyly provedeny, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C az 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

1 ml suspenze v piedplnéné injek¢ni stiikaccee (sklo typu I) s uzaviraci zatkou (butylpryz).
Velikosti baleni 1, 10 a 25 ptedplnénych injekénich stiikacek s jehlami nebo bez jehel.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Pii uchovavani vakciny Ize pozorovat jemny bily sediment a ¢iry bezbarvy supernatant.



Pted pouzitim musi byt vakcina resuspendovéana. Resuspendovana vakcina je rovnomérné mirné
zakalena.

Resuspendace vakciny k ziskani rovnomérné mirné zakalené suspenze

Resuspendace vakciny ma byt provedena podle niZze uvedeného postupu.
1. Drzte injekeni stiikacku ve svislé poloze v uzaviené dlani.
2. Trepejte 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
Kk pouZiti — vakcina nema byt ve formé ¢irého roztoku.
b. Pokud vakcina neni ve formé rovnomérné bile zakalené suspenze — preklapéjte
vakcinu dnem vzhuru a zpét po dobu dalsich nejméné 15 sekund — poté znovu
vakcinu zkontrolujte.

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

Veskery nepouZity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I"Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/96/020/001
EU/1/96/020/002
EU/1/96/020/003
EU/1/96/020/007
EU/1/96/020/008
EU/1/96/020/009

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 20. zati 1996

Datum posledniho prodlouZeni: 28. srpna 2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

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



PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE B!OI:OGVICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce biologickych 1é¢ivych latek

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
Rue de I’Institut 89,

1330 Rixensart,

Belgie

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,

Rue de I’Institut 89,

1330 Rixensart,

Belgie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

o Uredni propousténi SarZzi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude Gfedni propousténi Sarzi provadét nékterd statni
laboratof nebo laboratof k tomuto ucelu uréena.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)

Pozadavky pro ptedkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES

a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1 PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA BEZ JEHLY

10 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK BEZ JEHLY
25 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK BEZ JEHLY

1 PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA S 1 JEHLOU

10 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK S 10 JEHLAMI
25 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK S 25 JEHLAMI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Twinrix Adult injek¢ni suspenze Vv predplnéné injekéni stiikacce

Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovana) a proti hepatitidé B (rDNA) (HAB), adsorbovana

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (1 ml) obsahuje:
Virus hepatitis A (inactivatum)®2
Tegiminis hepatitidis B antigenum3*

Vyrobeno na lidskych diploidnich butikich (MRC-5)

2Adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity

720 ELISA jednotek

20 mikrogrami

0,05 miligrama AI®*

$Vyrobeno na kultufe kvasinkovych bungk (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA

technologii
*Adsorbovano na fosfore¢nan hlinity

0,4 miligrami AI**

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny
Voda pro injekci

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni suspenze v piedplnéné injekéni stiikacce

1 predpInéna injekeni stiikacka
1 davka (1 ml)

10 predplnénych injekenich stiikacek
10x 1 davka (1 ml)

25 predplnénych injekénich strikacek
25x 1 déavka (1 ml)

1 pfedplnéna injek¢ni stifkacka + 1 jehla
1 davka (1 ml)

10 ptedplnénych injekénich stiikacek + 10 jehel
10x 1 déavka (1 ml)

25 predplnénych injekénich stiikacek + 25 jehel
25x 1 davka (1 ml)
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5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
K intramuskul&rnimu podani.
Pted pouZzitim protiepat.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/96/020/001 — baleni s 1 pfedplnénou injekéni stiikatkou bez jehly
EU/1/96/020/002 - baleni s 10 pfedplnénymi injekénimi stiikackami bez jehel
EU/1/96/020/003 - baleni s 25 piedplnénymi injek&énimi stiikackami bez jehel
EU/1/96/020/007 - baleni s 1 piedplnénou injekéni stiikackou s 1 jehlou
EU/1/96/020/008 - baleni s 10 piedplnénymi injek¢énimi stiikackami s 10 jehlami
EU/1/96/020/009 - baleni s 25 piedplnénymi injek¢énimi stiikackami s 25 jehlami

13. CISLO SARZE

Lot:
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‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se — odiivodnéni piijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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| MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Twinrix Adult injekeni suspenze
HAB vakcina
i.m.

| 2. zPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP:

4.  CIiSLO SARZE

Lot:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1 davka (1 ml)

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova 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 piibalovou informaci di‘ive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

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

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢ink, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Twinrix Adult a k ¢emu se pouziva

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

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Twinrix Adult uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Twinrix Adult a k ¢emu se pouziva

Twinrix Adult je vakcina ur¢ena dospélym a dospivajicim od 16 let véku k ochrané pted dvéma
onemocnénimi: hepatitidou A a hepatitidou B. O¢kovani piiméje télo vytvofit si vlastni ochranu
(protilatky) proti témto nemocem.

) Hepatitida A: hepatitida A je infekéni onemocnéni postihujici jatra. Je zptisobeno virem
hepatitidy A. Virus hepatitidy A se mize pienaset z jedné osoby na druhou jidlem a pitim, nebo
pfi plavani ve vodé znec€isténé kanalizaénim odpadem. Piiznaky hepatitidy A zacinaji 3 aZ
6 tydnt po kontaktu s virem a to nauzeou (pocitem na zvraceni), horeckou a bolestmi. Po
nékolika dnech muze dojit k zezloutnuti kiize a oéniho bélma (ke vzniku Zloutenky).
Onemocnéni miize probihat s riiznou zavaznosti a také piiznaky mohou byt rizné. U malych
déti ¢asto ani nemusi dojit k zeZloutnuti. Vétsina osob se GipIn¢ uzdravi, ale onemocnéni je
obvykle natolik t¢zké, ze 1idé zlstavaji nemocni asi mésic.

. Hepatitida B: hepatitida B je zptsobena virem hepatitidy B. Pti tomto onemocnéni jsou jatra
zvEtSena, postizena zanétem. Virus hepatitidy B se vyskytuje v télesnych tekutinach, jako je
krev, sperma, poSevni sekret a sliny (hleny) infikovanych jedincu.

Ockovani je nejlepsim zptisobem ochrany proti témto nemocem. Zadna ze soudasti vakciny nemize
vyvolat infekci.

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

NepouZivejte piipravek Twinrix Adult:

J jestliZe jste alergicky(a) na:
- 1éc¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).
- neomycin.
Pfiznakem alergické reakce miZze byt svédiva kozni vyraZka, dychaci obtiZe a otok tvaie nebo
jazyka.

o jestliZe jste mél(a) diive né&jakou alergickou reakci na jakoukoli vakcinu proti hepatitidé A nebo
hepatitid¢ B.
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o jestlize mate zavazné infek¢ni onemocnéni s hore¢kou (vyssi nez 38 °C). Mirna infekce, jako je
napiiklad nachlazeni, by neméla byt pfekazkou pro ockovani, ale piesto o tom vZdy informujte
svého lékare.

Upozornéni a opatieni
Pied podanim vakciny Twinrix Adult se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

o jestlize jste mél(a) po pfedchozim oc¢kovani n¢jaké zdravotni problémy.
o jestlize mate kvuli nemoci nebo uzivani 1éka oslabeny imunitni systém.
. jestliZze mate problémy se srazenim krve nebo jestlize se Vam snadno tvofi krevni podlitiny.

Pti kazdém injekEnim podavani 1éciva nebo i pfed nim mize dojit k mdlobam (zvlaste
u dospivajicich). Informujte proto 1ékare nebo zdravotni sestru, pokud jste jiz nékdy pfi injekei
omdlel(a).

Slaba odpoveéd’ 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 muza nez u Zen, u kufaka, obéznich lidi a u lidi
dlouhodobé nemocnych nebo u lidi 1écenych nékterymi typy 1€ki. Vas 1ékat Vam mtze doporucit,
abyste si po ukonceni o¢kovani nechal(a) udélat krevni test pro kontrolu, zda se u Vas po kompletnim
o¢kovani vytvotila dostateéna imunitni odpovéd’. Pokud se nevytvotila, 1ékat Vas bude informovat

0 mozn¢é potfebé podani dalsich davek.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Twinrix Adult
Informujte svého Iékate nebo lékarnika o v3ech lécich, 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 mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude tato vakcina podana.

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

Twinrix Adult obsahuje neomycin a sodik

Prosim, informujte svého 1ékate, jestliZe jste mel(a) alergickou reakci na neomycin (antibiotikum).
Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
»bez sodiku*.

3. Jak se Twinrix Adult podavéa
Béhem 6 mésict postupné dostanete 3 davky vakciny. Kazda davka Vam bude podana zv1ast. Prvni

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

e Prvni davka: zvoleny den
e Druha davka: za 1 mésic
o Tteti davka: za 6 mésicu po prvni davce

Vsechny tfi davky vakciny Twinrix Adult mohou byt také podany béhem jednoho mésice. Podle
tohoto schématu mohou byt ockovany pouze dospélé osoby, u nichz je potteba rychle dosdhnout
ochrany (napiiklad pfi cestovani do zamoii). 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.

e Prvnidavka:  zvoleny den

e Druhddavka: za7dni
e Treti davka: za 21 dni po prvni davce
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o Ctvrta davka: za 12 mésicii po prvni davce

Lékai Vas bude informovat, budete-li potfebovat vice davek i 0 eventudlni nutnosti podani posilovaci
davky v budoucnosti.

Jak je zmifiovano 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 kufakd, obéznich lidi a u lidi
dlouhodobé nemocnych nebo u lidi 1é¢enych né€kterymi typy l€ki. Vas 1ékat Vam muze doporucdit,
abyste si po ukon¢eni o¢kovani nechal(a) udélat krevni test pro kontrolu, zda se u Vas po kompletnim
ockovani vytvorila dostatecnd imunitni odpovéd’. Pokud se nevytvorila, 1ékat Vas bude informovat

0 mozné potebé podani dalsich davek.

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

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

Vakcinu Twinrix Adult bude 1ékai aplikovat injek¢né do svalu do horni ¢asti paze.

Vakcina by se neméla podavat (hluboko) do podkoZi ani do svalu na hyzdich, protozZe pii tomto
zpusobu podani mize byt navozena ochrana mensi.

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do Zily.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouZziti této vakciny, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky muze mit i tato vakcina nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Mohou se vyskytnout nésledujici nezadouci uéinky:

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

Casté (mohou se objevit az u 1 z 10 davek vakciny):
e prijem, pocit na zvracenti;
e 0tok, podlitina nebo svédéni v misté vpichu vakciny;
o celkovy pocit nevolnosti.

Méné ¢asté (mohou se objevit az u 1 ze 100 davek vakciny):
e zavrat
e zvraceni, bolest Zaludku:;
e bolesti svalu;

¢ infekce hornich cest dychacich;

e horecka 37,5 °C nebo vyssi.

Vzacné (mohou se objevit az u 1 z 1000 davek vakciny):
e otok uzlin na krku, v podpaZi nebo v tiislech (lymfadenopatie);
e sniZeni citlivosti kiize na bolest nebo dotyk (hypestezie);
e pocit brnéni a mravenceni (parestezie);
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vyrazka, svédeén,

bolest kloubi;

ztrata chuti k jidlu;

nizky krevni tlak;

piiznaky 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 ucinky, které se velmi vzacné vyskytly v prabéhu klinickych studii nebo bézné¢ho
pouzivani této vakciny nebo samostatnych vakcin proti hepatitidé A a B, zahrnuji:

snizeni poétu krevnich desti¢ek, coz zvySuje riziko krvaceni nebo vzniku podlitin
(trombocytopenie);

fialové nebo ervenohnédé skvrny viditelné pies kiiZi (trombocytopenicka purpura);

otok nebo zanét mozku (encefalitida);

degenerativni onemocnéni mozku (encefalopatie);

zanét nervu (neuritida);

snizena citlivost nebo slabost rukou a nohou (neuropatie), obrna;

kie¢e nebo zachvaty;

otok obliceje, ust nebo krku (angioneuroticky edém);

fialové nebo nacervenale fialové hrbolky na kizi (lichen planus - lidej), zadvazné kozni
vyrazky (multiformni erytém), koptivka,

otoky kloubu, svalova slabost;

zanét mozkovych blan, ktery mtize zpisobit vyraznou bolest hlavy doprovazenou ztuhlosti
Sije a zvySenou citlivosti na svétlo (meningitida);

zanét nekterych krevnich cév (vaskulitida);

zavazné alergické reakce (anafylaxe, anafylaktoidni reakce a reakce imitujici sérovou
nemoc). Piiznaky zavazné alergické reakce mohou byt rizné vyrazky doprovazené svédénim
nebo tvorbou puchyikd, otoky kolem o¢i a obliceje, potize s dychadnim nebo polykanim,
nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi. Tyto reakce se mohou vyskytnout jesté pred
odchodem od Iékate. Pokud se u Vas nékteré z téchto ptiznaki vyskytnou, musite
neprodlen¢ vyhledat l¢katskou pomoc;

abnormalni vysledky laboratornich jaternich testt;

roztrouSend skler6za, otok michy (myelitida);

poklesla o¢ni vicka a ochablé svaly na jedné stran¢ obli¢eje (oblicejova obrna);

ptfechodny zanét nervi zptisobujici bolest, slabost a ochrnuti koncetin, Casto postupujici na
hrudnik a obli¢ej (syndrom Guillain-Barre);

onemocnéni oénich nervl (o¢ni neuritida);

bolest v misté aplikace injekce ihned po jejim podani, pocit bodani a paleni.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkt, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich téinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlagenim nezadoucich u¢inktt muiZete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Twinrix Adult uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C).
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chraiite pfed mrazem. Zmrazenim se vakcina zcela zni¢i.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékérnika, jak nalozZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
6.  Obsah baleni a dalsi informace
Co Twinrix Adult obsahuje
- Lécivymi latkami jsou:

Virus hepatitis A (inactivatum)!2 720 ELISA jednotek

Tegiminis hepatitidis B antigenum3# 20 mikrogrami

Wyrobeno na lidskych diploidnich bufikich (MRC-5)

2Adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity 0,05 miligrama AI®*
$Vyrobeno na kultufe kvasinkovych bun&k (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA
technologii

4Adsorbovano na fosfore¢nan hlinity 0,4 miligrami AI®*

- Twinrix Adult déle obsahuje tyto pomocné latky: chlorid sodny a vodu pro injekci.
Jak Twinrix Adult vypadé a co obsahuje toto baleni
Injekéni suspenze v piedplnéné injekéni stiikacce.

Twinrix Adult je bila, slab&é mlécné zakalena tekutina dodavana ve sklenéné predplnéné injekéni
stiikac¢ce (1 ml).

Twinrix Adult je dostupny v balenich po 1, 10 a 25 ptedplnénych injek¢nich stiikackach s jehlami
nebo bez jehel.

Na trhu nemusi byt viechny 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 ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tél/Tel: + 32 10 8552 00 Tel. +370 80000334

Buarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Ten. +359 80018205 Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +420222001111 Tel.: +36 80088309

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 Biologicals SA
Tel: +372 8002640

EA\doo
GlaxoSmithKline Movonpdéownn A.E.B.E.
TnA: + 30 210 68 82 100

Espafa
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741111

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

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 21 412 95 00
FI.LPT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
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Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu

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

Pted pouzitim musi byt vakcina resuspendovédna. 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 injekéni 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
Kk pouziti — vakcina nema byt ve form¢ ¢irého roztoku.
b. Pokud vakcina neni ve formé rovnomérné bile zakalené suspenze — pieklapéjte
vakcinu dnem vzhuru a zpét po dobu dalSich nejméné 15 sekund — poté znovu
vakcinu zkontrolujte.

Vakcina musi byt pfed podanim vizualné zkontrolovana na ptitomnost cizorodych castic a/nebo na
abnormalni fyzikalni vzhled. Pokud je pozorovéna jakakoli zména, vakcinu nepodavejte.

Veskery nepouZity 1é¢ivy piipravek nebo odpadovy material musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi poZadavky.
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