Ptibalova informace: informace pro uzivatele

Vakcina proti pandemické chifipce HSN1 AstraZeneca, nosni sprej, suspenze
vakcina proti pandemické chiipce (HSN1) (ziva atenuovana, nosni)

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popséano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez je vakcina podana, protoZe obsahuje
pro Vis nebo pro Vase dité dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat pie¢ist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se sveého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla pfedepséna vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi
osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati, zdravotni
sestfe nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
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Co je Vakcina proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost predtim, nez Vam bude Vakcina proti pandemické chiipce
H5NI1 AstraZeneca podéana

Jak se Vakcina proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Vakcinu proti pandemické chiipce HSN1 uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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1. Co je Vakcina proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca a k ¢emu se pouZiva

Vakcina proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca je vakcina ur¢end k prevenci chiipky pii ufedné
vyhlasené pandemické situaci. Pouziva se u déti a dospivajicich od 12 mésicit do méné nez 18 let.

Pandemicka chiipka je typem chiipky, kterd se objevuje v Casovych intervalech, které mohou kolisat
od méné nez 10 let az po mnoho desetileti. Sifi se rychle po celém svété. Projevy pandemické chiipky

Vv

Jak Vakcina proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca piisobi

Vakcina proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca je podobna jako Fluenz Tetra (nosni vakcina
proti chiipce, kterd obsahuje 4 kmeny), ovSem Vakcina proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca
poskytuje ochranu proti jednomu kmeni chiipkového viru pfi fedné potvrzené pandemické situaci.

Pokud ¢lovek dostane vakeinu, imunitni systém (pfirozeny obranny systém) zacne vytvaret svoji
vlastni ochranu proti chiipkovému viru. Zadna slozka vakciny nemize vyvolat chiipku.

Viry obsazené ve Vakcing proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca se mnozi ve slepicich vejcich.
Chiipkovy kmen obsazeny ve vakcing je shodny s kmenem doporu¢enym Svétovou zdravotnickou
organizaci pii ufedné vyhlasené pandemii chiipky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Vakcinu proti pandemické chiipce HSN1
AstraZeneca pouzivat



NepouZivejte Vakcinu proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca:

- jestlize jste jiz diive mél(a) téZkou alergickou reakci (tedy Zivot ohroZujici stav) na vejce,
vajecné bilkoviny, gentamicin, Zelatinu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6 ,,Obsah baleni a dalsi informace*). Znamky alergické reakce jsou uvedeny
v bod¢ 4 ,,Mozné nezddouci ucinky*“. V pandemické situaci Vam vsak Iékat mtize doporucit
pouziti vakciny za predpokladu, Ze jsou okamzité k dispozici 1ékai'skéa opatteni pro ptipad, Ze se
objevi alergicka reakce.

Pokud se néktery z vyse uvedenych bodu vztahuje téz na Vas, informujte o tom lékare, zdravotni
sestru nebo lékarnika.

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim vakciny se porad’te se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem:
e jestlize je dité mladsi neZ 12 mésici. Déti mladsi nez 12 mésici nesmi tuto vakcinu pouzivat
kviili riziku nezadoucich ucink.
o jestlize jste mél(a) alergickou reakcei jinou neZ reakci ohroZujici Vas Zivot na vejce, vajecné
bilkoviny, gentamicin, Zelatinu nebo na kteroukoli dalsi slozku této vakciny (uvedené v bod¢
6 ,,Obsah baleni a dalsi informace®).
. jestlize jiz uzZivate kyselinu acetylsalicylovou (latku obsazenou v mnoha 1é¢ivych piipravcich
k 1é¢be bolesti a snizeni horecky). Existuje riziko vzniku velmi vzacného, ale zavazného
onemocnéni (Reyuv syndrom).
. jestlize mate poruchu krve nebo nador ovliviiujici imunitni systém.
. jestlize Vam lékar fekl, Ze mate oslabeny imunitni systém jako vysledek probihajici nemoci,
podavani 1ékt nebo z jinych piicin.
jestlize mate astma nebo mate soucasné sipot.
. jestlize jste v blizkém kontaktu s nékym, kdo trpi téZkym oslabenim imunitniho systému
(napf. pacienti po transplantaci kostni dfen¢ s potiebou izolace).

Pokud se néktery bod vyse vztahuje té€Z na Vas, informujte o tom svého lékai‘e, zdravotni sestru
nebo 1ékarnika jesté pted podanim vakciny. Lékar rozhodne, zda je Vakcina proti pandemické
chiipce H5SN1 AstraZeneca pro Vas vhodna.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Vakcina proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca

Informujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které osoba, které ma byt

vakcina podana, uziva, které v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna bude uzivat, v¢etné 1é¢ivych

ptipravkd dostupnych bez lékatského predpisu.

. Nepodavejte kyselinu acetylsalicylovou (latka obsaZzena v mnoha lécivych ptipravcich k 1écbé
bolesti a ke sniZzeni horecky) détem Ctyii tydny po podani Vakeiny proti pandemické chiipce
H5N1 AstraZeneca, pokud Vam to neporadi 1ékaf, zdravotni sestra nebo 1ékarnik. Mohl by se
objevit Reylv syndrom, velmi vzacné, ale zdvazné onemocnéni, které postihuje mozek a jatra.

. Doporucuje se nepodavat Vakcinu proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca ve stejnou
dobu jako protichiipkové 1écivé piipravky obsahujici oseltamivir a zanamivir. Je to proto, zZe
vakcina mize byt méné G€inna.

Vas 1ékar, zdravotni sestra nebo 1ékarnik rozhodnou, zda l1ze Vakcinu proti pandemické chiipce HSN1
AstraZeneca podat ve stejnou dobu s jinymi vakcinami.

Téhotenstvi a kojeni

. Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékarem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem pred podinim vakciny. Lékar
rozhodne, zda je Vakcina proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca pro Vas vhodna.



. Nedoporucuje se podavat Vakcinu proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca kojicim
zenam.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vakcina proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca nemd zadny nebo ma zanedbatelny vliv na
schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se Vakcina proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca pouZiva

Vakcina proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca se podava pod dohledem lékai‘e,
zdravotni sestry nebo lékarnika.

Vakcina proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca se musi podat do nosu jako nosni spre;.
Vakcina proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca se nesmi podavat jehlou.

Vakcina proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca se podava jako nosni sprej do obou nosnich
direk. V prub¢hu podani Vakciny proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca dychejte normalné.
Neni tfeba aktivné nadechovat nebo potahovat.

Davkovani

Doporucena davka pro déti a dospivajici je 0,2 ml Vakeiny proti pandemické chiipce HSN1
AstraZeneca, podana jako 0,1 ml do kazdé nosni dirky. Po nejméné 4 tydnech dostanou v§echny déti
jeste druhou davku.

Pokud mate dalsi dotazy k této vakcing, porad’te se se svym Iékatfem, zdravotni sestrou nebo
lékarnikem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muize mit i tato vakcina nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. VétSina nezadoucich uéinka byla v pribéhu klinického hodnoceni této vakciny mirna a

kratkodoba.

Pokud budete chtit védét vice o moznych nezadoucich uc¢incich Vakciny proti pandemické chiipce
H5N1 AstraZeneca, zeptejte se svého 1ékare, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

Nékteré neZadouci ucinky mohou byt zavazné:
Velmi vzacné
(mohou postihnout az 1 z 10000 lidi):

. zavazna alergicka reakce: znamky zavazné alergické reakce mohou zahrnovat pocit ztizeného
dychani a otok obliceje nebo jazyka.

Informujte okamZité lékaie nebo vyhledejte okamzZitou lékai'skou pomoc, pokus se dostavi a¢inky
uvedené vyse.

V klinickych studiich u dospélych, kterym byla podavana Vakcina proti pandemické chiipce HSN1
AstraZeneca byly nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi ucinky bolest hlavy a infekce hornich cest
dychacich (zanét nosu, krku a vedlejsich nosnich dutin).

DalSi nezadouci acinky Vakciny proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca

Velmi ¢asté



(mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):

. vytok z nosu nebo ucpany nos
. snizena chut k jidlu

. slabost

Casté

(mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

. horecka

. svalové kiecCe

Méné casté
(mohou postihnout az 1 z 100 lidi):

. vyrazka
° krvaceni z nosu
. alergické reakce

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkd, sdélte to svému Iékaii, zdravotni sestie nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky mutizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich tcinkti uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich uc¢ink mtizete prispét
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Vakcinu proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku aplikatoru za EXP.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pred mrazem.

Uchovavejte nosni aplikator v krabicce, aby byl chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Vakcina proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca obsahuje

- Lécivou latkou je:
Reasortant —virus influenzae * (vivum attenuatum) nasledujiciho kmene**:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) kmen

(A/Vietnam/1203/2004, MEDI 0141000136) 1070503 FFU***
v dévce 0.2 ml
* pomnozeny v oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych chovi dribeze.

**  produkovanych v bunkach VERO pomoci technologie reverzni genetiky. Tento piipravek
obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO).
***  fluorescencni fokalni jednotky.

Tato vakcina vyhovuje doporuceni SZO a EU rozhodnuti pro pandemickou chiipku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Dalsimi slozkami jsou sacharosa, hydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrogenfosfore¢nan draselny,
zelatina (praseci, typ A), arginin-hydrochlorid, monohydrat natrium-hydrogen-glutamatu, voda na
injekci

Jak Vakcina proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca vypada a co obsahuje toto baleni

Tato vakcina se vyrabi jako nosni sprej, suspenze v jednodavkovém aplikatoru (0,2 ml) v baleni po 10.

Suspenze je bezbarva az slabé nazloutla, ¢ird az mirn€ zakalena. Mohou byt pfitomny malé bilé
Castecky.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko

Vyrobce: MedImmune, UK Limited, Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry Park, Speke,
Liverpool, L24 9JW, Velka Britanie

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

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

Bniarapus
Actpa3eneka brirapus EOO/]
Tem: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.0.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 41 03 7080

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EAaoa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2-10 6871500

Espaiia

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 1 41 29 40 00

Lietuva
UAB ,AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00



Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 98011

Kvbmpog
Aléktop Oapuakevtikn Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23.6.2017

Tomuto lé¢ivému piipravku bylo udéleno tzv. podminéné schvaleni. Znamena to, zZe informace
o tomto pfipravku budou pfibyvat. Evropska agentura pro 1écivé ptipravky nejméné jednou za rok
vyhodnoti nové informace o tomto 1é¢ivém piipravku a tato pfibalova informace bude podle potieby

aktualizovana.

Dalsi zdroje informaci

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

Pokyny pro zdravotnické pracovniky

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vakcina proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca je urcena pouze pro nosni podani.
. Nepouzivejte s jehlou. Nepodavejte injekcné.
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. Vakcinu proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti nebo pokud se rozprasovac jevi jako poskozeny, napiiklad je-li pist uvolnény nebo
je mimo rozpraSovac, piipadné jevi zndmky netésnosti.

. Vakcina proti pandemické chfipce HSN1 AstraZeneca se podava jako rozdélena davka do obou
nosnich direk. (Viz téz Jak se vakcina proti pandemické chiipce HSN1 AstraZeneca podava

v bod¢ 3)

. Po podani poloviny davky do jedné nosni dirky, podejte ihned nebo kratce poté druhou polovinu

davky do druhé nosni dirky.

. Béhem podavani vakciny mtize pacient normalné dychat — neni potieba aktivné vdechovat ani

popotahovat nosem.


http://www.emea.europa.eu/
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Zatka pistu

Svorka rozdélujici davku

Pist

ZKkontrolujte datum
pouZitelnosti
Ptipravek se musi
spotebovat do data
uvedeného na Stitku
aplikatoru.

Pripravte aplikator
Sejméte pryzovy
ochranny kryt zakonceni
hubice. Neodstratnujte
svorku rozdélujici davku
na druhém konci
aplikatoru.

Umistéte aplikator

S pacientem ve
vzpiimené poloze
umistéte pouze
zakonceni aplikatoru do
nosni dirky tak, aby se
zajistilo, ze se Vakcina
proti pandemické
chiipce H5N1
AstraZeneca dostane do
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Stlacte pist

Jedinym pohybem stlacte
pist tak rychle, jak je to
moZné, a az na doraz,
dokud Vam to svorka
rozdélujici davku dovoli.

Odstraiite svorku
rozdélujici davku

Pro podani do druhé
nosni dirky ustipnéte a
odstraiite z pistu svorku
rozdélujici davku.

Pokyny ohledné€ uchovavani a likvidace viz bod 5.

Vstriknéte davku do
druhé nosni dirky
Umistéte pouze
zakonceni aplikatoru
do druhé nosni dirky
a jedinym pohybem
stlacte pist tak rychle,
jak je to mozné, abyste
podal(a) zbylou cast
vakciny.




