Pribalova informace: informace pro uZivatele

Fendrix injekéni suspenze
Vakcina proti hepatitidé¢ B (tDNA, adjuvovana, adsorbovand)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete dostavat tuto vakcinu, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete pottebovat precist znovu.
. Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

J Tato vakcina byla pfedepsana vyhradn¢ Vam. Nedévejte ji zadné dalsi osobé.

J Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo

1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Fendrix a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez dostanete Fendrix
Jak se Fendrix pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak Fendrix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl S

1. Co je Fendrix a k ¢emu se pouZziva

Fendrix je vakcina, ktera chrani pied hepatitidou B.
Je urcen pro pacienty s nedostate¢nou ¢innosti ledvin:

. pacienty podstupujici ,,hemodialyzu* — kde ,,dialyzacni* ptistroj slouzi k ocistovani krve od
zplodin latkové pfemeny;
. pacienty, ktefi v budoucnu podstoupi ,,hemodialyzu®.

Fendrix je vakcina urcend pro dospélé a dospivajici ve veku 15 let a starsi.
Co je hepatitida B

Hepatitida B je vyvolana virem, ktery zptsobuje zvétSeni jater.

o Ptiznaky se mohou projevit za 6 tydnt az za 6 mésict po nakaze.

. Hlavni ptiznaky onemocnéni zahrnuji lehké ptiznaky pripominajici chiipku, jako bolest hlavy
nebo horecka, pocit velké tnavy, tmavou moc, svétlou stolici, zluté zabarveni klize a/nebo
ocniho bélma (Zloutenka). Tyto nebo jiné pifiznaky mohou znamenat, Ze jedinec bude
potiebovat hospitalizaci (pfijeti do nemocnice). VétSina dospélych se z této nemoci Gplné

uzdravi.

o Nekteti lidé s hepatitidou B nemusi vypadat nebo se citit nemocné — nemaji zadné priznaky
onemocnéni.

o Virus se naléza v télnich tekutinach nakazenych lidi, napf. v poSevnich vyméscich, krvi, semeni

nebo ve slinach (hlenu).

Nosici viru hepatitidy B

o Virus hepatitidy B ztstava v téle nékterych lidi béhem celého jejich zivota.

o Znamena to, ze tito lidé mohou béhem svého zivota nakazit jiné osoby a nazyvaji se ,,nosici
viru®.

o Nosici viru hepatitidy B jsou ohrozeni vznikem tézkych jaternich nemoci, jako je ,,cirhdza‘“

(ztvrdnuti jater) nebo rakovinou jater.

Jak vakcina Fendrix pisobi
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. Fendrix pomaha Vasemu télu vytvofit si vlastni ochranu (protilatky) proti tomuto viru.
Protilatky Vas ochrani proti tomuto onemocnéni.

. Fendrix obsahuje dvé slozky, které se nazyvaji ,,MPL* (netoxicky cistény tuk ziskany
z bakterie) a ,,fosfore¢nan hlinity*. Tyto latky jsou pfidany do vakciny, aby zrychlily, zlepsily
a prodlouzily ochranny u¢inek vakciny.

J Podobné jako vSechny vakciny, nemusi Fendrix pln€ ochranit v§echny o¢kované osoby.
J Fendrix Vés nemusi chranit proti nemoci, pokud jste se jiz nakazil(a) virem hepatitidy B.
J Fendrix Vam muze pomoci chranit se proti infekci virem hepatitidy B. Nemiize Vas ochranit

proti jinym infekcim, které plisobi na jatra — i kdyZ tyto infekce mohou mit ptiznaky podobné
tém, kter¢ zptisobuje virus hepatitidy B.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez dostanete Fendrix

Fendrix nesmite dostat:

o jestlize jste alergicky(a) na IéCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku této vakciny (uvedenou
v bodé¢ 6). K ptiznaklim alergické reakce mohou patfit svédiva kozni vyrazka, dechové obtize
a otok obliceje nebo jazyka;

o jestlize jste nékdy mél(a) alergickou reakci na jakoukoli vakcinu proti hepatitidé B;

o jestlize mate tézkou infekci s vysokou teplotou. Vakcina mize byt podana po Vasem zotaveni.
Mirné infekce, jako je nachlazeni, by neméla byt problémem, ale nejprve se porad’te se svym
1ékatem.

Pokud se Vs nektery z vyse uvedenych ptiznak tyka, nemate byt ockovan(a) vakcinou Fendrix.
Nejste-li si né¢im jisty(a), pied ockovanim vakcinou Fendrix se zeptejte svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

Upozornéni a opatieni
Pted ockovéanim vakcinou Fendrix se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem:

o jestlize mate jakékoliv znamé alergie;

o jestlize se u Vas jiz v minulosti po podani vakciny projevily jakékoliv zdravotni problémy.
Pfi kazdém injekénim podévani 1é¢iva nebo i1 pfed nim miize dojit k mdlobam (zv1asté

u dospivajicich). Informujte proto 1ékaie nebo zdravotni sestru, pokud jste jiz nékdy pfi injekci
omdleli.

Pokud se Vas néktery z vysSe uvedenych priznaki tyka (nebo nejste si jisty(a)), porad’te se se svym
1ékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez budete ockovan(a) vakcinou Fendrix.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Fendrix

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, nebo pokud jste nedavno byl(a) o¢kovan(a) jinou vakcinou.

o Mezi o¢kovanim vakcinou Fendrix a ockovanim jakoukoliv jinou vakcinou se doporucuje
interval nejméné 2 az 3 tydnd.
o Muize byt zapotiebi ockovat vakcinou Fendrix ve stejnou dobu se specifickymi imunoglobuliny

proti hepatitidé B. Vas 1ékar se ujisti, ze vakciny jsou podany do riznych injekénich mist.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez budete o¢kovana touto vakcinou.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po ockovani vakcinou Fendrix se miiZete citit unaveny(a) nebo miizete mit bolest hlavy. Pokud tyto
ptiznaky pozorujete, vénujte fizeni nebo obsluze strojli zvlastni pozornost.

Fendrix obsahuje sodik

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

3. Jak se Fendrix pouZiva

Jak se vakcina podava

Lékart nebo zdravotni sestra Vam poda vakcinu Fendrix jako injekei do svalu. Obvykle se podava do
horni ¢asti paze.

Kolik vakciny se podava

. Dostanete celkem ctyti davky vakciny.
. Injekce Vam budou podany béhem 6 mésict:
- Prvni injekce - ve zvoleném datu po dohodé s Vasim Iékarem.
- Druha injekce - 1 mésic po prvni injekci.
- Tieti injekce - 2 mésice po prvni injekci.
- Ctvrta injekce - 6 mésict po prvni injekci.
o Lékart nebo sestra Vas bude informovat, kdy se mate znovu dostavit k naslednym injekcim.
o Jakmile jste dostal(a) prvni injekci vakciny Fendrix, nasledujici injekce musi byt provedeny

také vakcinou Fendrix (ne jinymi vakcinami proti hepatitidé B).
Vas lékat Vam sdéli, zda v budoucnu budete potiebovat dalsi ,,posilujici ddvky* vakciny. Fendrix
muze byt rovnéz pouzit jako posilovaci ddvka po ockovani provedeném jinym typem vakciny proti
hepatitide B.

JestliZe jste zmeskal(a) naplanovanou injekci

o JestliZe jste zmeskal(a) Vasi planovanou injekci, promluvte si se svym lékai‘em a domluvte
si dalSi navstévu.
. Ujistéte se, ze jste dokoncil(a) celé o¢kovaci schéma ¢tyimi injekcemi. Pokud se tak nestane,

nemusi byt ochrana pfed onemocnénim uplna.

4. Mozné nezadouci u¢inky

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

Pti o¢kovani touto vakcinou se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky. Jejich Cetnost je
definovana podle nize uvedené konvence:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny): bolest hlavy, pocit Ginavy, bolest
nebo nepiijemny pocit v misté vpichu.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 davek vakeiny): zarudnuti nebo otok v mist& vpichu injekee,
horecka, Zalude¢ni nebo zazivaci potize.
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Méné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 davek vakciny): zimnice, Cervena vyvysSena kozni
vyrazka, jiné reakce v misté vpichu.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 davek vakciny): alergie, navaly horka, pocit zavrati,
pocit zizn€, pocit nervozity, infekce zptisobené viry, bolest v zadech, otok Slach.

Kromeé toho byly pii ockovani jinymi vakcinami proti hepatitidé B hlaseny nasledujici nezadouci
ucinky:

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 davek vakciny): zachvaty, mdloba, onemocnéni
oc¢nich nervi (zdnét ocniho nervu), roztrousena sklerdza, snizeni citlivosti nebo schopnosti ovladani
nékterych ¢asti téla, tézka bolest hlavy se ztrnutim §ije, snizena citlivost nebo slabost horni nebo dolni
koncetiny (neuropatie), zanét nervil (neuritis), slabost a obrna koncetin ¢asto se rozsitujici na hrudnik
a oblicej (Guillain-Barré syndrom), otok nebo infekce mozku (encefalitida, encefalopatie).

Alergické reakce, vcetn¢ anafylaktoidnich reakci se také mohou velmi vzacné objevit (az u 1

z 10 000 davek vakciny). Témi mohou byt mistni nebo rozsitené kozni vyrazky, jez mohou byt
svédivé nebo puchyinaté, otok oci a obliceje, dechové nebo polykaci obtize, nahly pokles krevniho
tlaku a ztrata védomi. Takovéto reakce se mohou vyskytnout jesté predtim, nez opustite ordinaci.

V kazdém ptipad¢ vSak musite okamzité vyhledat lékafskou pomoc.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miZete hlasit také ptimo prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Fendrix uchovavat

. Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

. Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

. Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

J Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
J Chratite pfed mrazem. Zmrazeni vakcinu znici.
o Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co vakcina Fendrix obsahuje

o Lécivou latkou v 1 davce (0,5 ml) vakciny Fendrix je:

Antigenum tegiminis hepatitidis B'*? 20 mikrogramt

'adjuvovany na AS04C obsahujici:
- 3-O-deacyl-4"-monofosforyl-lipid A (MPL)* 50 mikrogrami

“adsorbovany na fosfore¢nan hlinity (celkem 0,5 miligramu AI*")
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

3vyrobeno na kultufe kvasinkovych bunék (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA
technologii.

Pomocnymi latkami obsazenymi ve vakciné Fendrix jsou: chlorid sodny, voda pro injekci.

Jak vakcina Fendrix vypada a co obsahuje toto baleni

I

Fendrix je bila a zakalena suspenze.

Fendrix je dostupny v jednodavkové predpInéné injekeni stiikacce se samostatnou jehlou nebo bez
jehly ve velikostech baleni 1 a 10.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrzZitel 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:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 8552 00

Bbuarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten. +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 363591 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

EAAGoa
GlaxoSmithKline Movonpoécwnn A.E.B.E.
TnA: +30 210 68 82 100
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel. +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 2270 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 (0)1 970 75-0
at.info@gsk.com



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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tel: +33(0) 13917 84 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 77411 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Polska
GSK Services Sp. z o.0.
Tel.: +48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214129500

FL.PT@gsk.com

Romania
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 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 pfibalova informace byla naposledy revidovana 04/2023

DalSi zdroje informaci

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

Naésledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pii uchovavani miize byt patrna jemna bila usazenina s ¢irym bezbarvym supernatantem.

Pted podanim se vakcina ma ditkladné protfepat, aby vznikla mirné zakalena, bila suspenze.

Pted i po rekonstituci se vakcina ma vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje cizi ¢astice a/nebo na
zménu vzhledu. Je-1i patrna jakékoli zména vzhledu, vakcina se nesmi pouzit.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.



Fendrix se nesmi podavat subjektiim precitlivélym na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou
latku.

Fendrix se nesmi podavat subjektiim, u nichz se vyskytla po pfedchozim podani jinych vakcin proti
hepatitid¢ B precitlivélost.

Fendrix se nesmi podavat subjektiim trpicim akutnim tézkym febrilnim onemocnénim. Pfitomnost
mirné infekce, naptiklad nachlazeni, v§ak neni kontraindikaci vakcinace.

Fendrix se ma aplikovat intramuskularné do oblasti deltového svalu.

Protoze intramuskularni podéni do hyzd’ového svalu by mohlo vést k nedostatecné imunitni odpovédi,
je tieba se této ceste podani vyhnout.

Fendrix nesmi byt za zadnych okolnosti podan intradermalné ani intravendzné.

Jelikoz pacienti pfed hemodialyzou a hemodialyzovani pacienti jsou obzvlast’ vystaveni HBV a hrozi
jim vétsi nebezpeci chronické nakazy, ma se zvazit preventivni piistup, to jest podani posilovaci
davky, aby se zajistila ochranna hladina protilatek definovana podle narodnich doporuceni a smérnic.

Pro ptipad vyskytu vzacnych anafylaktickych reakci musi byt po podani vakciny vzdy rychle
dosazitelna nalezita 1écebna péce.

Pokyny pro pouziti pfedplnéné injekéni stiikacky

Adaptér Luer Lock Drzte injekéni stifkacku za télo, ne za pist injekéni
o \ stiikacky.

Odsroubujte kryt injekéni stiikacky otacenim proti

Pist ¥ . , oo
stiikacky  Telo sméru hodinovych rucicek.
stiikacky Kryt
stfikacky
Koncovka iehl Ptipevnéte jehlu k injekéni stitkacce jemnym pfipojenim
N1 ‘ ! /y koncovky jehly k adaptéru Luer Lock a pootocte o Ctvrt

otacky ve sméru hodinovych rucicek, dokud nepocitite,
ze zapadla.

Nevytahujte pist stiikacky z t¢la stfikacky. Pokud
k tomu dojde, vakcinu nepodavejte.

hH
s

Likvidace:
Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpadovy material musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky.
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