Pribalova informace: informace pro uZivatele

Twinrix Paediatric injek¢ni suspenze v piredplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovand) a proti hepatitidé B (rDNA) (HAB), adsorbovana

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam/VaSemu ditéti bude tato vakcina

podana, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete pottebovat precist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné¢ Vam/VaSemu ditéti. Nedavejte ji Zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich tc€inkd, sdélte to svému lékati nebo
1¢karnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Tato ptibalova informace je napsana tak, ze se predpoklada, Ze ji cte osoba, které ma byt vakcina
podana. Vakcina ale miZze byt podana i dospivajicim a détem, ptibalovou informaci mtzete tedy Cist
i za své dite.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je Twinrix Paediatric a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost pied zahajenim ockovani piipravkem Twinrix Paediatric
3. Jak se Twinrix Paediatric podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Twinrix Paediatric uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Twinrix Paediatric je vakcina ur¢end détem a dospivajicim ve véku od 1 roku do 15 let (vEetn¢)
k ochrané pted dvéma onemocnénimi: hepatitidou A a hepatitidou B. Pisobenim vakciny si télo
vytvaii vlastni ochranu (protilatky) proti témto nemocem.

o Hepatitida A: hepatitida A je infekéni onemocnéni postihujici jatra. Je zpisobeno virem
hepatitidy A. Virus hepatitidy A mtze byt pfenesen z jedné osoby na druhou jidlem a pitim, nebo
pii plavani ve vodé znecisténé kanalizacnim odpadem. Pfiznaky hepatitidy A zacinaji 3 az 6 tydni
po kontaktu s virem a to nauzeou (pocitem na zvraceni), horeckou a bolestmi. Po n¢kolika dnech
muze dojit k zezloutnuti kiize a o¢niho bélma (ke vzniku Zloutenky). Onemocnéni miize probihat
s riznou zévaznosti a také ptiznaky mohou byt riizné. U malych déti Casto ani nemusi dojit ke
vzniku Zloutenky. VétSina osob se uplné uzdravi, ale velmi ¢asto probiha onemocnéni natolik
zévazné, ze si vyzada priblizn¢ mésicni pracovni neschopnost.

o Hepatitida B: hepatitida B je zplsobena virem hepatitidy B. Pfi tomto onemocnéni jsou jatra
zvétSena, postizena zanétem. Virus hepatitidy B se vyskytuje v télesnych tekutinach jako je krev,
sperma, poSevni sekret a sliny (hleny) infikovanych jedinct.

Ockovani je nejlepsim zptisobem ochrany proti témto nemocem. Zadna ze souéasti vakciny nemiize

vyvolat infekci.

2. Cemu musite vénovat pozornost pi‘ed zahajenim ofkovani pFipravkem Twinrix

Paediatric

NepouZivejte pripravek Twinrix Paediatric:

° jestlize jste alergicky(a) na:
- lécivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
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- neomycin.

Ptiznakem alergické reakce mtize byt svédiva kozni vyrazka, dusnost a otok tvare nebo jazyka.
. jestlize jste mél(a) alergickou reakci na jakoukoli vakcinu proti hepatitidé A nebo hepatitidé B.
. jestlize mate zavazné infekéni onemocnéni s vysokou teplotou (vyssi nez 38 °C). Mirna infekce,

jako je napftiklad nachlazeni, by neméla byt prekazkou pro ockovani, ale pfesto o tom vzdy

informujte 1¢kate.

Upozornéni a opatieni
Pted podanim vakciny Twinrix Paediatric se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:

. jestlize jste mel(a) po piedchozim ockovani n€jakou vakcinou zdravotni problémy.
. jestlize mate kvtli nemoci nebo uzivani 1¢ka oslabeny imunitni systém.
J jestlize mate problémy se srazenim krve nebo jestlize se Vam snadno tvofi krevni podlitiny.

Pti kazdém injekénim podavani 1é¢iva nebo i pred nim miZze dojit k mdlobam (zvlaste
u dospivajicich). Informujte proto 1ékare nebo zdravotni sestru, pokud jste jiz nékdy pii injekci
omdlel(a).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Twinrix Paediatric
Twinrix Paediatric 1ze podat s vakcinou proti lidskému papilomaviru (HPV) do jiného mista vpichu
(do jiné casti t€la, napt. do druhého ramene) v prubehu stejné navstévy 1ékare.

Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech 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€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez Vam bude tato vakcina podéna.

Dosud neni znamo, zda piipravek Twinrix Paediatric pfechazi do matetského mléka, nicméné se
nepiedpoklada, ze by mohl zptsobit kojenym détem obtize.

Twinrix Paediatric obsahuje neomycin a sodik

Prosim, informujte svého 1ékare, jestli jste mél(a) alergickou reakci na neomycin (antibiotikum).
Tato vakcina obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné dévce, to znamena, Ze je v podstate
,,.bez sodiku®.

3. Jak se Twinrix Paediatric podava
Postupné Vam budou v priabéhu 6 mésicii podany 3 davky vakciny. Kazdd davka bude podana zvlast'.

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

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

Lékar Vas bude informovat, bude-li potieba podat vice davek i o nutnosti pfeockovani v budoucnosti.

Pokud jste z jakychkoliv divodi nedostal(a) planovanou davku, kontaktujte svého l1ékafe a domluvte
s nim nahradni termin.

Dbejte na to, abyste dostal(a) vSechny tfi davky vakciny. Pokud se tak nestane, nemusi byt ochrana
pred nemocemi uplna.

Vakcinu Twinrix Paediatric bude 1ékat aplikovat injek¢né nitrosvalové do horni ¢asti paze nebo
u malych déti do stehna.

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do zily.
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Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti této vakciny, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mlze mit i tato vakcina nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Uvedené nezadouci ucinky se vyskytly v prubéhu klinickych studii nebo pii béZzném pouzivani této
vakciny nebo samostatnych vakcin proti hepatitidé A a hepatitidé B nebo vakciny Twinrix pro
dospélé.

Velmi €¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny): bolest a zarudnuti v misté vpichu
vakciny.

Casté (mohou se objevit az u 1 z 10 davek vakciny): ospalost, bolest hlavy, nevolnost, ztrata chuti
k jidlu, otok nebo podlitina v misté vpichu vakciny, celkovy pocit nevolnosti, tnava, horecka 37,5 °C
nebo vyssi, podrazdénost.

Méné casté (mohou se objevit azu 1 ze 100 davek vakciny): prijem, zvraceni, bolest zaludku,
vyrazka, bolest svald, infekce hornich cest dychacich.

Vzacné (mohou se objevit azu 1 z 1000 davek vakciny): otok uzlin na krku, v podpazi nebo v ttislech
(Ilymfadenopatie), zavrat’, snizeni citlivosti klize na bolest nebo dotyk (hypestezie), pocit brnéni a
mravenceni (parestezie), vyrazka, svédeéni, bolest kloubt, nizky krevni tlak, ptiznaky podobné chiipce
jako jsou vysoka teplota, bolest v krku, ryma, kaSel a zimnice.

Velmi vzacné (mohou se objevit azu 1 z 10000 davek vakciny): snizeni poctu krevnich desticek, coz
zvysuje riziko vzniku krvaceni nebo krevnich podlitin (trombocytopenie), fialové nebo Cervenohnédé
skvrny viditelné ptes kizi (trombocytopenicka purpura), otok nebo infekce mozku (encefalitida),
degenerativni onemocnéni mozku (encefalopatie), zdnét nervl (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 kazi (lichen planus - lisej),
zavazné kozni vyrazky (multiformni erytém), otok kloubu, svalova slabost, infekce v okoli mozku,
kterd mize zplsobit t€zkou bolest hlavy doprovazenou ztuhlosti Sije a zvySenou citlivosti na svétlo
(meningitida), zanét nekterych krevnich cév (vaskulitida), abnormalni vysledky laboratornich jaternich
testd, roztrousena skler6za, otok michy (myelitida), poklesla o¢ni vicka a ochablé svaly na jedné
strang obliceje (obli¢ejova obrna), pfechodny zanét nervi zptisobujici bolest, slabost a ochrnuti
koncetin, Casto postupujici na hrudnik a oblicej (syndrom Guillain-Barré), onemocnéni o¢nich nervii
(o¢ni neuritida), bolest v mist¢ aplikace injekce ihned po jejim podani, pocit bodani a paleni.

Zavazné alergické reakce (anafylaxe, anafylaktoidni reakce a reakce imitujici sérovou nemoc) se také
mohou velmi vzacné€ objevit (azu 1 z 10 000 davek vakciny).

Ptiznaky zavazné alergické reakce mohou byt vyrazky doprovazené svédénim nebo tvorbou puchyik,
otoky kolem oci a obliceje, potize s dychanim nebo polykanim, nahly pokles krevniho tlaku a ztrata
védomi. Tyto reakce se mohou vyskytnout jesté pied odchodem od 1ékafe. Pokud se u Vas nékteré

z té€chto priznakt vyskytnou, musite neprodlen¢ vyhledat 1ékafskou pomoc.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miZzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkd mutizete ptispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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5. Jak Twinrix Paediatric uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Chrante pfed mrazem. Zmrazenim se vakcina zcela zni¢i.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
6. Obsah baleni a dal$i informace
Co Twinrix Paediatric obsahuje
- Lécivymi latkami jsou:

Virus hepatitis A (inactivatum)'? 360 ELISA jednotek

Tegiminis hepatitidis B antigenum®* 10 mikrogramt

'Vyrobeno na lidskych diploidnich buiikich (MRC-5)

? Adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity 0,025 miligram AI**
*Vyrobeno na kultufe kvasinkovych bunék (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA
technologii

* Adsorbovéno na fosforeénan hlinity 0,2 miligrami AI**

- Twinrix Paediatric dale obsahuje tyto pomocné latky: chlorid sodny a vodu pro injekci.
Jak Twinrix Paediatric vypada a co obsahuje toto baleni

Injekeni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.

Twinrix Paediatric je bil4, slabé mlécn¢ zakalena tekutina.

Twinrix Paediatric je dostupny v jednodavkové predplnéné injekeni stiikacce se samostatnou jehlou
nebo bez jehly ve velikostech baleni 1, 10 nebo 50.

Na trhu nemusi byt vSechny 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 piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tél/Tel: +32 10 85 52 00 Tel. +370 80000334
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Bbnarapus
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

EA)LGoa

GlaxoSmithKline Movonpoécwnn A.E.B.E.

TnA: +30 210 68 82 100

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 7741 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
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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 97075 0
at.info@gsk.com

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

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 4129500
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



TnA: +357 80070017 Tel: +46 (0)8 638 93 00

info.produkt@gsk.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045 Tel: +44 (0)800 221441

customercontactuk@gsk.com
Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 04/2023
DalSi zdroje informaci

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

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

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

Resuspendace vakciny k ziskani rovnomérné mirné zakalené suspenze

Resuspendace vakciny ma byt provedena podle nize uvedeného postupu.
1. Drzte injekeni stiikacku ve svislé poloze v uzaviené dlani.
2. Tiepejte injekeni sttikackou preklapénim dnem vzhiiru 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
k pouziti — vakcina nemé byt ve formée ¢irého roztoku.
b. Pokud vakcina neni ve formé rovnomérné bile zakalené suspenze — preklapégjte
vakcinu dnem vzhiiru a zpét po dobu dalsich nejméné 15 sekund — poté znovu
vakcinu zkontrolujte.

Vakcina musi byt pfed podanim vizualn€ zkontrolovéana na pfitomnost cizorodych ¢éstic a/nebo na
abnormalni fyzikalni vzhled. Pokud je pozorovana jakakoli zména, vakcinu nepodavejte.

Pokyny pro pouziti pfedplnéné injekéni stiikacky

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

> Odsroubujte kryt injekéni stiikacky otacenim proti
ist : X . , i x
stiikacky  Telo / sméru hodinovych rucicek.
stiikacky Kryt
stfikacky

24



. Koncovkajehly - Pfipevnéte‘ jehlu k injekéni stfikacce jemnym pfipojenim
e 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.

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