V Praze 25.8.2014
Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

posilame Vam informace o dodavce vakcin obsahujicich slozku proti planym nestovicim
do Ceské republiky pro zbytek roku 2014 a 2015.

Prvni tyden z&fi bude k dispozici u vSech distributor( vakcina Priorix-Tetra™. Tato
dodavka by méla byt pfednostné urcena k dokonceni schémat u rozockovanych déti.
Nasi spolecnosti se nepodafilo zajistit plynulé dodavky vakciny Priorix-Tetra™ po
odstdvce vyroby zacatkem tohoto roku. Rozhodla se tedy, Ze v roce 2015 budou zaso-
bovany zemé, kde je Priorix-Tetra™ v o¢kovacim kalendafi.V Ceské republice bude pro
ockovani proti planym nestovicim k dispozici pouze monovalentni vakcina Varilrix™,

Velmi se omlouvame za zplsobené potize v managementu ockovani proti planym
nestovicim ve Vasich ambulancich. Vakcinu Varilrix™ |ze podat samostatné dle pfiloZe-
ného ockovaciho schématu ¢i soucasné s vakcinou Priorix™ (plati i v pfipadé, kdy pro
prvni davku ockovani proti planym nesStovicim byla pouZita vakcina Priorix-Tetra™).

Dékujeme Vam za pochopeni. V pfipadé jakychkoliv dotazli mé prosim nevahejte
kontaktovat na tel. ¢.: 602 626 213.

S pozdravem

Bc. Martina Malkova
Brand manager




Ockovaci schéma vakciny Varilrix™

vék 9 mésict V Z interval nejméné

ZIVA VAKCINA PROTI PLANYM NESTOVICIM ’}}

\ J

ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU — VARILRIX™, Prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok. Vakcina proti planym nestovicim. SloZeni kvantitativni a kvalitativni: Jedna
dévka (0,5ml) rekonstituované vakciny obsahuje: Virus varicellae vivum attenuatum 10 na 3,3 PFU (plaque-forming units). Klinické udaje — Terapeuticka
indikace: VARILRIX™ je urceny k aktivni imunizaci zdravych jedinci proti varicelle od véku 9 mésict. Doporucuje se ockovani zdravych, k infekci vnimavych
o0sob, které jsou v blizkém kontaktu s pacienty a u nichZ Ize pfedpoklddat, Ze by varicella mohla mit t&zky pribéh. Pacienti s vysokym rizikem téZkého pribéhu
varicelly: pacienti trpici leukémif, chronickym selhdnim ledvin a pacienti Iéceni imunosupresivy (véetné kortikosteroidni terapie) pfi lé¢bé zhoubnych solidnich
tumord, pfi 1é¢bé zavaznych chronickych onemocnéni (autoimunni onemocnéni, kolagendzy, tézké bronchidini astma) nebo pacienti po organové transplantaci.
Vakcinace pacientd s vysokym rizikem je mozna jen tehdy, jsou-li spInény nasledujici podminky: U pacientd v akutni fazi leukémie musi byt udrZovaci chemoterapie
pferusena v obdobi jeden tyden pred a jeden tyden po ockovani. Pacienti by neméli byt ockovéni v obdobi, kdy podstupuiji radioterapii. Pacienti maji byt ockovéni
ve stadiu Uplné hematologické remise onemocnéni. Celkovy pocet lymfocytd musf byt nejméné 1200/mm?3 nebo pacienti nesmi mit nélez svédcici pro ztratu
bunécné imunity. U pacientl s pldnovanou organovou transplantaci (napf. ledvin) musi byt ockovéani provedena nékolik tydn( pred zahajenim imunosupresivni
|écby. Davkovani a zpiisob podani: Détem ve véku od 9 mésicl do 12 let véetné by mély byt k dosaZeni dostatecné ochrany pfed varicellou podany 2 davky
vakciny Varilrix. Od véku 13 let a vySe se ockuje dvéma ddvkami. Druhou dévku je vhodné podat nejméné 6 tydni po podani prvni davky. Druhd ddvka se
v Zadném pfipadé nesmi podat v dobé kratsi nez 4 tydny po podani prvni davky. U vysoce rizikovych pacientl je mozZné, Ze k dosaZeni ochrany pred varicellou
bude nutné ockovat dalsi davkou vakciny. Osobam, které byly ockovény dfive jednou dévkou jiné vakciny proti varicelle, Ize podat jednu dévku vakciny Varilrix.
Po podanf jedné davky vakciny Varilrix Ize podat jednu ddvku jiné vakciny proti varicelle. Varilrix je urcen pro subkuténni aplikaci, pfednostné se podavé do horni
Casti paze (do oblasti deltového svalu). Kontraindikace: VARILRIX™ je kontraindikovan u osob s primamimi ¢i ziskanymi imunodeficitnimi stavy, u nichZ je
celkovy pocet lymfocytl mensi nez 1200/mm? nebo u osob s nalezem svédcicim pro ztratu bunécné imunity. VARILRIX™ je kontraindikovan u osob se znamou
systémovou precitlivélosti na neomycin. Vyskyt kontaktni dermatitidy po neomycinu v anamnéze vsak neni kontraindikaci. Zavazna humoraIni nebo bunécnda
(primdrni nebo ziskana) imunodeficience, napt. zavazna kombinovana imunodeficience, agamaglobulinemie a AIDS nebo symptomatické HIV infekce nebo vékové
specificky procentudini podil CD4+ T-lymfocytli u détf mladSich 12 mésicd: CD4+ < 25 %; u déti mezi 12—35 mésici: CD4+ < 20 %; u déti mezi 3659 mésici:
CD4+ < 15 %. Téhotenstvi. Zenam, které planuiji téhotenstvi, by se mélo doporucit odddleni otéhotnéni o 1 mésic po ockovani. Zvladtni upozornéni a opatieni
pro poutziti: Ockovani musi byt odloZeno, jestliZe pacient trpi akutnim hore¢natym onemocnénim. U zdravych jedinct mima forma infekce nenf kontraindikaci
pro ockovani. Pro piipad rozvoje anafylaktické reakce po ockovani touto vakcinou musf byt zajisténa okamzitéd odpovidajici terapie a dohled. Tak jako u jinych
vakcin proti varicelle se i u osob, které byly v minulosti ockovany vakcinou VARILRIX™, objevily pfipady onemocnéni varicellou. Ve srovndni s neockovanymi
jedinci vsak infekce probiha mirné. Bylo popséno velmi malé mnoZstvi pfipadd, kdy doslo k prenosu Oka viru z ockovanych jedinci na séronegativni osoby.
Vyrézka u takto infikovanych osob je zpravidla mimd. VARILRIX™ nema byt aplikovan intradermalné. VARILRIX™ nesmi byt za Zadnych okolnosti
aplikovan intravendzné. U pacientl s vybranymi imunodeficiencemi je tfeba ockovéni zvazit tak, aby piinos prevazil nad rizikem (napf. asymptomaticti jedinci
s HIV, s deficitem podtfidy IgG, vrozenou neutropenii, chronickym granulomatéznim onemocnénim a s onemocnénim kvdli nedostatku komplementu).
Imunokompromitovani pacienti, u kterych neni kontraindikace k poddni této vakciny, nemusi na ockovéani odpovédét tak dobfe, jako imunokompetentni pacienti.
Proto néktefi z téchto pacientl v pipadé kontaktu mohou onemocnét planymi nestovicemi navzdory ockovani. Tito pacienti musi byt peclivé sledovani pro mozny
vyskyt pfiznakt planych nestovic. Interakce: Ockovani osob, kterym byly podény imunoglobuliny nebo krevni transfize, musf byt odlozena nejméné o 3 mésice.
6 tydnd po ockovdni se nesméji pouzivat salicylaty. Zdravi jedinci — VARILRIX™ miZe byt podén soucasné s jinymi vakcinami, ale do riznych mist. Pfi soubézném
ockovani proti spalnickdm plati, Ze pokud neni vakcina obsahujici spalnickovy virus podéna soucasné s pripravkem VARILRIX™, mél by byt mezi podanim obou
vakcin dodrZen nejméné mésicni interval. Vysoce rizikovi pacienti — VARILRIX™ nesmi byt podan témto pacientlm soucasné s jinymi Zivymi, atenuovanymi
vakcinami. Inaktivované vakciny mohou byt aplikovany vzhledem k poddni vakciny VARILRIX™ kdykoliv, pokud nebyly zjistény specifické diivody ke kontraindikaci.
Pro ockovani zdravych i rizikovych osob riznymi vakcinami soucasné vzdy plati, Ze jednotlivé injekéni vakciny musi byt aplikovény do ridznych mist. Téhotenstvi
a kojeni: Ockovani vakcinou VARILRIX™ v téhotenstvi je kontraindikované. Je také nutné vyvarovat se otéhotnéni v obdobi 1 mésice po ockovéni. O pouZiti
pfipravku u kojicich Zen nejsou Zadné (daje. Varilrix nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouci tcinky: Zdravé osoby
— Nezadouci Ucinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu. Frekvence jsou hlaseny jako: velmi casté (> 1/10): bolest, zarudnuti; ¢asté (> 1/100, < 1/10): vyrazka,
otok v misté vpichu, horecka (méfeno v Ustech ¢i v podpazi: > 37,5 °C nebo v konecniku: > 38,0 °C).; méné casté (> /1000 < 1/100): |nfekce hornich cest
dychacich, faryngitida, lymfadenopatie, podrdzdénost, bolest hlavy, somnolence, kasel, rinitida, nausea, zvraceni, vyrazka podobna varicelle, svédéni, artralgie,
myalgie, horecka (méfeno v Ustech ¢i v podpazi: > 39,0 °C nebo v konecniku: > 39,5 °C), Unava, malétnost; vzécné (> 1710000, < 1/1000): konjunktivitida,
bolest bricha, prajem, kopfivka. Ve srovnani s prvni ddvkou byl po druhé ddvce pozorovan vyssi vyskyt bolesti, zarudnuti a otoku. Ve studiich provadénych
na dospivajicich a dospélych byl velmi ¢asto hldsen v misté vpichu otok a horecka. Otok byl velmi casto hlasen po podani druhé davky u déti mladsich nez 13 let.
Vysoce rizikovi pacienti — Jsou k dispozici pouze omezené Udaje. Farmaceutické vlastnosti — Inkompatibility: Vakcina VARILRIX™ se nesmi misit s jinymi
vakcinami v téZe injek¢ni stiikacce. Doba pouZitelnosti: Doba pouZitelnosti vakciny je vyznacena na stitku a na vnéjsim obalu. Pfi uchovavéni za predepsanych
podminek, t.}. pfi teploté 2 a7 8 °C a pfi uchovavani vnitfniho obalu v krabicce (ochrana pred svétlem), je doba pouZitelnosti vakciny 2 roky. Zvlastni opatieni
pro uchovavani: Lyofilizat vakciny je tfeba uchovavat v chladnicce pfi teploté 2 aZ 8 °C. Rozpoustédlo mize byt uchovavéno v chladnicce, nebo za pokojové
teploty (maximalné 25 °C). Lyofilizat vakciny neni ovlivnén zmrznutim. DrZitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline Biologicals S.A., rue de I'Institut 89,
1330 Rixensart, Belgie. Registracni €islo: 59/336/02-C. Datum registrace a datum prodlouZeni registrace: 18.12.2002/7. 8. 2013. Datum posledni
revize textu: 7.8.2013. Pfipravek je vdzan na lékarsky predpis a neni hrazen z prostredk vefejného zdravotniho pojisténi. Uplnou informaci pro predepisovani
najdete v Souhrnu Udajd o pipravku na www.gskkompendium.cz nebo se obratte na zastoupeni GlaxoSmithKline s.r.o., Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4,
tel.: 222 001 111, fax: 222 001 444, www.gsk.cz. Verze SPC platnd ke dni 25. 8. 2014. Pfipadné nezadoucf Ui¢inky ndm prosim nahlaste na cz.safety@gsk.com.

@ GlaxoSmithKline s.r.0., Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4 CZ/PRI/0003/14




Ockovaci schéma vakciny Priorix-Tetra™

4 N\
od 11. mésice ”Priorix 7-efra” po 6 tydnech
véku ditéte ™ az 3 mésicich
il Zivé vakcina proti spalnickdm, pfiusnicim, il
L& zardénkam a planym nestovicim

Ockovani vakcinou Priorix-Tetra inj. stfikacka se méa provadét na zakladé oficidlnich doporuceni,
které se mohou lisit podle epidemiologické situace téchto onemocnéni.

ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU: Priorix-Tetra™ inj. stitkacka, prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce. Vakcina proti spalnickém, priugnicim,
zardénkém a planym nestovicim (Ziva). Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedna dévka rekonstituované vakciny (0,5ml) obsahuje: Virus morbillorum vivum
attenuatum (kmen Schwarz) ne méné nez 10*° CCIDs,, Virus parotitidis vivum attenuatum (kmen RIT 4385, odvozeny z kmene Jeryl Lynn) ne méné nez 10%* CCIDy,,
Virus rubellae vivum attenuatum (kmen Wistar RA 27/3) ne méné nez 10*° CCID., Virus varicellae vivum attenuatum (kmen OKA) ne méné nez 10°3 PFU. Pomocna
|4tka: Sorbitol 14 miligram0. Indikace: Vakcina Priorix-Tetra™ inj. stitkacka je urcena k aktivni imunizaci déti od 11. mésice Zivota do 12 let véetné proti spalnickam,
piiusnicim, zardénkam a planym nestovicim. Davkovani a zptisob podani: Kojenciim a détem ve véku od 11 mésicl do 12 let by mély byt podany 2 davky (kazda
po 0,5ml) vakciny Priorix-Tetra™ inj. stfkacka. Vek, ve kterém se miiZe kojenclim nebo détem podat vakcina Priorix-Tetra™ inj. stitkacka, by se mél fidit oficidlnimi
doporucenimi, které se mohou lisit podle epidemiologické situace téchto onemocnéni. Mezi podanim obou dévek se doporucuje dodrzet interval mezi 6 tydny a 3 mésici.
Pokud je prvni ddvka podana ve véku 11 mésicd, druhd davka by se méla podat do 3 mésicd. Za Zadnych okolnosti nesmf byt interval mezi davkami kratsi nez 4 tydny.
Priorix-Tetra™ inj. stfikacka se poddva subkutanné do deltové oblasti horni ¢asti paZe nebo do horni ¢asti anterolaterdini oblasti stehna. Kontraindikace: Podobné
jako u jinych vakcin musf byt aplikace vakciny Priorix-Tetra™ inj. stitkacka u osob trpicich akutnim zavaznym hore¢natym onemocnénim odloZena. Precitlivélost na Iécivé
|4tky nebo na jakékoliv pomocné Iatky nebo na neomycin. Precitlivélost po predchozi aplikaci vakcin proti priusnicim, spalnickam, zardénkam a/nebo planym nestovicim.
Pacienti s primarnim nebo sekundamim imunodeficitem. Zvazna humoralni nebo bunécna (primarni nebo ziskand) imunodeficience, napf. zavazné kombinované
imunodeficience, agamaglobulinemie a AIDS nebo symptomatickd HIV infekce nebo vékové specificky procentualni podil CD4+ T-lymfocytil u déti mladsich 12 mésic:
CD4+ < 25%; u déti mezi 12-35 mésici: CD4-+ < 20 %; u déti mezi 36-59 mésici: CD4+ < 15 %.* Alergie na vejce. Téhotenstvi. Zenam, které planuji téhotenstvi, by
se mélo doporucit oddaleni otéhotnéni o 1 mésic po ockovani.* Zvlastni upozornéni: Stejné jako u vech injekenich vakcin musi byt i po aplikaci této vakciny pro
vzéacny piipad rozvoje anafylaktického Soku okamzité k dispozici odpovidajici lékarska péce a dohled. Ockované osoby se musi po dobu 6 tydnl po aplikaci kazdé davky
vakciny vyvarovat uzivani salicylatd. Pacientdm se vzacnymi vrozenymi poruchami fruktdzové intolerance se tato vakcina nemé poddvat. Vakcina Priorix-Tetra™ inj.
stfkacka nesmi byt v Z4dném piipadé aplikovana intravaskuldmé nebo intradermalné. PouZiti vakciny Priorix-Tetra™ inj. stfkacka u osob s asymptomatickou HIV infekcf
nebylo studovano. Horecka souvisejici s ockovanim se vyskytuje Castéji po podani tetravalentni vakciny proti spalnickdm, pfiusnicim, zardénkam, planym nestovicim
(MMRV) neZ po soubézném podani jednotlivych vakcin (MMR a V). Pfi podani vakciny Priorix-Tetra™ inj. stfikacka osobdm s individudini nebo rodinnou anamnézou
vyskytu kfec je tfeba zvlastni opatrnosti. Po podani vakciny Priorix-Tetra™ inj. stfikacka byl hlasen vyskyt febrilnich kfec, a to nejcastéji mezi 5. — 12. dnem po podani
prvni davky. U pacientd s vybranymi imunodeficiencemi je tfeba ockovani zvéZit tak, aby prinos prevazil nad rizikem (napt. jedinci HIV asymptomaticti, s deficitem
podtfidy IgG, vrozenou neutropenif, chronickou granulomatozou a s onemocnénim pfi nedostatku komplementu). Imunokompromitovani pacienti, u kterych neni
kontraindikace k podani této vakciny, nemusf na ockovani odpovédét tak dobre, jako imunokompetentni pacienti. Proto néktefi z téchto pacientl v pfipadé kontaktu
mohou onemocnét spalnickami, pfusnicemi, zardénkami a planymi nestovicemi navzdory ockovani. Tito pacienti musi byt peclivé sledovani pro mozny vyskyt pfiznakd
spalnicek, priusnic, zardének a planych nestovic.* Pfenos vakcindlnich virG: Ockovani jedinci, u nichZ dojde k rozvoji vyrazky podobné planym nestovicim, by se méli
vyvarovat kontaktu s téhotnymi Zenami vnimavymi vici planym nestovicim a s vysoce rizikovymi vnimavymi jedinci, u nichZ se mtiZe vyvinout zavazna forma varicelly
(jako jsou pacienti s primamim nebo ziskanym imunodeficitem), dokud vyrazka zcela nezmizi. Po ockovani Zivymi vakcinami proti priusnicim, spalnickdm a zardénkam
byly hiaseny pripady zhorseni trombocytopenie. Interakce s jinymi lécivymi pfipravky a jiné formy interakce: Vakcinu Priorix-Tetra™ inj. stfikacka Ize soucasné
aplikovat (ale do rdznych mist) s jakoukoli z nasledujicich monovalentnich nebo kombinovanych vakcin [véetné hexavalentnich vakcin (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: vakcina proti
difterii, tetanu a pertusi (acelularni komponenta) (DTPa), vakcina proti Haemophilus influenzae typu b (Hib), inaktivovana vakcina proti poliomyelitidé (IPV) a vakcina
proti hepatitidé B (HBV). Ockovani jedincti, kterym byly podany lidské gamaglobuliny nebo krevni transfize, by se mélo odloZit nejméné o 3 mésice. Téhotenstvi
a kojeni: Aplikace vakciny Priorix-Tetra™ inj. stitkacka téhotnym Zendm je kontraindikovéna a je tfeba se vyhnout otéhotnéni v obdobi 1 mésice po ockovani.*
NeZadouci ucinky: V klinickych studiich dostalo vice nez 4000 déti vice nez 6700 davek vakciny Priorix-Tetra™ inj. stitkacka. NeZadouci dcinky jsou sefazeny podle
frekvence vyskytu. Frekvence jsou hlaseny jako: velmi ¢asté (> 1/10): bolest a zarudnuti v misté vpichu, horecka (méfeno rektalné: > 38 °C az < 39,5 °C; méfeno
axildrné/peroralné: > 37,5 °C a7 < 39 °C). Casté (> 1/100, < 1/10): otok v misté vpichu, horecka (méfeno rektalné: > 39,5 °C; méfeno axilarné/peroralng: > 39 °C),
podrdzdénost, vyrazka. Méné ¢asté (> 1/1000, < 1/100): lymfadenopatie, rinitida, préijem, zvraceni, otok pfiusni Zlazy, anorexie, infekce hornich cest dychacich, plac,
nervozita, nespavost, letargie, malatnost, inava.Vzacné (> 1/10000, < 1/1000): febrilnf kfece, kasel, bronchitida, otitis media. Inkompatibility: Pfipravek Priorix-Tetra™
inj. stfikacka nesmi byt misen s zadnymi dalimi lécivymi piipravky. Doba pouZitelnosti: 18 mésicli. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte a prepravujte
v chladu (2 °C—8 °C) a v plivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Chrafite pfed mrazem. DrZitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline s.r.o.,
Na Pankraci 17/1685, 140 21 Praha 4, Ceska republika. Registraéni &islo(a): 59/499/07-C. Datum prvni registrace/prodlouZeni registrace: 8. 8. 2007/20.
1.2012. Datum revize textu: 30. 9. 2013. Lék je vazan na lékafsky predpis. Pipravek nenf hrazen z prostedki veejného zdravotniho pojisténi. Pfed predepsanim
léku se prosim seznamte s Uplnou informaci o piipravku, kterou najdete v Souhrnu tdajd o pfipravku na: www.gskkompendium.cz nebo se obratte na spolecnost
GlaxoSmithKline, s.r.0., Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4; e-mail: cz.info@gsk.com; www.gsk.cz. Pfipadné nezadouci ticinky prosim hlaste také na cz.safety@gsk.com.
Verze SPC platna ke dni 25. 8. 2014.*Vsimnéte si prosim zmény v informaci o Ié¢ivém piipravku.

@ GlaxoSmithKline s.r.0., Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4 CZ/PRI/0003/14



Ockovaci schéma vakciny Priorix™

4 )
od 15. mésice po 6 az
véku ditéte rlorIX 10 mésicich
m Ziva vakcina protl m
pFiusnicim, spalnickam a zardénkam
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ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Nazev pFipravku: Priorix™ inj. stiikacka, prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v predplnéné injekéni stitkacce. Ziva atenuovand vakcina proti spalnickam, priugnicim
a zardénkam. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedna dévka rekonstituované vakciny (0,5ml) obsahuje: Virus morbillorum vivum attenuatum (kmen Schwarz) ne
méné neZ 10*° CCIDs,, Virus parotitidis vivum attenuatum (kmen RIT 4385, odvozeny z kmene Jeryl Lynn) ne méné nez 10°7 CCIDsy, Virus rubellae vivum attenuatum
(kmen Wistar RA 27/3) ne me’né nez 1030 CCID;,O Pomocné latka: Sorbitol 9 miligramﬁ Indikace Vakcina PriorixTM je uréen k aktivnl' imunizaci détl’ od véku 9 mésicﬁ
na zakladé oficidlnich doporuceni. Détem od véku 12 mésic( nebo staréim se podava davka 0,5ml. Druha dévka se ma podat podle oficialniho doporuceni. Priorix™ maze
byt podan jedinciim, ktefi jiZ drive byli ockovani jinou monovalentni nebo kombinovanou vakcinou proti spalnickam, priusnicim a zardénkam. Kojenci ve véku mezi 9 a 12
mésici: Odpovéd kojencli ockovanych v prvnim roce Zivota nemusf byt dostatecnd na v3echny slozky vakciny. V pfipadé, Ze epidemiologickd situace vyZaduje ockovani
kojencli v jejich prvnim roce Zivota (napf. vypuknuti epidemie nebo cestovani do endemickych oblasti), doporucuje se podat druhou davku vakciny Priorix™ ve druhém
roce Zivota, prednostné béhem tif mésicd po prvni davce, za podminek, Ze interval mezi obéma dévkami nebude kratsi nez ctyfi tydny. Priorix™ se podava subkutanné,
miiZe se vsak podat téZ intramuskuldrné. Pacientlm s trombocytopenif nebo s poruchami krevni sraZlivosti je lépe vakcinu podat subkutanné. Kontraindikace: Hyper-
senzitivita na 1écivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku nebo na neomycin. Hypersenzitivni reakce na vajecnou bilkovinu. Zavazna humoralni nebo buné¢na (pri-
marni nebo ziskana) imunodeficience, napt. zdvazné kombinované imunodeficience, agamaglobulinemie a AIDS nebo symptomaticka HIV infekce nebo vékové specificky
procentudini podil CD4+ T-lymfocytl u déti mladsich 12 mésicli: CD4+ < 25 %; u déti mezi 12 — 35 mésici: CD4+ < 20 %; u déti mezi 36 — 59 mésici: CD4+ < 15 %.*
Tehotenstvi. Zendm, které planuif téhotenstvi, by se mélo doporucit oddéleni otéhotnéni o 1 mésic po ockovani.* Podobné jako u jinych vakcin musi byt aplikace vakciny
Priorix™ u osob trpicich akutnim zavaznym hore¢natym onemocnénim odloZena. Zvlastni upozornéni: Stejné jako u v3ech injekénich vakcin musi byt i po aplikaci této
vakciny pro vzacny pfipad rozvoje anafylaktické reakce okamzité k dispozici odpovidajici lékafska péce a dohled. Ped aplikaci vakciny je nutné vyckat, azZ se alkohol nebo
jind antiseptika pouzita k dezinfekci mista vpichu odpafi z kiize, aby nedoslo k inaktivaci atenuovanych virG obsazenych ve vakcing. Priorix™ se mé podavat s opatrnosti
0sobdm s onemocnénim centralniho nervového systému (CNS), nachylnym k febrilnim kie¢im nebo osobam, u nichZ v rodinné anamnéze jsou uvedeny kfece. Ockovany
jedinec s anamnézou febrilnich kieci se musi peclivé sledovat. Viry spalnicek a piunic se ziskavajf reprodukci na kulturdch bunék kufecich embryi a mohou obsahovat
stopy vajecnych bilkovin. U jedinct, ktefi maji v anamnéze vyskyt anafylaktickych, anafylaktoidnich nebo jinych bezprostrednich reakci (napiiklad generalizovany vyskyt
kopfivky, otok tst a krku, potiZe s dychanim, hypotenzi nebo Sok) nasledujicich po konzumaci vajicka, mize byt po ockovani zvysené riziko vyskytu bezprostiednich reak-
ci z precitlivélosti, i kdyZ k témto typlm reakci dochazi velmi vzacné. Jedinci, u nichZ doslo po konzumaci vajicka k anafylaktické reakci, musi byt ockovani s vyjimecnou
opatrnosti a lékar* musf mit k dispozici prostiedky ke zvladnuti anafylaxe, pokud by k ni doslo. Pacientlim se vzacnymi vrozenymi poruchami fruktézové intolerance se
Priorix™ nemad poddvat, jelikoz obsahuje sorbitol. Pfi ockovani do 72 hodin po expozici spalnickami byla pozorovana limitovana ochrana proti spalnickam. Tak jako
u kazdé jiné vakciny, protektivni imunitni odpovédi nemusf byt dosazeno u viech ockovanych. PRIORIX™ NESMI BYT V ZADNEM PRIPADE PODAN INTRAVASKULARNE.

Trombocytopenie: Po ockovani Zivymi vakcinami proti priusnicim, spalnlckam a zardénkam byly hlaseny pfipady zhorseni trombocytopeme a pfipady rekurence trombocy
topenie u osob, u kterych doslo k vyskytu trombocytopenie po prvni ddvce téchto vakcin. Vzni
a zardénkam je vzacny a trombocytopeme obecné spontanné ustoupi. U pacientl s trombocytopenii, nebo s trombocytopenii v anamnéze po ockovani proti spalmckam
pifusnicim a zardénkam je tfeba riziko a pfinos ockovani vakcinou Priorix™ velmi peclivé posoudit. Tito pacienti by méli byt ockovani s opatrnosti a prednostné subkutéan-
ni cestou. Imunokompromitovani pacienti: U pacientd s vybranymi imunodeficiencemi je tfeba ockovani zvazit tak, aby pfinos prevézil nad rizikem (napf. jedinci HIV
asymptomaticti, s deficitem podtridy IgG, vrozenou neutropenif, chronickou granulomatozou a s onemocnénim pfi nedostatku komplementu). Imunokompromitovani
pacienti, u kterych neni kontraindikace k podani této vakciny, nemusi na ockovani odpovédét tak dobre, jako imunokompetentni pacienti. Proto néktefi z téchto pacientti
v pripadé kontaktu mohou onemocnét pifusnicemi, spalnickami nebo zardénkami, navzdory ockovani. Tito pacienti musi byt peclivé sledovani na piitomnost pfiznakii
pifusnic, spalnicek a zardének. Interakce s jinymi lécivymi pfipravky a jiné formy interakce: Vakcinu Priorix™ Ize soucasné aplikovat (ale do riiznych mist) s ja-
koukoli z nésledujicich monovalentnich nebo kombinovanych vakcin [véetné hexavalentnich vakcin (DTPa-HBV-IPV/Hib)J: vakcinou proti difterii, tetanu a pertusi (acelular-
ni komponenta) (DTPa), vakcinou proti Haemophilus influenzae typu b (Hib), inaktivovanou vakcinou proti poliomyelitidé (IPV), vakcinou proti hepatitidé B (HBV), vakcinou
proti hepatitidé A (HAV), konjugovanou vakcinou proti meningokokdm skupiny C (MenC), vakcinou proti varicella zoster (VZV), perordini vakcinou proti poliomyelitidé
(OPV) a konjugovanou 10valentni pneumokokovou vakcinou, v souladu s mistnim doporucenim. Ockovani jedincti, kterym byla podana krevni transftize nebo lidské ga-
maglobuliny, by se mélo odloZit o 3 mésice. Téhotenstvi a kojeni: Aplikace vakciny Priorix™ téhotnym Zendm je kontraindikovéna a je tfeba se vyhnout otéhotnéni
v obdobi 1 mésice po ockovani.* Odpovidajici data o pouZiti vakciny Priorix™ béhem kojeni jsou omezené. NeZzadouci ucinky: Bezpecnostni profil uvddény déle je
podlozen daty ziskanymi v klinickych studiich, v nichZ bylo vice nez 12 000 jedincd ockovéano vakcinou Priorix™. NeZadouci dcinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu.
Frekvence jsou hlageny jako: velmi casté (= 1/10): zarudnuti v mist& vpichu injekce, horecka 38 °C (méfeno rektalng) nebo 37,5 °C (méfeno axilaré/peroraing). Casté
(= 17100, < 1/10): infekce hornich cest dychacich, vyrazka, bolest a otok v misté vpichu injekce, horecka > 39,5 °C (méfeno rektdiné) nebo > 39 °C (méfeno axildrné/
peroralné). Méné casté (> 1/1000, < 1/100): otitis media, lymfadenopatie, anorexie, nervozita, abnormaini plac, nespavost, konjunktivitida, bronchitida, kasel, otok
piiusni Zlazy, prdjem, zvraceni. Vzacné (> 1/10000, < 1/1000): alergické reakce, febrilni kfece. Inkompatibility: Priorix™ nesmi byt misen s zadnymi dalSimi lécivymi
piipravky. Doba poutZitelnosti: 2 roky. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovévejte a prepravuijte v chladu (2 °C — 8 °C) a v plivodnim obalu, aby byl pripravek
chrdnén pred svétlem. Chrante pfed mrazem. DrZitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankréci 17/1685, 140 21 Praha 4, Ceska republika.
Registracni Cislo(a): 59/739/99-A/C. Datum prvni registrace/prodlouzeni registrace: 3. 11. 1999/25. 5. 2013. Datum revize textu: 8. 8. 2013. Lék je vazan
na lékafsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostfedk vefejného zdravotniho pojisténi. Pred pfedepsanim Iéku se prosim seznamte s Uplnou informaci o pfipravku, kterou
najdete v Souhmu ddajd o pfipravku na: www.gskkompendium.cz nebo se obratte na spolecnost GlaxoSmithKline, s.r.o., Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4; e-mail:
cz.info@gsk.com; www.gsk.cz. Pfipadné nezadouci tcinky prosim hlaste také na cz.safety@gsk.com. Verze SPC platnd ke dni 25. 8. 2014. *Vsimnéte si prosim zmény
v informaci o lécivém pfipravku.
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