B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Bexsero injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti meningokoktim skupiny B (rDNA, komponentni, adsorbovana)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ bude tento pripravek Vam nebo
VaSemu ditéti podan, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékaii nebo zdravotni
sestie. Stejn¢ postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je vakcina Bexsero a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vam nebo Vasemu dit&ti vakcina Bexsero podéna
Jak se vakcina Bexsero pouziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak vakcinu Bexsero uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk w =

1.  Cojevakcina BEXSERO a k ¢emu se pouZiva
Vakcina Bexsero je vakcina proti meningokoktim skupiny B.

Vakcina Bexsero obsahuje ¢tyfi ruzné slozky pochazejici z povrchu bakterie Neisseria meningitidis
skupiny B.

Vakcina Bexsero se podava jedincim od 2 mésicti véku, aby je chrénila pfed onemocnénimi
zpusobenymi bakterii Neisseria meningitidis skupiny B. Tato bakterie miize zptisobit zadvazné, nékdy

i zivot ohrozujici infekce, jako je napt. meningitida (zanét mozkovych a misnich obalil) a sepse (otrava
krve).

Podstatou funkce této vakciny je specificka stimulace pfirozeného obranného systému téla
vakcinované osoby. Vysledkem je ochrana proti onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vam nebo Vasemu ditéti vakcina BEXSERO
podana

NEPOUZIVEJTE vakcinu Bexsero

- jestlize jste Vy nebo Vase dité alergicky(4/¢€) na 1écivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku této
vakciny (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Nez bude Vam nebo Vasemu ditéti podana vakcina Bexsero, porad’te se se svym lékafem nebo

zdravotni sestrou:

- pokud Vy nebo Vase dit¢ mate zavaznou infekci s vysokou télesnou teplotou. V takovém
pripad¢ bude ockovani odloZeno. Pfitomnost méné¢ zavazné infekce jako napf. nachlazeni by
neméla vyzadovat odklad ockovani, promluvte si vSak nejdiive se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou.
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- pokud Vy nebo Vase dit¢ mate hemofilii nebo jiny problém, ktery mize zabraiovat spravnému
srazeni krve, napt. uzivate léky natedéni krve (antikoagulancia). Promluvte si nejdiive se svym
l1ékatfem nebo zdravotni sestrou.

- pokud Vy nebo Vase dité podstupujete 1ébu, ktera blokuje proces v ramci imunitniho systému
oznacovany jako aktivace komplementu, napft. 1écbu ekulizumabem. V takovém piipad¢ zlstdva
u Vas/Vaseho ditéte i pfes ockovani vakcinou Bexsero zvysené riziko onemocnéni zplisobeného
bakterii Neisseria meningitidis skupiny B.

- jestlize je Vase dité pred¢asné narozené (pred 28. tydnem nebo ve 28. tydnu t¢hotenstvi), zejména
pokud mélo potize s dechem. U téchto déti miize v prvnich tiech dnech po ockovani Castéji dojitke
kratkodobé zastavé dechu nebo nepravidelnému dychani a tyto déti mohou vyZzadovat zvIastni
sledovéni.

- pokud Vy nebo Vase dit¢ mate alergii na antibiotikum kanamycin. Pokud se kanamycin ve
vakcin€ nachazi, tak je jeho koncentrace nizka. Pokud mate Vy nebo Vase dité alergii na
kanamycin, promluvte si nejdiive se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Mdloba, pocit na omdleni nebo jiné reakce souvisejici se stresem se mohou vyskytnout jako odpoved’
na vpichnuti injekéni jehly. Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru, pokud jste jiz diive
m¢él(a)/Vase dité mélo tento druh reakce.

Informujte svého l€kaie nebo zdravotni sestru, pokud mate Vy nebo Vase dit¢ alergii na latex. Kryt
Spicky injekéni stiikacky mtze obsahovat ptirodni gumovy latex. Riziko vzniku alergické reakce je
velice mal¢, ale Vas 1ékar nebo zdravotni sestra by méli byt na tuto alergii upozornéni diive, nez
rozhodnou, zda Vam nebo Vasemu ditéti vakcinu Bexsero podaji ¢i nikoli.

Nejsou k dispozici zadné tidaje o pouziti vakciny Bexsero u dospelych osob starsich 50 let. K dispozici jsou
pouze omezené udaje o pouziti vakciny Bexsero u pacientt s chronickymi zdravotnimi problémy nebo
oslabenou imunitou. Pokud Vy nebo Vase dité mate oslabenou imunitu (napt. nasledkem uzivani
imunosupresivnich 1€k, infekce virem HI'V nebo dédi¢nych vad pfirozeného obranného systému téla),
je mozné, Ze ucinnost vakciny Bexsero bude snizena.

Stejné jako jiné vakciny nemusi vakcina Bexsero pln€ chranit vSechny ockované osoby.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Bexsero

Informujte svého Iékaie nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité uzivate, které
jste v nedavné dobé¢ uzival(a/o) nebo které mozna budete uzivat nebo pokud jste v posledni dob¢
dostal(a) Vy nebo Vase dité dostalo né&jakou jinou vakcinu.

Vakcinu Bexsero 1ze podat soucasné s kteroukoli z nasledujicich vakcinacnich slozek proti: zaskrtu
(difterii), tetanu, cernému kasli (pertusi), bakterii Haemophilus influenzae typ b, détské obrné
(poliomyelitid€), hepatitidé B, pneumokoku, spalnickam, piiusnicim, zardénkam, planym nestovicim
a meningokoktim skupin A, C, W, Y. Promluvte si se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, ktefi Vam
podaji dalsi informace.

Pti souc¢asném podani s jinymi vakcinami musi byt vakcina Bexsero podana do jiného mista.

Vs lékar nebo zdravotni sestra Vas mohou pozadat, abyste svému ditéti v dobé podani vakciny Bexsero
a po ném dal(a) Iéky snizujici horecku. Tak lze snizit nékteré nezadouci G¢inky vakciny Bexsero.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se

se svym lékarem, nez Vam bude vakcina Bexsero podana. Pokud u Vas hrozi expozice meningokokové
infekei, Vas Iékat Vam muze doporucit, abyste si nechal(a) vakcinu Bexsero piesto podat.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vakcina Bexsero nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost idit nebo obsluhovat stroje.
Nicméné nékteré ucinky zminéné v bod¢€ 4 ,,Mozné nezadouci ucinky* mohou schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje docasné ovlivnit.

Vakcina Bexsero obsahuje chlorid sodny

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

3. Jak se vakcina BEXSERO pouziva

Vakcinu Bexsero (0,5 ml) Vam nebo Vasemu ditéti poda 1ékat nebo zdravotni sestra. Podava se injekci do
svalu, u kojencil a batolat obvykle do stehna, u déti, dospivajicich a dosp€lych pak do homi ¢asti ramene.

Je dulezité postupovat dle pokyni Iékafe nebo zdravotni sestry, abyste Vy nebo Vase dité uspésné
prosel(a/o) celym ockovanim.

Kojenci ve véku 2 aZ S mésici v dobé podani prvni davky

Vase dit¢ ma dostat tvodni dvé nebo tfi injekce vakeiny nasledované posilovaci injekei (tzv.

posilovaci davka).

- Prvni injekce se mé podat nejdiive ve véku 2 mésici.

- Pokud jsou podavany tii uvodni davky, prodleva mezi jednotlivymi davkami ma byt nejméné
1 mésic.

- Pokud jsou podavany dve ivodni davky, prodleva mezi jednotlivymi ddvkami ma byt nejméné
2 mesice.

- Posilovaci davku dité dostane ve véku mezi 12. a 15. mésicem, s prodlevou nejméné 6 mesicii
od podani posledni davky zékladniho oCkovani. V pripadé prodleni nema byt posilovaci davka
podana pozdéji nez ve véku 24 mésica.

Kojenci ve véku 6 aZ 11 mésicii v dobé podani prvni davky

Kojenci ve veku 6 az 11 mésicti maji dostat dv¢ injekce vakciny nasledované posilovaci injekei (tzv.

posilovaci davka).

- Prodleva mezi jednotlivymi injekcemi ma byt alespon 2 mésice.

- Posilovaci davku dité dostane ve druhém roce zivota s prodlevou nejméné 2 mésice po druhé
injekci.

Déti ve vé€ku 12 aZ 23 mésici v dobé podani prvni davky

Déti ve véku 12 az 23 mésict maji dostat dveé injekce vakciny nasledované posilovaci injekci (tzv.

posilovaci davka).

- Prodleva mezi jednotlivymi injekcemi ma byt alespon 2 mésice.

- Posilovaci davka bude podana s prodlevou 12 az 23 mésict od druhé injekce.

Déti ve véku 2 az 10 let v dobé podani prvni davky

Déti ve véku 2 az 10 let maji dostat dvé injekce vakciny.

- Prodleva mezi jednotlivymi injekcemi ma byt alesponi 1 mésic.
- Vase dité miize dostat dodate¢nou injekci (posilovaci).

33



Dospivajici a dospéli ve véku od 11 let v dobé prvni davky

Dospivajici (ve veéku od 11 let) a dospéli maji dostat dve injekce vakeiny.
- Prodleva mezi jednotlivymi injekcemi ma byt alesponi 1 mésic.
- Muzete dostat dodatecnou injekei (posilovaci).

Dospéli nad 50 let

Nejsou dostupné zadné udaje o dospélych ve véku nad 50 let. Porad’te se se svym lékafem, zda je pro
Vas podani vakciny Bexsero piinosné.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se vakciny Bexsero, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny vakciny miize mit i tato vakcina nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Poté, co je Vam nebo Vasemu ditéti podana vakcina Bexsero, se mohou objevit nasledujici velmi Casté

nezadouci G¢inky (mohou se projevit u vice nez 1 z 10 jedinct), (hlaseno ve vsech vékovych

skupinach):

- bolest/citlivost v mist¢ injekce, zarudnuti kiize v mist¢ injekce, otok kiize v misté injekee,
zatvrdnuti klize v mist¢ injekee.

Po podani vakciny se mohou také objevit nasledujici nezadouci ucinky.
Kojenci a déti (az do 10 let)

Velmi ¢asté (mohou se objevit vicenez u 1 z 10 osob)

- horecka (> 38 °C);

- ztrata chuti k jidlu;

- citlivost v misté injekce (véetné zavazné citlivosti v misté injekce vedouci k placi pti pohybu
koncetiny, do které byla injekce podana);

- bolestivé klouby;

- kozni vyrazka (déti od 12 do 23 mésicli) (méné¢ Casta po posilovaci davce);

- ospalost;

- podrazdeénost;

- neobvykly plac;

- zvraceni (méng Casté po posilovaci davce);

- prujem;

- bolest hlavy.

Casté (mohou se objevitaz u 1 z 10 osob)
- kozni vyrazka (kojenci a déti od 2 do 10 let).

Méné ¢asté (mohou se objevitazu 1 ze 100 osob)
- vysoka horecka (> 40 °C);

- zachvaty (veetné febrilnich kieci);

- sucha ktze;

- bledost (po posilovaci davce vzacna).

Vzacné (mohou se objevitaz u 1z 1 000 osob)

- Kawasakiho nemoc, ktera mize zahrnovat ptiznaky, jako je horecka trvajici déle nez pét dnti
spojena s kozni vyrazkou na trupu a nékdy nasledovana loupanim kiize na rukou a prstech,
oteklymi lymfatickymi uzlinami na krku, Cervenyma oc¢ima, rty, hrdlem a jazykem;

- svédici vyrazka, kozni vyrazka.
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Dospivajici (od 11 let) a dospéli

Velmi €¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 osob)

- bolest v mist¢ injekce zpiisobujici neschopnost provadét normélni denni Cinnosti;
- bolestivé svaly a klouby;

- pocit na zvraceni;

- malatnost;

- bolest hlavy.

Nezadouci uc€inky, které byly hldSeny po uvedeni ptipravku na trh, zahrnu;ji:

Zvétsené lymfatické uzliny.

Alergické reakce, které mohou zahmovat zadvazny otok rtd, ust, hrdla (coz mtize zptisobit obtize pfi
polykani), obtizné dychani se sipotem nebo kaslanim, vyrazku, ztratu védomi a velmi nizky krevni tlak.
Kolaps (nahlé ochabnuti svalit), nizsi schopnost reakce nez obvykle nebo nedostatek pozomosti a bledost
nebo modravé zbarveni kiize u malych déti.

Pocit na omdleni nebo mdloba.

Kozni vyrazka (u dospivajicich od 11 let a dosp€lych)

Horecka (u dospivajicich od 11 let a dospé€lych).

Reakce v misté vpichu injekce, jako jsou rozsahly otok koncetiny, do které byla vakcina podana,
puchyie v misté injekce nebo v jeho okoli a zatvrdnuti v mist€ injekce (které mlize pretrvavat déle nez
jeden mésic).

Ztuhlost §ije nebo nepfijemna citlivost na svétlo (fotofobie) svéd€ici o drazdéni mozkovych plen, byly
ojedinéle hlaseny kratce po ockovani; tyto piiznaky byly mirného a ptechodného charakteru.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcink, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich t¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich a¢inkli mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto pripravku.

5.  Jak vakcinu BEXSERO uchovaivat

Vakcinu uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za oznacenim ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte v chladnicee (2 °C — 8 °C). Chrante pifed mrazem.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékate nebo zdravotni sestry, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit Zivotni prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina Bexsero obsahuje

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Lécivymi latkami jsou:
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Neisseriae meningitidis classis B NHBA proteinum fusium -2.3 - 50 mikrogramt

Neisseriae meningitidis classis B NadA proteinum !-2-3 50 mikrogrami
Neisseriae meningitidis classis B fHbp proteinum fusium !-2-3 50 mikrogramt
Neisseriae meningitidis classis B (stirpe NZ98/254) membranae externae vesiculae métené jako
mnozstvi celkové bilkoviny obsahujici PorA P1.4 2 25 mikrogramii

! Produkovano v buikéach bakterie E. coli technologii rekombinantni DNA

2 Adsorbovano na hydroxid hlinity (0,5 mg AI3")

3 NHBA (Neisserial Heparin Binding Antigen), NadA (Neisseria adhesin A),
fHbp (factor H binding protein)

Dal§imi slozkami jsou:
chlorid sodny, histidin, sachar6za a voda pro injekci (podrobné;jsi informace o sodiku a latexu
naleznete v bod¢ 2).

Jak vakcina Bexsero vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina Bexsero se dodava ve formé injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacee (sklo tiidy 1)
se zatkou pistu (bromobutylova guma typu I) a s ochrannym krytem Spicky (guma typu I nebo typu II)
s jehlami nebo bez nich.

Velikosti baleni po 1 nebo 10 injek¢nich stiikackach.
Suspenze je bila opalescentni tekutina.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci:

GSK Vaccines S.r.1.
Via Fiorentina 1
53100 Siena

Italie.

Vyrobce:

GSK Vaccines S.r.1.
Bellaria-Rosia

53018 Sovicille (Siena)

Italie.

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GSK Vaccines S.r.1.

Tél/Tel: +32 108552 00 Tel: +370 80000334

Boearapus Luxembourg/Luxemburg

GSK Vaccines S.r.1. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Ten. +359 80018205 Tél/Tel: +32 108552 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GSK Vaccines S.r.1.

Tel: +42022200 1111 Tel.: +36 80088309

cz.info@gsk.com
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Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 36044 8701
de.impfservice@gsk.com

Eesti
GSK Vaccines S.r.1.
Tel: +372 8002640

EALGoa

GlaxoSmithKline Movonpdécswnn A.E.B.E

Tni: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

Hrvatska
GSK Vaccines S.r.1.
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

Kvbrtpog
GSK Vaccines S.r.1.
TnA: +357 80070017

Latvija
GSK Vaccines S.r.1.
Tel: +371 80205045

Malta
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 7020 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

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos,

Lda.
Tel: +351214129500
FL.PT@gsk.com

Romania
GSK Vaccines S.r.1.
Tel: +40 800672524

Slovenija
GSK Vaccines S.r.l.
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GSK Vaccines S.r.1.
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)
GSK Vaccines S.r.1.

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

Tato p¥ibalova informace byla naposledy revidovana.



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

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pti uchovavani predplnénych injek¢nich stiikacek obsahujicich suspenzi mohou byt pozorovany jemné
bélavé usazeniny.

Pted pouzitim predplnénou injekeni stikacku dobfie protiepejte, aby vznikla homogenni suspenze.
Vakcinu je tfeba pred podanim vizualné zkontrolovat a ujistit se, Ze se v ni nenachazi zadné Castice

a Ze nedoslo k jejimu zabarveni. Pokud si v§imnete jakychkoli cizich ¢astic a/nebo zmény fyzikalnich
vlastnosti, vakcinu nepodavejte. Jestlize baleni obsahuje dvé jehly riizné délky, vyberte vhodnou jehlu
zarucujici intramuskularni podani.

Chranite pfed mrazem.

Vakcina Bexsero se nesmi misit v jedné injekéni stiikacce s jinymi vakcinami.

Pokud by bylo tieba zaroven podat i jin¢ vakciny, podejte je do riznych mist.

Postupujte opatrné, abyste vakcinu podali pouze intramuskularné.

Veskery nepouzity 1éCivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

38



