Pribalova informace: informace pro uZivatele

Shingrix prasek a suspenze pro injekéni suspenzi
Vakcina proti pasovému oparu (herpes zoster) (rekombinantni, adjuvovana)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ dostanete tuto vakcinu, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si tuto ptibalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

- Tato vakcina byla piedepsana vyhradné Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
V této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je Shingrix a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Shingrix pouzivat
3. Jak se Shingrix podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Shingrix uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

=

Co je Shingrix a k éemu se pouZiva

Na co se vakcina Shingrix pouziva
Shingrix je vakcina, ktera pomaha ochranit dospé€lé jedince pred pasovym oparem (herpes zoster)
a postherpetickou neuralgii (PHN), dlouhodobou bolesti nervu po onemocnéni pasovym oparem.

Shingrix je urcen pro:

o dospélé ve veku 50 let a starsi;

o dospélé ve veku 18 let a starsi se zvySenym rizikem vyskytu pasového oparu.
Shingrix nema byt pouzit k prevenci planych nestovic (varicella).

Co je pasovy opar

e  Pasovy opar je bolestiva vyrazka s puchytky. Obvykle se vyskytuje na jedné ¢asti téla a muze
trvat nékolik tydnd.

e  Pasovy opar je zpusoben stejnym virem jako plané neStovice.

e  Po prodélani planych nestovic zistava virus ve Vasem téle v nervovych bunkach.

e  N¢&kdy, po mnoha letech, kdyZ je V4$ imunitni systém (pfirozena ochrana téla) oslaben
(v disledku véku, nemoci nebo 1éku, ktery uzivate), se mize virus znovu aktivovat a muze to
zpusobit vznik pasového oparu.

Komplikace spojené s pasovym oparem

Pésovy opar mize zptisobit komplikace.

Nejcastéjsimi komplikacemi pasového oparu jsou:

e dlouhodoba bolest nervli — nazyvana postherpeticka neuralgie nebo PHN. Po zahojeni puchyii se
muze dostavit bolest, ktera mize trvat mésice nebo 1éta a mize byt zavazna.

Dalsimi komplikacemi pasového oparu jsou:

e jizvy v misté, kde byly puchyiky;

o infekce kiize, slabost, svalova paralyza (ochrnuti, obrna svaltl) a ztrata sluchu nebo zraku — tyto
komplikace jsou méné¢ Casté.

Jak vakcina Shingrix piisobi

Vakcina Shingrix pomaha Vasemu t€lu pamatovat si virus vyvolavajici pasovy opar. Toto pomize
Vasemu imunitnimu systému (pfirozena ochrana téla) byt pfipraven k rozpoznani viru a ochranit Vas
tak pted pasovym oparem a jeho komplikacemi.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Shingrix pouZzivat

Vakcina Shingrix Vam nesmi byt podana, jestlize
o jste alergicky(a) na 1écivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
V bod¢ 6). Znamky alergické reakce mohou byt svédiva kozni vyrazka, dusnost a otok tvare
nebo jazyka.
Pokud se Vés néktery z téchto ptiznakt tykd, vakcina Shingrix Vam nesmi byt podana. Pokud si nejste
jisty(a), feknéte to Vasemu lékati nebo 1ékarnikovi.

Upozornéni a opati‘eni

Pted podanim vakciny Shingrix se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

e mate zavazné infekéni onemocnéni s vysokou horeckou. V takovém ptipad€ bude ziejmé nutné
odlozit o¢kovani, dokud se neuzdravite. Mirna infekce, jako je naptiklad nachlazeni, by neméla
byt ptekazkou pro ockovani, ale piesto o tom nejdiive informujte 1ékare;

e mate problémy s krvacivosti nebo se Vam snadno tvoii modfiny.

Pokud se Vs néco z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(4)), feknéte to svému lékati nebo

lékarnikovi diive, nez obdrzite vakcinu Shingrix.

Pfi injekénim podéni vakciny nebo i pfed nim mize dojit k mdlobam. Informujte proto 1ékafe nebo
zdravotni sestru, pokud jste jiz nékdy pfi injekci omdleli.

Vakcina Shingrix nesmi byt podana k 1é¢bé, pokud jiz mate pasovy opar nebo komplikace spojené
S pasovym oparem.

Podobné¢ jako je tomu u vSech vakcin, ani Shingrix nemusi tplné chranit v§echny o¢kované jedince.

Kontaktujte svého 1ékate, pokud se u Vas po podani vakciny Shingrix objevi docasny zanét nervii
zpusobujici bolest, slabost a paralyzu (GuillainGv-Barrého syndrom). U osob ve véku 65 let a star§ich
bylo po podani vakciny Shingrix hlaSeno lehce zvysené riziko syndromu Guillain-Barré (odhaduji se
navic 3 pfipady na milion podanych davek).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Shingrix

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které v soucasnosti uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, nebo Ze jste v nedavné dob¢ dostal(a)
jakoukoliv jinou vakcinu.

Vakcina Shingrix mize byt podana soucasné s dal§imi vakcinami, jako jsou neadjuvovana
inaktivovana vakcina proti sezonni chiipce, 23valentni pneumokokovéa polysacharidova vakcina,
13valentni pneumokokova konjugovana vakcina, vakcina proti difterii-tetanu-pertusi (acelularni
komponenta) se snizenym obsahem antigeni nebo mRNA vakcina proti onemocnéni covid-19. Kazda
vakcina musi byt podana do odlisného mista.

Pfi souCasném podani 23valentni pneumokokové polysacharidové vakciny s vakcinou Shingrix je
pravdépodobnéjsi vyskyt horecky a/nebo tresavky.

Pfi soucasném podani mRNA vakciny proti onemocnéni covid-19 s vakcinou Shingrix je
pravdépodobnéjsi vyskyt zimnice, inavy, horecky, zalude¢ni poruchy a poruchy traveni (v€etné pocitu
na zvraceni, zvraceni, prijmu a/nebo bolesti zaludku), bolesti hlavy, bolesti svald nebo kloubt.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez budete ockovan(a) touto vakcinou.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nekteré z ucinkti zminénych nize v bodé 4 ,,Mozné nezadouci G¢inky* mohou docasné ovlivnit
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud se necitite dobie, netid’te vozidlo nebo neobsluhujte
jakykoli stroj.

Shingrix obsahuje sodik a draslik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku“.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol drasliku (39 mg) v jedné davce, tj. v podstaté je
,,bez drasliku*.

3. Jak se Shingrix podava

Vakcina Shingrix se podava injekci do svalu (obvykle do svalu v horni ¢asti paze).
Obdrzite 2 samostatné injekce v odstupu 2 mésicu. Pokud je nutna flexibilita ockovaciho
schématu, mize byt druha davka podana mezi 2 a 6 mésici po prvni davce. Podle Vaseho
zdravotniho stavu mtize Vas 1€kai rovnéz doporucit podani druhé injekce meésic po prvni
injekci.

Budete informovan(a), kdy Vam mé byt poddna druhé davka vakciny Shingrix.

Ujistéte se, ze jste obdrzeli kompletni oCkovani. Toto Vam poskytne tiplnou ochranu vakcinou
Shingrix.

Vakcina Shingrix muze byt podana, i kdyz jste jiz byl(a) o€kovan(a) zivou oslabenou vakcinou proti
pasovému oparu (herpes zoster). Pro vice informaci se porad’te se svym lékarem.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tato vakcina nezadouci U¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci G¢inky hlaSené béhem klinickych studii a po uvedeni vakeciny Shingrix na trh:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny)

e bolest hlavy;

e zalude¢ni poruchy a poruchy traveni (v€etné pocitu na zvraceni, zvraceni, prijmu a/nebo bolesti
zaludku);

e Dbolest svall (myalgie);

e bolest, zarudnuti a otok v mist¢, do kterého byla podana injekce;

e pocit Gnavy;

e zimnice;

e horecka.

svédéni, v misté, do kterého byla podana injekce (pruritus);

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 davek vakciny)
[ ]
e celkovy pocit slabosti.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 davek vakciny)
e  otok miznich uzlin na krku, podpazdi nebo tiislech;
e  Dbolest kloubti.

Vzicné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 davek vakciny)
e alergické reakce, vetné vyrazky, kopfivky, otoku tvéte, jazyka nebo hrdla, které mohou zptisobit

potize s polykanim nebo dychanim (angioedém).
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Vétsina z téchto pfiznakl je mirna nebo stfedné zavazna a netrva dlouho.

U imunokompromitovanych dospélych ve véku 18 — 49 let se miize vyskytnout vice nezadoucich
uéinkl ve srovnani s imunokompromitovanymi dospélymi ve véku > 50 let.

U dospélych ve veéku 50 — 69 let se mlize vyskytnou vice nezadoucich ucinkl ve srovnani s dospélymi
ve véku > 70 let.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Shingrix uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek pro uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabic¢ce. Doba

pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu tak, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.
6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Shingrix obsahuje
o Lécivymi latkami jsou:

Po rekonstituci obsahuje jedna davka (0,5 ml):

Glykoprotein E? viru Varicella Zoster planych nestovic a pasového oparu?

50 mikrogramu

1Varicella Zoster Virus (virus vyvolavajici plané nestovice a pasovy opar) = VZV
2adjuvovany na AS01g obsahujici:

vytazek z kiry stromu Mydlokor tupolisty (Quillaja 50 mikrogramu
saponaria Molina), frakce 21 (QS-21)
3-O-deacyl-4’-monofosforyllipid A (MPL) z bakterie 50 mikrogrami

Salmonella minnesota
Glykoprotein E je bilkovina pfitomna ve viru Varicella Zoster. Tato bilkovina neni infekéni.
Adjuvans (AS01g) se pouziva ke zlepSeni odpovédi téla na o¢kovani.
o Dal§imi pomocnymi latkami jsou:

o Prasek: sacharoza, polysorbat 80 (E433), dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného (E339),
hydrogenfosfore¢nan draselny (E340).
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o Suspenze: kolfosceril-oleat (E322), cholesterol, chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny
(E339), dihydrogenfosfore¢nan draselny (E340) a voda pro injekci.

Viz bod 2 ,,Shingrix obsahuje sodik a draslik®.

Jak vakcina Shingrix vypada a co obsahuje toto baleni

Prasek a suspenze pro injekéni suspenzi. Prasek ma bilou barvu.
Suspenze je opalescentni, bezbarva az bled€ nahnédl4 tekutina.

Jedno baleni vakciny Shingrix obsahuje:

o Prasek (antigen)pro podani 1 davky v injekéni lahvicee.
o Suspenze (adjuvans) pro podani 1 davky v injekéni lahvicce.

Shingrix se dodava v baleni s 1 injek¢ni lahvickou s praSkem a s 1 injekéni lahvickou se suspenzi nebo
v baleni po 10 injek¢nich lahvickach s praskem a 10 injekEnich lahvickach se suspenzi.

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 pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Bbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten. +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202 22001111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 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

EALGoa
GlaxoSmithKline Movonpdéconn A.E.B.E
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
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 22 70 20 00

Osterreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH



TnA: + 30 210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +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
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

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: + 351 21 412 95 00
FI.LPT@gsk.com

Romainia
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)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 10/2023.

Dalsi zdroje informaci

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

34



Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vakcina Shingrix se dodava jako injekeni lahvicka s hnédym plastovym odtrhovacim vickem
obsahujici prasek (antigen) a injek¢ni lahvicka s modrozelenym odtrhovacim vickem obsahujici
suspenzi (adjuvans).

Prések a suspenze musi byt pfed podanim rekonstituovany.

Antigen Adjuvans
prasek suspenze

- L
+

1 davka (0,5 ml)

Prések a suspenze musi byt pfed podanim vizualn€ zkontrolovany na pifitomnost cizich ¢astic a/nebo
zménu vzhledu. Pokud je néktera z nich pozorovana, vakcinu nerekonstituujte.

Jak pripravit vakcinu Shingrix:

Vakcina Shingrix musi byt pied podanim rekonstituovana.

1. Natahnéte cely obsah injek¢ni lahvicky obsahujici suspenzi do injekéni stiikacky.
2. Pridejte cely obsah injekéni stiikacky do injekéni lahvicky obsahujici prasek.
3. Jemné protfepavejte, dokud se praSek tplné nerozpusti.

Rekonstituovana vakcina je opalescentni, bezbarva az svétle nahnédla tekutina.

Rekonstituovana vakcina ma byt vizualn€ zkontrolovana na pfitomnost cizich ¢astic a/nebo zménu
vzhledu. Pokud je né€ktera z nich pozorovana, vakcinu nepodavejte.

Po rekonstituci by méla byt vakcina pouzita okamzite; pokud to neni mozné, vakcina ma byt
uchovavana v chladnicce (2 °C — 8 °C). Pokud neni pouzita béhem 6 hodin, je tfeba ji zlikvidovat.

Pfed podanim:
1. Do injekéndi stiikacky natahnéte cely obsah injekéni lahvicky obsahujici rekonstituovanou
vakcinu.

2. Vymeéiite jehlu tak, Ze pouZzijete novou jehlu k podéani vakciny.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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