Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Adjupanrix suspenze a emulze pro injekéni emulzi
Pandemicka vakcina proti chiipce (H5N1) (§tépeny virion, inaktivovana, obsahujici adjuvans)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam vakcina bude podana, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

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

o Tato vakcina byla piedepsana vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi. Stejné

postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je vakcina Adjupanrix a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost pied zahajenim oékovani vakcinou Adjupanrix
3. Jak se vakcina Adjupanrix podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak vakcinu Adjupanrix uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je vakcina Adjupanrix a k éemu se pouziva

Co je vakcina Adjupanrix a k ¢emu se pouziva
Adjupanrix je vakcina uréena k ochrané pfed onemocnénim chiipkou pfi oficialné vyhlasené
pandemické situaci.

Pandemicka chtipka je typ chiipky, ktery se vyskytuje v intervalech, jejichz délka se 1isi od méné nez
10 let az po mnoho desetileti. Rychle se §iii po celém svété. Piiznaky pandemické chiipky jsou

Vv

Jak vakcina Adjupanrix u¢inkuje
Pokud je nékomu podana vakcina, pfirozeny obranny systém organismu (imunitni systém) vytvari
vlastni ochranu (protilatky) proti této nemoci. Zadna ze slozek vakciny nemiiZze vyvolat chiipku.

Tak jako vsechny vakciny, Adjupanrix nemusi plné chranit vSechny o¢kované osoby.

2. Cemu musite vénovat pozornost pied zahajenim o¢kovani vakcinou Adjupanrix

Vakcina Adjupanrix nesmi byt podana
o Jestlize jste diive mé&l(a) n€jakou nahlou zivot ohrozujici alergickou reakci na jakoukoliv slozku
obsaZenou v této vakciné (jsou uvedeny v bodé 6) nebo na jiné slozky, které se mohou ve
vakciné vyskytovat ve velmi malém mnozstvi jako napiiklad: na vaje¢nou a kuteci bilkovinu,
ovalbumin, formaldehyd, gentamicin-sulfat (antibiotikum) nebo na deoxycholat sodny.
- Ptiznaky alergické reakce mohou byt svédiva kozni vyrazka, dusnost a otok oblic¢eje nebo
jazyka.
- Pokud je pro ptipad, Ze byste mél(a) alergickou reakci, ihned dostupna Iékai'ska terapie,
muzete byt behem pandemie ockovan(a).

Pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka, nesmi Vam byt vakcina Adjupanrix podana.

Pokud si nejste jisty(a), porad’te se pied ockovanim se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.
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Upozornéni a opatieni
Pfed podanim vakciny Adjupanrix se porad'te se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou:

o jestlize jste mél(a) n¢jakou alergickou reakei jinou nez nahlou zivot ohrozujici alergickou reakci
na jakoukoliv slozku vakciny Adjupanrix (uvedenou v bodé 6) nebo na thiomersal, vaje¢nou
a kuteci bilkovinu, ovalbumin, formaldehyd, gentamicin-sulfat (antibiotikum) nebo na
deoxycholat sodny;

o jestlize mate zavazné infekéni onemocnéni s vysokou horeckou (vyssi nez 38 °C). Pokud to plati
ve VaSem piipadé, bude ziejmé Vase ockovani odlozeno na dobu, az se budete citit 1épe. Mirna
infekce, jako je naptiklad nachlazeni, by neméla byt problém, ale je na Vasem lékati aby zvazil,
jestli mizete byt ockovan(a) vakcinou Adjupanrix;

o jestlize mate problémy s imunitnim systémem, protoze Vase odpovéd’ na ockovani muze byt
Snizena;
o jestlize se mate podrobit krevnimu testu za ucelem zjisténi infekce nckterymi typy virt.

V nékolika prvnich tydnech po ofkovani vakcinou Adjupanrix nemusi byt vysledky téchto testt
spravné. Informujte lékate, ktery pozaduje tyto testy, Ze Vam byla nedavno podana vakcina
Adjupanrix.

o jestlize mate problém s krvacenim, nebo se Vam snadno délaji modtiny.

Pfi injekénim podévani 1é¢iva nebo i pfed nim mize dojit k mdlobam. Informujte proto 1ékare nebo
zdravotni sestru, pokud jste jiz n€kdy pfi injekci omdlel(a).

Pokud se Vs tyka cokoli z vyse uvedeného nebo si nejste jisty(4), porad’te se pred podanim vakciny
Adjupanrix s l1ékatem nebo zdravotni sestrou. O¢kovani Vam mozna nebude doporuceno, nebo bude
zapotiebi ho odlozit.

Déti ve véku do < 6 let

Jestlize bylo Vase dit¢ ockovano, mél(a) byste védét, ze nezadouci u¢inky mohou byt intenzivngjsi po
ockovani druhou davkou, a to predevsim pokud jde o horecku nad 38 °C. Proto se po ockovani kazdou
davkou vakciny doporucuje sledovani teploty a jeji snizovani (napi. podavanim paracetamolu nebo
jinych 1éka snizujicich teplotu).

Dalsi 1é¢ivé piipravky a vakcina Adjupanrix

Informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru 0 vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat nebo jestli jste se v nedavné dob¢ podrobil(a) jinému
oc¢kovani.

Zvlaste, informujte svého Iékaie nebo zdravotni sestru, pokud se 1é¢ite 1éky (jako napt. 1é¢ba
kortikosteroidy nebo chemoterapie pfi nadorovém onemocnéni), které ovliviuji imunitni systém.
Piesto mizete byt vakcinou Adjupanrix o¢kovan(a), ale Vase odpoveéd’ na ockovani nemusi byt
dostatecna.

Vakcina Adjupanrix neni uréena K souc¢asnému podavani s jinymi vakcinami. AvSak pokud je to
nutné, dalsi vakciny by mély byt aplikovany do riiznych koncetin. Jakékoliv nezadouci Géinky, které

24

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nekteré z nezadoucich uc¢inkli uvedenych v bodé 4. ,,Mozné nezadouci u¢inky” mohou mit vliv na
Vasi schopnost fidit nebo pouzivat nastroje nebo obsluhovat stroje. Nejlépe bude, kdyz se ujistite, jak
na Vas vakcina Adjupanrix ptisobi, nez zaénete dé€lat tyto aktivity.
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Vakcina Adjupanrix obsahuje thiomersal
Vakcina Adjupanrix obsahuje thiomersal jako konzerva¢ni prostiedek a je mozné, ze by u Vas mohl
vyvolat alergickou reakci. Pokud vite, Ze mate na néco alergii, informujte o tom svého 1ékare.

Vakecina Adjupanrix obsahuje sodik a draslik

Vakcina Adjupanrix obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku a méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku
Vv jedné davce, to znamena, ze je v podstaté bez sodiku a drasliku.

3. Jak se Vakcina Adjupanrix podava

Dospéli od 18 let

o Od 18 let vyse: Dostanete dvé davky vakciny Adjupanrix (kazda o objemu 0,5 ml). Druha davka
se ma podat po uplynuti intervalu nejméné tii tydnt a az dvanact mésicti po prvni davce.

o 0Od 80 let vyse: Dostanete dvé dvojité davky vakciny Adjupanrix. Prvni dvé davky Vam budou
podany ve zvoleny den. Druhé dvé davky maji byt podany po uplynuti intervalu nejméné tii
tydnti po prvni davce.

Déti ve véku od 6 mésici do < 36 mésici

Vase dit¢ dostane dvé davky vakciny Adjupanrix (kazda o objemu 0,125 ml, to odpovida ¢tvrting
davky pro dospé€lé v jedné injekci). Druha davka se ma podat po uplynuti intervalu nejméneé tii tydnii
po prvni davce.

Déti a dospivajici ve véku od 36 mésici do < 18 let

Vase dit€ dostane dvé davky vakciny Adjupanrix (kazda o objemu 0,25 ml, to odpovida poloviné
davky pro dosp€lé v jedné injekei). Druhd déavka se ma podat po uplynuti intervalu nejméné tii tydnt
po prvni davce.

Vakcinu Adjupanrix Vam aplikuje Vas l1ékar nebo zdravotni sestra.

o Vakcina Adjupanrix se podava jako injekce do svalu.

o Podava se obvykle do horni ¢asti paze.

o Injekce dvojité davky Vam budou aplikovany do opaénych pazi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti této vakciny, zeptejte se svého 1ékaie nebo zdravotni
sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vsechny 1éky, mize mit i tato vakcina nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. U této vakciny se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Alergické reakce

Alergické reakce, které mohou zpusobit, Ze Vam nebezpeéné klesne krevni tlak. Pokud tento stav neni
l1é¢en, miize vést az k Soku. Vasi 1ékati védi, ze k tomuto muze dojit a maji pro tyto ptipady
pfipravenou pohotovostni [écbu.
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Jiné nezadouci ucinky:

Nezddouci uéinky u dospélych ve véku > 18 let

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob

o bolest hlavy;

unava;

bolest, zarudnuti, otok nebo tvrda bulka v misté vpichu injekce;
horecka;

bolestivé svaly, bolest kloubu.

pocit tepla, svédéni nebo podlitina v misté vpichu injekce;
zvySené poceni, svalovy ties, pfiznaky podobné chtipce;

Casté: mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 10 osob
[ ]

[ ]

o otok uzlin na krku, v podpazi nebo v ttislech.

éné casté: mohou se vyskytnout u méné nez 1 ze 100 osob
brnéni nebo pocit necitlivosti rukou nebo nohou;
spavost;
Zavrat’;
prijem, zvraceni, bolest bficha, pocit na zvraceni;
sveédeéni, vyrazka,;
celkovy pocit nemoci;
nespavost.

e 6 o o o o o z

Nezadouci uéinky u déti ve véku od 6 do < 36 mé&sict

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob:

o zazivaci potize (jako je prijem a zvraceni);
o snizena chut K jidlu;

° spavost;

o bolest v mist¢ vpichu,;

. horecka;

[}

podrazdénost/mrzutost.

Casté: mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 10 osob:
o zarudnuti a otok v misté vpichu.

Méné Casté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 ze 100 osob:

(tvrda) bulka, strup, podlitina a vyrazka v misté vpichu injekce;
otok obliceje;

vyrazka, véetné Cervenych skvrn;

kopftivka.

Nezadouci G¢inky u déti ve véku od 3 do < 6 let

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob:

o snizena chut K jidlu;

. spavost;

o bolest v misté vpichu injekce;
o podrazdénost/mrzutost.

zazivaci potiZe (jako je pocit na zvraceni, prijem, zvraceni a bolest bficha);

Casté: mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 10 osob:
[ ]
. horecka;
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e o o o o .z

zacervenani a O0tok v misté vpichu injekce.

éné casté: mohou se vyskytnout u méné nez 1 ze 100 osob:

bolest hlavy;

vyrazka;

bolestivé svaly;

Unava;

zimnice;

podlitina a svédéni v misté vpichu injekce.

Nezddouci uéinky u déti ve véku od 6 do < 18 let

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice neZz 1 z 10 osob:

Ca
°
°
°
°
°

bolest hlavy;

bolest svalu;

bolest kloubu;

bolest v misté vpichu injekce;
unava.

sté: mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 10 osob:

zazivaci potize (jako je pocit na zvraceni, prijem, zvraceni a bolest bficha);
nadmérné poceni;

horecka;

zaCervenani a otok v misté vpichu;

zimnice.

Méné ¢asté: mohou se vyskytnout u méné nez 1 ze 100 osob:

snizena chut K jidlu;
podrazdénost/mrzutost;
spavost;

pocit necitlivosti;
zavrate;

mdloby;

tres;

vyrazka;

kozni vied;

ztuhlost pohybového aparatu;
svédéni v misté vpichu;
bolest v podpazi.

U déti ve veku od 3 do 9 let byly pozorovany také nasledujici nezadouci G¢inky: modfiny, svalovy ties
a zvysené poceni.

Nezadouci u€inky uvedené niZe se vyskytly u HIN1 vakciny obsahujici AS03. Mohou se také
vyskytnout u vakciny Adjupanrix. Pokud se kterykoli z niZze uvedenych nezadoucich téinkt vyskytne,
ihned o tom, prosim, informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru:

Alergické reakce vedouci k nebezpecné nizkému krevnimu tlaku. Pokud tento stav neni 1é¢en,
mize vést k Soku. Lékari védi, Zze k tomuto stavu miize dojit a maji pro tyto pripady pfipravenou
pohotovostni 1é¢bu.

Zachvaty.

Celkové kozni reakce v¢etné kopiivky (vyrazka).

Nezadouci ucinky uvedené nize se mohou vyskytnout b€hem nekolika dni nebo tydni po ockovani
vakcinami proti chiipce, kterymi se o¢kuje pravidelné kazdy rok. Ty se mohou objevit i U vakciny
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Adjupanrix. Pokud se kterykoli z nize uvedenych nezadoucich u¢inkia vyskytne, prosim, ihned o tom
informujte svého lékafe nebo zdravotni sestru:

Velmi vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 osob

o Onemocnéni mozku a nervi, jako zan€t centralniho nervového systému (encefalomyelitis),
zanét nervu (neuritis), nebo druh ochrnuti, ktery se nazyva ,,Guillain-Barré syndrom*.
o Zanét krevnich cév (vaskulitida) s naslednou kozni vyrazkou, bolesti kloubt a postizeni ledvin.

Vzacné: mohou se vyskytnout u méné nez 1 z 1 000 osob
o Zéavazna bodava nebo pulzujici bolest v pribéhu jednoho nebo nékolika nervi.
. Nizky pocet krevnich desticek, ktery mize zptisobit krvaceni nebo tvorbu podlitin.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uéinkt muzete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak vakcinu Adjupanrix uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Pfed smisenim vakciny:

Nepouzivejte suspenzi a emulzi po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

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

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Chrarite pred mrazem.

Po smiseni sloZek vakciny:
Po smiseni pouzijte vakcinu béhem 24 hodin a uchovavejte ji pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina Adjupanrix obsahuje

o Léciva latka:
Chtipkovy virus §t€peny, inaktivovany, obsahujici antigen” ekvivalentni:
A/VietNam/1194/2004 (H5N1), pouzita varianta (NIBPG-14) 3,75 mikrogramu™v 1 davce
0,5ml

ptipraveno ve vejcich
“ vyjadieno v mikrogramech hemaglutininu

Tato vakcina splituje doporuc¢eni SZO a rozhodnuti EU pro pandemickou situaci.
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o Adjuvans:
Vakcina obsahuje ‘adjuvans’ AS03. Toto adjuvans obsahuje skvalen (10,68 miligramu), DL-a-
tokoferol (11,86 miligramu) a polysorbat 80 (4,85 miligramu). Adjuvancia se pouZzivaji ke
zlepsSeni odpovédi organismu na oc¢kovani.

o Ostatni pomocné latky:
Dalsimi pomocnymi latkami jsou: polysorbat 80, oktoxinol 10, thiomersal, chlorid sodny,
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosforeénan draselny, chlorid draselny, chlorid
hotecnaty, voda pro injekci.

Jak vakcina Adjupanrix vypada a co obsahuje toto baleni

Suspenze je bezbarva slabé opalescentni tekutina.
Emulze je bélava az slabé zluta homogenni mlé¢na tekutina.

Pted podanim vakciny se ob¢ slozky musi smisit dohromady. Rekonstituovana vakcina je bélava az
slabé Zluta homogenni mlé¢na emulze.

Jedno baleni vakciny Adjupanrix obsahuje:
o jedno baleni obsahujici 50 injekénich lahvi¢ek po 2,5 ml suspenze (antigen);
o dvé baleni obsahujici 25 injek¢nich lahvic¢ek po 2,5 ml emulze (adjuvans).

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Dalsi informace o této vakcing 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

Boarapust Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Ten. + 359 80018205 Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +4202220011 11 Tel.: + 36 80088309
cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Biologicals SA
TIf: + 4536 35 91 00 Tel: + 356 80065004
dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com
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Eesti Norge

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 8002640 TIf: + 47 22 70 20 00

EA\aoa Osterreich

GlaxoSmithKline Movorpdéownn A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH

TnA: +30 210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Espaiia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z o.0.

Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33(0) 139 17 84 44 Tel: + 351 21 412 95 00

diam@gsk.com FI.LPT@gsk.com

Hrvatska Romaénia

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel.: + 385 800787089 Tel: +40 800672524

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: + 386 80688869

island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Biologicals SA

Simi: +354 535 7000 Tel.: + 421 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 7741 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Kvbztpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA 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)800 221 441

customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 05/2022.

Tento 1éCivy ptipravek byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti“. Znamena to, Ze z védeckych
divodd nebylo mozné ziskat o tomto 1é¢ivém piipravku Gplné informace.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky kazdorocné vyhodnoti jakékoli nové informace tykajici se
tohoto 1é€ivého piipravku a tato piibalova informace bude podle potfeby aktualizovana.

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto piipravku jsou K dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro

1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu/.
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Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Baleni vakciny Adjupanrix se sklada ze dvou kontejnert:
Suspenze: multidavkova injekéni lahvicka obsahujici antigen,
Emulze: multidavkova injek¢ni lahvicka obsahujici adjuvans.

Pted aplikaci se obé¢ slozky musi smisit.

Navod na miseni a na aplikaci vakciny:

1.

Pted smisenim obou slozek, by se emulze (adjuvans) a suspenze (antigen) mély nechat
vytemperovat na pokojovou teplotu (minimalné po dobu 15 minut): kazd4 injekéni lahvicka by
se méla protfepat a vizudlné zkontrolovat zda neobsahuje jakékoliv cizorodé Castice a/nebo zda
neni zménén fyzikalni vzhled. Pokud jsou pozorovany cizorodé¢ Castice nebo zména vzhledu
(vCetné Castic pryZe ze zatky), vakcinu nemichejte.

Vakcina se smisi tak, Ze se obsah celé injekéni lahvicky obsahujici adjuvans natahne do 5 ml
injekeni stiikacky a ptida se do injekeni lahvicky obsahujici antigen. K této injekeni stiikacce se
doporucuje pouzit jehlu velikosti 23-G. V ptipad¢, Ze ale neni k dispozici tato velikost jehly,
muze byt pouzita jehla velikosti 21-G. Ke snadnéjSimu odebrani celého obsahu by méla byt
injek¢ni lahvicka obsahujici adjuvans drzena v poloze dnem vzhiru.

Po pridani adjuvans do antigenu se smés musi diikladné protiepat. Smisena vakcina je bélava az
slabé zluta homogenni mléc¢na emulze. Pokud jsou pozorovany jiné zmény, vakcinu
nepodavejte.

Objem injek¢ni lahvicky vakciny Adjupanrix po smiseni je alespont 5 ml. Vakcina by méla byt
podavana v souladu s doporu¢enym davkovanim (viz bod 3 “Jak se vakcina Adjupanrix
podava”).

Pied kazdou aplikaci se injek¢éni lahvicka musi protiepat a vizualné zkontrolovat na ptitomnost
jakychkoli cizich castic a/nebo abnormalniho fyzikalniho vzhledu. V piipadé€ zpozorovani
néceho neobvyklého (véetné Castic pryze ze zatky) vakcinu nepodavejte.

Jedna davka vakciny 0,5 ml, 0,25 ml nebo 0,125 ml se odebere do injekéni stiikacky

s odpovidajicim dilkovanim a podava se intramuskularng. K této injekéni stiikacce se
doporucuje pouzit jehlu velikosti ne vétsi nez 23-G.

Po smiseni musi byt vakcina pouzita do 24 hodin. Smisenéa vakcina maze byt uchovéna bud’

Vv chladnicce (2 °C — 8 °C), nebo pti pokojové teploté neptesahujici 25 °C. Pokud je smisena
vakcina uchovavana v chladni¢ce, méla by se pted odebranim kazdé davky nechat vytemperovat
na pokojovou teplotu (minimaln¢ po dobu 15 minut).

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do zily.

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