Pribalova informace: informace pro uZivatele

Infanrix hexa, prasek a suspenze pro injek¢éni suspenzi v predplnéné injekéni stitikacce

Vakcina proti difterii (D), tetanu (T), pertusi (acelularni komponenta) (Pa), hepatitidé B (rDNA)
(HBV), poliomyelitid¢ (inaktivovand) (IPV) a konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae

typu b (Hib), (adsorbovana).

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ bude Vase dité o¢kovano, protoZe
obsahuje pro Vase dité diilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci, pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

Tato vakcina byla pfedepsana vyhradn¢ Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osob¢.

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1
2
3.
4.
5
6

Co je Infanrix hexa a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité o¢kovano vakcinou Infanrix hexa
Jak se Infanrix hexa podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Infanrix hexa uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Infanrix hexa a k ¢emu se pouziva

Infanrix hexa je vakcina, ktera se podava k ochrané déti proti Sesti nemocem:

Zaskrt (difterie): zavazna bakteridlni infekce, ktera postihuje predevsim dychaci cesty a nékdy
také ktzi. Dochazi k otoku dychacich cest, ktery zptisobuje zavazné dechové problémy a nékdy
az udusSeni. Bakterie rovnéz uvoliuji jed. Tento jed miZe zplsobit poSkozeni nervil, srdecni
problémy a dokonce smrt.

Tetanus: bakterie vyvolavajici tetanus pronika do téla odérkami, feznymi a jinymi ranami

v ktzi. Rany, které se pravdépodobnéji mohou infikovat bakteriemi tetanu, jsou popaleniny,
zlomeniny, hluboké rany, které obsahuji hlinu, prach, kofisky hntij nebo dfevéné trisky. Bakterie
uvoliiuje jed. Ten miiZze zpasobit svalovou ztuhlost, bolestivé svalové kiece, zachvaty az smrt.
Svalové kieCe mohou byt tak silné, ze mohou zapfic¢init zlomeniny obratli.

Pertuse (davivy kasSel, erny kasel): vysoce nakazlivé infek¢ni onemocnéni, které postihuje
dychaci cesty. Zpusobuje té¢zké zachvaty kasle, které mohou vést k problémam s dychanim.
Kasel byva ¢asto doprovazen ,,davivymi‘ zvuky. KaSel mize trvat jeden az dva mésice, i déle.
Cerny kasel mize byt pti¢inou usni infekce, zanétu priidusek (bronchitidy) s vleklym prab&hem,
zanétu plic (pneumonie), zachvati kieéi, poskozeni mozku a dokonce smrti.

Hepatitida B: je zptuisobena virem hepatitidy B. Zptsobuje zanét jater. Virus se vyskytuje
v télnich tekutinach napf. v posevnim sekretu, krvi, semeni nebo slinach (hlenech) infikovanych
jedinct.

Polio (détska obrna): virova infekce. Polio ¢asto probiha jen jako mirné onemocnéni. Avsak
n¢kdy mlze mit velmi zavazny pribch a miize zanechat trvalé nasledky nebo zpisobit i smrt.
Polio muze zamezit pohybu (zplsobit paralyzu) svali. Mlize zasahnout i svaly, které jsou
nezbytné pro chiizi a dychani. Horni a dolni koncetiny postizené touto chorobou mohou byt
bolestive stocené (deformované).
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. Haemophilus influenzae typu b (Hib): mtze zpisobit zanét mozkovych blan (meningitidu).
Ten mtize byt doprovazen vaznymi problémy, jako jsou napiiklad: duSevni zaostalost
(retardace), mozkova obrna, hluchota, epilepsie nebo ¢astecné oslepnuti. Mtize také vyvolat
otok krku (ptiklopky hrtanové — epiglotitidu). Ten mtze vést az ke smrti uduSenim. Méné¢ Casto
mohou bakterie infikovat krev, srdce, plice, kosti, klouby, tkan€ oka a tst.

Jak Infanrix hexa chrani

. Infanrix hexa pomaha ditéti, aby se pred infekci chranilo samo tvorbou protilatek. Ty budou
chranit Vase dit€ proti uvedenym onemocnénim.

. Podobné jako vSechny vakciny nemusi Infanrix hexa plné ochranit vSechny ockované osoby.

J Vakcina nemiize zptisobit onemocnéni, pied kterymi Vase dité chrani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude Vase dité o¢kovano vakcinou Infanrix
hexa

Nepouzivejte Infanrix hexa

o jestlize je Vase dit¢€ alergické na:
- Infanrix hexa nebo na jakoukoliv slozku této vakciny (uvedenou v bodé¢ 6);
- formaldehyd,;
- neomycin nebo polymyxin (antibiotika).
K ptiznaktim alergické reakce mohou patfit svédiva kozni vyrazka, dechové obtize a otok
obliCeje nebo jazyka.

o jestlize Vase dit€ mélo alergickou reakci na jakoukoliv vakcinu proti zaskrtu, tetanu, cernému
(davivému) kasli, hepatitidé B, détské obrn€ nebo vakcing proti Haemophilus influenzae typu b.

o jestlize se u Vaseho ditéte projevily do 7 dnti po o¢kovani vakcinou proti cernému (davivému)
kasli nezddouci u€inky postihujici nervovy systém.

o jestlize ma Vase dit¢ zadvazné infekéni onemocnéni s horeCkou (vyssi nez 38 °C). Mirné infekce,

jako je naptiklad nachlazeni, by neméla byt pekazkou pro ockovani, ale ptesto o tom vzdy
informujte 1ékare.

Pokud se nektery z vySe uvedenych ptiznakl tyka Vaseho ditéte, nemélo by byt ockovano vakcinou
Infanrix hexa. Nejste-li si né¢im jist(a), zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika, nez bude Vase dité
ockovano vakcinou Infanrix hexa.

Upozornéni a opatieni
Pted ockovanim Vaseho ditéte vakcinou Infanrix hexa se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

o jestlize Vase dité¢ m¢lo jiz dfive zdravotni problémy po pfedchozim o¢kovani vakcinou Infanrix
hexa nebo jinou vakcinou proti ¢ernému (davivému) kasli, jako jsou zejména:
- vysoka teplota (pies 40 °C) béhem 48 hodin po o¢kovani;
- kolaps nebo Sokovy stav béhem 48 hodin po o¢kovani;
- neustupujici plaé trvajici déle nez 3 hodiny béhem 48 hodin po o¢kovani;
- zachvaty s vysokou teplotou nebo bez teploty béhem 3 dnidl po o¢kovani.

o jestlize Vase dit¢ trpi nediagnostikovanym nebo progresivnim onemocnénim mozku nebo
epilepsii, ktera neni pod kontrolou. Vakcina mtize byt podéna, az se nemoc dostane pod
kontrolu.

o jestlize ma Vase dité problémy se srazenim krve nebo se mu snadno tvoii krevni podlitiny.

o jestlize ma Vase dite sklon k zachvatiim pfi hore¢ce nebo tomu tak je u nékterého z Clent
rodiny.

o jestlize by po o¢kovani Vase dité prestalo reagovat nebo mélo kiece (zaskuby), prosim, ihned
kontaktujte svého 1ékare. Viz rovnéz bod 4 Mozné nezaddouci G¢inky.

o jestlize je Vase dité velmi pred¢asné narozené (ve 28 tydnu téhotenstvi nebo diive), mohou se

u n¢j béhem 2 az 3 dnti po o¢kovani objevit delsi pauzy mezi jednotlivymi dechy. U téchto déti
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muze byt nutné sledovani dechovych funkei po dobu 48 — 72 hodin po podani prvnich dvou
nebo tii davek vakciny Infanrix hexa.

Pokud se n¢ktery z vyse uvedenych piiznakd tyka Vaseho ditéte (nebo si nejste jist(a)), predtim, nez
bude Vase dit¢ ockovano vakcinou Infanrix hexa, se zeptejte svého Iékate nebo 1ékarnika.

DalSi 1é¢ivé pripravky a vakcina Infanrix hexa

Lékar Vas muze pozadat, abyste svému ditéti pfed podanim vakciny Infanrix hexa nebo bezprostiedné
po podani vakciny Infanrix hexa dal(a) 1€k snizujici horeCku (jako je paracetamol). MiiZe to pomoci
omezit nékteré nezadouci ucinky (febrilni reakce) vakciny Infanrix hexa.

Informujte 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které Vase dit€ uzivé, které¢ v nedavné dob¢ uzivalo
nebo které mozna bude uzivat, nebo pokud bylo v nedavné dobé ockovano jinou vakcinou.

Vakcina Infanrix hexa obsahuje neomycin, polymyxin, kyselinu 4-aminobenzoovou, fenylalanin,
sodik a draslik

Tato vakcina obsahuje neomycin a polymyxin (antibiotika). Informujte 1¢kate, pokud se u Vaseho
ditéte vyskytla alergicka reakce na tyto latky.

Infanrix hexa obsahuje kyselinu paraaminobenzoovou. Miize zptsobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné) a vyjimecne bronchospasmus (zizeni pradusek).

Vakcina obsahuje 0,0298 mikrogramu fenylalaninu v jedné davce. Fenylalanin pro Vas muze byt
Skodlivy, pokud mate fenylketonurii, coz je vzacné genetické onemocnéni, pti kterém se v téle
hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravn¢ odstranit.

Vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,.bez
sodiku®.

Vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,.bez
drasliku®.

3. Jak se Infanrix hexa podava

Kolik davek se podava

. Vase dit¢ dostane celkem dvé injekce s casovym odstupem nejméné 2 mésice nebo tfi injekce
s ¢asovym odstupem nejméné 1 mésic.
. Lékart nebo zdravotni sestra Vam sdéli, kdy se mé Vase dité znovu dostavit k dalsi injekci.

. Lékat Vam sdéli, bude-li nutné podat dalsi davky (“posilovaci davky”™).

Jak se vakcina podava
. Vakcina Infanrix hexa se podava formou injekce do svalu.
. Tato vakcina nikdy nesmi byt aplikovana do krevni cévy ani do ktize.

Zmeska-li VaSe dité o¢kovani

. Jestlize Vase dit¢ nedostalo davku dle planu, kontaktujte svého 1ékate a domluvte s nim
nahradni termin.
o Zajistéte, aby Vase dité dokoncilo celé o¢kovaci schéma. Pokud se tak nestane, nemusi byt

ochrana pi‘ed nemocemi dostate¢na.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mlize mit i tato vakcina nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Po podani vakciny se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky:

Alergické reakce

Vyskytnou-li se u Vaseho ditéte znamky alergické reakce, ihned vyhledejte svého 1ékare. Ptiznaky
mohou zahrnovat:

e vyrazky, které jsou svédivé nebo puchyrkovité;
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e otok kolem o¢i a otok obliceje;

e potize s dychanim nebo polykanim;

e nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi.

K témto reakcim zpravidla dochazi velmi rychle po podani injekce. Pokud by se tyto pfiznaky
u Vaseho ditéte vyskytly po odchodu z ordinace 1¢kare, musite neprodlené vyhledat 1¢kate.

Neprodlené vyhledejte 1ékare, pokud u VaSeho ditéte pozorujete nasledujici nezadouci ucinky:
e kolaps;

e docasné stavy bezvédomi nebo ztrata védomi;

e  zichvaty — s horeckou nebo bez ni.

Tyto nezaddouci ucinky se u vakciny Infanrix hexa vyskytly velmi vzacné, stejné jako u jinych vakein
proti cernému kasli. Obvykle se vyskytuji béhem 2 az 3 dnii po o¢kovani.

Dalsi nezadouci u¢inky zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny): ospalost; ztrata chuti k jidlu; vysoka
teplota 38 °C nebo vyssi; otoky, bolest, zarudnuti v misté vpichu vakciny; neobvykla plactivost; pocit
podrazdénosti nebo neklidu.

Casté (mohou se objevit u méné nez 1 z 10 davek vakciny): prijem; nevolnost (zvraceni); vysoké
teplota vyssi nez 39,5 °C; otok v misté vpichu vakciny vétsi nez 5 cm nebo zatvrdnuti v misté vpichu
vakciny; pocit nervozity.

Méné casté (mohou se objevit u méné nez 1 ze 100 davek vakciny): infekce hornich cest dychacich;
unava; kasel; rozsahly otok celé koncetiny, do které bylo ockovani aplikovano.

Vzacné (mohou se objevit u méné nez 1 z 1 000 davek vakciny): zanét pradusek (bronchitida);
vyrazka; zdufeni uzlin na krku, v podpazi nebo ve slabinach (lymfadenopatie); krvaceni nebo tvorba
podlitin snadnéji nez obvykle (trombocytopenie); u velmi pred¢asné narozenych déti (ve 28. tydnu
tehotenstvi nebo diive) se mohou béhem 2 az 3 dnli po ockovani objevit delsi pauzy mezi jednotlivymi
dechy; docCasna zastava dechu (apnoe); otok obliceje, rtl, ust, jazyka nebo krku, ktery mtze byt
pric¢inou obtizi pfi polykani nebo dychani (angioneuroticky edém); otok celé koncetiny, do které byla
vakcina aplikovéana; puchyiky.

Velmi vzacné (mohou se objevit u méné nez 1 z 10 000 davek vakciny): svédéni kiize (dermatitida).
Zkusenosti s vakcinou proti hepatitidé B

Ve velice vzacnych piipadech byly v souvislosti s ockovanim vakcinou proti hepatitidé B hldSeny
nasledujici nezadouci ucinky: ochrnuti; necitlivost nebo slabost pazi nebo nohou (neuropatie); zanét
nékterych nervii, nékdy s pocity mravenceni, ztratou citlivosti nebo schopnosti normalniho pohybu
(syndrom Guillain-Barré); otok nebo infekce mozku (encefalopatie, encefalitida); zanét mozkovych
blan (meningitida).

Pti¢inna souvislost s o¢kovanim nebyla prokazana.

V souvislosti s o¢kovanim vakcinami proti hepatitidé B bylo hlaseno snadnéjsi krvaceni nebo tvorba
modfin nez je obvyklé (trombocytopenie).

HlaSeni nezadoucich aéinku

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
l1¢karnikovi. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkti uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkd mutizete prispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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5. Jak Infanrix hexa uchovavat

. Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Chraite pred mrazem. Zmrazenim se vakcina znici.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
sveho lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co vakcina Infanrix hexa obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

Diphtheriae anatoxinum' ne mén¢ nez 30 mezinarodnich jednotek (IU)
Tetani anatoxinum' ne mén¢ nez 40 mezinarodnich jednotek (IU)
Antigeny Bordetelly pertussis:
Pertussis anatoxinum' 25 mikrogramt
Pertussis haemagglutininum filamentosum' 25 mikrogramt
Pertactinum' 8 mikrogramu
Antigenum tegiminis hepatitidis B> 10 mikrogramt
Virus poliomyelitidis inactivatum
typus 1 (kmen Mahoney)* 40 D jednotek antigenu
typus 2 (kmen MEF-1)* 8 D jednotek antigenu
typus 3 (kmen Saukett)* 32 D jednotek antigenu
Haemophilus influenzae typus b polysaccharidum
(Polyribosylribitoli phosphas) 10 mikrogramu
conj. cum anatox. tetanico jako nosny protein priblizné 25 mikrogramt
! adsorbovano na hydroxid hlinity, hydratovany (AI(OH)s) 0,5 miligrami AI**

? vyrobeno rekombinantni DNA technologii na kultufe kvasinkovych bunék

(Saccharomyces cerevisiae)

3 adsorbovano na fosforeénan hlinity (AIPO4) 0,32 miligramt A
* pomnozeno na VERO buiikach

13+

Pomocnymi latkami jsou:

Prasek Hib: laktoza

Suspenze DTPa-HBV-IPV: chlorid sodny (NaCl), kultiva¢ni médium M 199 (obsahujici
aminokyseliny (v€etné fenylalaninu), mineralni soli (véetn¢ sodiku a drasliku), vitaminy (vcetné
kyseliny 4-aminobenzoové) a dalsi latky) a voda pro injekcei

Jak vakcina Infanrix hexa vypada a co obsahuje toto baleni
. Slozka vakciny proti zaskrtu, tetanu, davivému kasli, hepatitidé B a détské obrmé (DTPa-HBV-
IPV) je bila, slabé mlécné zakalena tekutina v pfedplnéné injekéni stiikacee (0,5 ml).

J Hib slozka vakciny je bily prasek ve sklenéné injekéni lahvicce.

. Tésné pred podanim vakeciny Vasemu ditéti musi byt ob€ slozky vakciny smiseny. Smés je bila,
slabé mlécné zakalena tekutina.

. Vakcina Infanrix hexa je dostupna v jednodavkové injekeni lahvicee + predplnéné injekeni

stiikacce ve velikostech baleni po 1 a 10 davkach s jehlami nebo bez jehel a vicecetném baleni
sestavajicim z 5 baleni, z nichz kazdé obsahuje 10 injek¢ni lahvicek (po jedné davce)
a 10 ptredplnénych injekénich stiikacek (po jedné davee) bez samostatnych jehel.

J Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 8552 00

Bbuarapus
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: + 45363591 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 Movonpécwnn 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
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +370 80000334

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



Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
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 (0)10 30 30 30

Kvnpog 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
Tel: +371 80205045

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +44(0)800 221441
customercontactuk@gsk.com
Tato pifibalova informace byla naposledy revidovana 04/2023

DalSi zdroje informaci

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

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé pipravky je tato ptibalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

P1i uchovavani mize byt v predplnéné injekeni stiikacce obsahujici DTPa-HBV-IPV suspenzi
pozorovana Cira kapalina a bily sediment. To je normalni vzhled.

Obsah predplnéné injekeni stiikacky musi byt dobte protfepan, aby vznikla homogenni zakalena bila
suspenze.

Vakcina se ptipravuje k pouziti tak, ze se ptida cely obsah pfedplnéné injekeni stfikacky do injekéni
lahvicky s praskem. Vznikla smés se musi dobfe protiepat, aby se pred podanim prasek tplné
rozpustil.

Rekonstituovana vakcina se jevi jako o néco vice zakalena suspenze nez kapalna slozka vakciny pied
rekonstituci. Toto je normalni vzhled.

Suspenze vakciny musi byt pfed rekonstituci i po rekonstituci opticky zkontrolovéana na pfitomnost

makroskopicky patrnych cizorodych castic a/nebo na netypické zmény vzhledu.
Pti jakékoliv vizualné zjisténé odchylce nesmi byt vakcina podana.
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Pokyny pro pouziti pfedplnéné injekéni stiikacky

Adaptér Luer Lock

Pist
stfikacky

Télo
stiikacky Kryt
stfikacky

N Koncovka jehly

+ “" & '

Likvidace:

Drzte injekeni stiikacku za t€lo, ne za pist injekéni
sttikacky.

Odsroubujte kryt injek¢ni stiikacky otacenim proti
sméru hodinovych rucicek.

Ptipevnéte jehlu k injekéni stiikacce jemnym piipojenim
koncovky jehly k adaptéru Luer Lock a pootocte o Ctvrt
otacky ve sméru hodinovych rucicek, dokud nepocitite,
ze zapadla.

Rekonstituujte vakcinu, jak je popsano vyse.Nevytahujte
pist stiikacky z téla stiikacky. Pokud k tomu dojde,
vakcinu nepodavejte.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.
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