Pribalova informace: informace pro uZivatele

Arexvy prasek a suspenze pro injek¢ni suspenzi
Vakcina proti respiratnimu syncytidlnimu viru (RSV) (rekombinantni, obsahujici adjuvans)

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Mlzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tato vakcina podana,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
o Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

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

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo

Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Arexvy a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Arexvy podana
Jak se Arexvy podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Arexvy uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk v~

1. Co je Arexvy a k ¢emu se pouZiva

Arexvy je vakcina, ktera pomaha chranit dosp€lé ve véku 18 let a starsi proti viru nazyvanému
respiracni syncytialni virus (RSV).

RSV je respiracni virus, ktery se velmi snadno Sifi.
o RSV muze zpusobit onemocnéni dolnich cest dychacich - infekei plic a dalSich organt,
které pomahaji pii dychani.

Infekce RSV se u zdravych dospélych obvykle projevuje mirnymi piiznaky podobnymi nachlazeni.
Miize vsak také:

o zpusobit zavazna respira¢ni onemocnéni a komplikace, jako je infekce plic (zapal plic),
u starSich dospélych a dospélych s chronickymi zdravotnimi problémy
o zhorsit prabeh nékterych onemocnéni, jako naptiklad dlouhodobych respiracnich ¢i

srde¢nich onemocnéni.
Jak Arexvy funguje
Arexvy pomaha pfirozenym obrannym systémum téla vytvaret protilatky a specialni bilé krvinky. Ty

Vas nasledn¢ chrani proti RSV.

Vakcina Arexvy neobsahuje virus. Znamena to, ze nemuize zpusobit infekci.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ vam bude vakcina Arexvy podana

NepouZivejte vakcinu Arexvy
o jestlize jste alergicky(4) na 1écivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku této vakciny
(uvedenou v bod¢ 6).
Pokud se Vs kterykoli z vySe uvedenych ptipadi tyka, vakcinu Arexvy nepouzivejte. Pokud si nejste
jisty(4), obrat’te se na svého 1ékate nebo 1€karnika.

Upozornéni a opati‘eni

Pted podanim vakciny Arexvy se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,
pokud:

e jste nekdy v minulosti mel(a) silnou alergickou reakci po injekénim podani jakékoli jiné
vakciny.

e  mate zavaznou infekci s vysokou teplotou (horeckou). V takovém piipadé€ lze ockovani
odlozit, dokud Vam nebude 1épe. Mensi infekce, jako je napt. nachlazeni, by neméla byt
piekazkou, ale porad’te se nejprve se svym lékafem.

e  mate potize s krvacivosti nebo dispozici k snadné tvorb€ modiin.

e jste v minulosti pii poddni injekce omdlel(a) — ke ztraté védomi miize dojit pfed podanim
jakékoli injekce nebo po ném.

Pokud se Vs tyka kterykoli z vySe uvedenych piipadii nebo si nejste jisty(a), obrat’te se pied podanim
vakciny Arexvy na svého Iékate nebo lékarnika.

Podobné jako u vSech vakcin, Arexvy nemusi uplné€ ochranit vSechny ockované.

Dalsi 1é¢ivé pripravky / vakciny a vakcina Arexvy

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika, pokud:

e uzivate, v nedavné dobé jste uzival(a), nebo mozna budete uzivat jiné 1é¢ivé pripravky. To

se tyka i 1éCivych pripravkl dostupnych bez 1ékatrského predpisu.

e jste v nedavné dobé podstoupil(a) jakékoli jiné ockovani.
Vakcina Arexvy muze byt podana soucasné s vakcinou proti chfipce, pneumokokovou konjugovanou
vakcinou, vakcinou proti pasovému oparu (herpes zoster) nebo s mRNA vakcinou proti onemocnéni
COVID-19.
Ma-li byt vakcina Arexvy podana soucasné s jinou injekéné podavanou vakcinou, musi byt pro kazdou
vakcinu pouzito jiné misto vpichu, tj. kazda injekce musi byt podana do jiné paze.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude tato vakcina podéna.

Podavani vakciny Arexvy se v prubchu t¢hotenstvi nebo kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nekteré ucinky zminéné nize v bod¢ 4 ,,Mozné nezadouci u¢inky* (naptiklad tnava) mohou docasné

ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud se necitite dobte, nefid’te dopravni prostfedky
ani neobsluhujte stroje nebo nastroje.
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Arexvy obsahuje sodik a draslik

Tato vakcina obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamen4, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku*.

Tato vakcina obsahuje méné€ nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,bez drasliku®.
3. Jak se Arexvy podava

Arexvy se podava v jedné injekéné aplikované davce o objemu 0,5 ml do svalu, obvykle do horni ¢asti
paze.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani této vakciny, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Vazné nezadouci ucinky

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 o¢kovanych):
e neurologické onemocnéni, které obvykle za¢ina brnénim a slabosti koncetin a mize
postupovat az k ochrnuti ¢asti nebo celého téla (Guillainiv-Barrého syndrom)

Pokud si v§imnete ptiznakl tohoto zavazného nezddouciho ucinku, okamzité to sdélte svému lékati.
Po podani vakciny Arexvy se mohou vyskytnout tyto neZadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 o¢kovanych):
bolest v mist¢ injekce

pocit unavy (inava)

bolest hlavy

bolest svali (myalgie)

bolest kloubt (artralgie)

Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1 z 10 o&kovanych):
e otok v misté injekce

zarudnuti v misté injekce

horecka

zimnice

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 ockovanych)
e svédéni v misté injekce
e  bolest
e celkovy pocit nepohody (nemoci)
e zvétSené lymfatické uzliny nebo zdufeni uzlin na krku, v podpazi nebo trislech
(lymfadenopatie)
alergické reakce, jako je vyrazka
pocit na zvraceni (nauzea)
zvraceni
bolest biicha
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Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit):
e  odumfieni kozni tkané€ v miste injekce (nekréza v misté injekce)

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z vyse uvedenych nezadoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékaii nebo
lékarnikovi. Vétsina téchto nezddoucich ucinkl je mirné nebo stfedni intenzity a pretrvava jen kratce.
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zaznamendte nezadouci ucinek, ktery neni v této pribalové informaci uveden, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkti mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Arexvy uchovavat
e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce
za ,,EXP*“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

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

e  Chraiite pfed mrazem.

e  Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

e  Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Arexvy obsahuje
o Lécivymi latkami jsou:
Po rekonstituci jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
RSVPreF3!, antigen®? 120 mikrogramii

! Rekombinantni glykoprotein F respiraéniho syncytidlniho viru stabilizovany v prefuzni
konformaci = RSVPreF3
2 RSVPreF3 je produkovan ovarialnimi butikami kfec¢ika ¢inského (CHO) technologii
rekombinantni DNA.
3 adjuvovany na ASO1 obsahujici:
rostlinny extrakt z Mydlokoru tupolistého (Quillaja saponaria Molina), frakce 21 (QS-
21) 25 mikrogramt
3-0-deacyl-4’-monofosforyl lipid A (MPL) z bakterie Salmonella minnesota
25 mikrogramii

RSVPreF3 je protein respira¢niho syncytialniho viru. Tento protein neni infekéni.

Adjuvans se pouziva k posileni odpovédi organismu na vakcinu.

29


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

o Dalsi slozky:
o Prasek (antigen RSVPreF3): dihydrat trehalosy, polysorbat 80 (E 433),
dihydrogenfosfore¢nan draselny (E 340), hydrogenfosfore¢nan draselny (E 340).
o Suspenze: Kolfosceril-oleat (E 322), cholesterol, chlorid sodny, hydrogenfosforecnan
sodny (E 339), dihydrogenfosforec¢nan draselny (E 340) a voda pro injekci.
Viz bod 2 ,,Arexvy obsahuje sodik a draslik*.

Jak Arexvy vypada a co obsahuje toto baleni

e  Prasek a suspenze pro injekéni suspenzi.
e  Prasek je bily.
e Suspenze je opalescentni, bezbarva az svétle nahnédla tekutina.

Jedno baleni vakciny Arexvy obsahuje:
e  Prasek (antigen) pro jednu davku v injek¢ni lahvicce
e  Suspenzi (adjuvans) pro jednu davku v injekéni lahvicce

Vakcina Arexvy je dostupnd v baleni obsahujicim 1 injek&ni lahvicku s praskem a 1 injek¢ni lahvicku

se suspenzi nebo v baleni po 10 injek¢énich lahvickach s praskem a 10 injekénich lahvickach se
suspenzi.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgie

Dalsi informace o této vakciné ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tél/Tel : + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: +370 80000334
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v
Ten. +359 80018205 Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +420222 001 111 Tel.: +36 80088309

cz.info@gsk.com

Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Biologicals SA
TIf.: + 45363591 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
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Eesti Norge

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 8002640 TIf: + 47 2270 20 00

E)\\Gda Osterreich

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn 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 0.0.

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)1391784 44 Tel: + 351 21 41295 00

diam@gsk.com FL.PT@gsk.com

Hrvatska Romainia

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

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01/2026.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky: https://www.ema.europa.eu.
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Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vakcina Arexvy se dodava v injek¢ni lahvicee s odtrhovacim vickem v barveé khaki obsahujici prasek
(antigen) a v injek¢ni lahvicce s hnédym odtrhovacim vickem obsahujici suspenzi (adjuvans).

Prések a suspenze musi byt pfed podanim rekonstituovany.

Antigen Adjuvans

Prasek Suspenze

L L
+

1 ddvka (0,5 ml)

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

Pfiprava vakciny Arexvy

Vakcina Arexvy musi byt pfed podanim rekonstituovana.

1. Natahnéte veskery obsah injek¢ni lahvicky se suspenzi do injekéni stiikacky.
2. Cely obsah injekéni stiikacky pridejte do injekéni lahvi¢ky obsahujici prasek.
3. Injekeni lahvickou jemné kruzte, dokud se prasek zcela nerozpusti.

Rekonstituovana vakcina je opalescentni, bezbarva az svétle nahnédla tekutina.

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

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouzitim byla prokdzana na dobu 4 hodin pfi teploté

2 °C — 8 °C nebo pfi pokojové teploté do 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt vakcina pouzita okamzité. Neni-li pouzita okamzité, doba

a podminky uchovavani vakciny po otevieni ped pouzitim jsou v odpovednosti uzivatele a doba nema
byt delsi nez 4 hodiny.

Pied podanim:

1. Natahnéte 0,5 ml rekonstituované vakciny do injek¢ni stiikacky.
2. Vyméiite jehlu, abyste dale pouzivali novou jehlu.

Aplikujte vakcinu intramuskularné.

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