Ptibalova informace: informace pro uzivatele
Bexsero injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce

Vakcina proti meningokokim skupiny B (rDNA, komponentni, adsorbovana)

Tento piipravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Miizete ptispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.

Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez bude tento piipravek Vam nebo Vasemu ditéti
podan, protoze obsahuje pro Véas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1¢kare nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich 0¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je ptipravek Bexsero a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vam nebo Vasemu ditéti piipravek Bexsero podan
3. Jak se ptipravek Bexsero pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Bexsero uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. CO JE PRIPRAVEK BEXSERO A K CEMU SE POUZIVA

Ptipravek Bexsero je vakcina proti meningokoktim skupiny B.

Ptipravek Bexsero obsahuje ¢tyfi rizné slozky pochazejici z povrchu bakterie Neisseria meningitidis
skupiny B.

Pripravek Bexsero se podava jedinciim od 2 mésict veéku, aby je chranil pied onemocnénimi zptisobenymi
bakterii Neisseria meningitidis skupiny B. Tato bakterie mtize zpisobit zavazné, n€kdy i zivot ohrozujici
infekce, jako je napf. meningitida (zanét mozkovych a misnich oballl) a sepse (otrava krve).

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

2. CEMU MpSiTE VE,NOVAT POZORNOST, NEZ BUDE VAM NEBO
VASEMU DIiTETI PRIPRAVEK BEXSERO PODAN

NEPOUZIVEJTE ptipravek Bexsero:
- jestlize jste Vy nebo Vase dite alergicky(4) na 1écivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku této vakciny
(uvedenou v bodg¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Nez bude Vam nebo Vasemu ditéti podan ptipravek Bexsero, porad'te se se svym lékatem nebo zdravotni
sestrou, pokud Vy nebo Vase dité mate:

- zavaznou infekci s vysokou teplotou. V takovém pripadé bude vakcinace odlozena. Pfitomnost mensi
infekce jako napf. rymy by neméla vyzadovat odklad vakcinace, promluvte si v§ak nejdiive se svym Iékafem
nebo zdravotni sestrou.

- hemofilii nebo jiny problém, ktery miiZze zabraiiovat spravnému srazeni Vasi krve, napt. uzivate 1éky na
fedéni krve (antikoagulancia). Promluvte si nejdfive se svym 1ékafem nebo zdravotni sestrou.

- alergii na antibiotikum kanamycin. Pokud se kanamycin ve vakciné nachazi, tak je jeho

koncentrace nizka. Pokud mate Vy nebo Vase dit¢ alergii na kanamycin, promluvte si nejdiive se svym
lékatem nebo zdravotni sestrou.

Informujte svého 1ékare nebo zdravotni sestru, pokud mate Vy nebo Vase dit€ alergii na latex. Vicko Spicky
stiikacky miize obsahovat ptirodni gumovy latex. Riziko vzniku alergické reakce je velice malé, ale Vas
1ékat nebo zdravotni sestra by méli byt o této alergii upozornéni dfive, nez rozhodnou, zda Vam nebo
Vasemu ditéti ptipravek Bexsero podaji ¢i nikoli.



Nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti ptipravku Bexsero u dospélych osob starSich 50 let ani u pacientd s
chronickymi zdravotnimi problémy nebo oslabenou imunitou. Pokud Vy nebo Vase dit¢ mate oslabenou
imunitu (napf. nasledkem uzivani imunosupresivnich 1€k, infekce virem HIV nebo dédi¢nych vad
ptirozeného obranného systému téla), je mozné, Ze ucinnost pripravku Bexsero bude snizena.

Podobné jako jiné vakciny nemusi ptipravek Bexsero plné chranit v§echny osoby, které byly vakcinované.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bexsero

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které Vy nebo Vase dité uzivate, které jste v
nedavné dobé¢ uzivali nebo které mozna budete uzivat nebo pokud jste v posledni dob¢ dostal(a) Vy nebo
Vase dit¢ né¢jakou jinou vakcinu.

Pripravek Bexsero Ize podat soucasné s kteroukoli z nasledujicich vakcinacnich slozek: difterie, tetanus,
cerny kasel (pertuse), Haemophilus influenzae typ b, poliomyelitida, hepatitida B, pneumokok, spalnicky,
pfiusnice, zardénky a plané neStovice. Promluvte si se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, kteti Vam
podaji dalsi informace.

Pti souc¢asném podani s jinymi vakcinami musi byt pfipravek Bexsero podan do jiného mista.

Vas Iékar nebo zdravotni sestra Vas mohou pozadat, abyste svému ditéti v dobé podani piipravku Bexsero a
po ném dal(a) léky snizujici horeCku. Tak Ize snizit nékteré nezadouci Géinky pripravku Bexsero.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem, nez Vam bude piipravek Bexsero podan. Pokud u Vés hrozi expozice meningokokové
infekei, Vas lékar Vam miize doporucit, abyste si nechala pripravek Bexsero piesto podat.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha stroji

Ptipravek Bexsero nemé zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nicmén¢ nékteré t¢inky zminéné v bodé 4 ,,Mozné nezadouci u¢inky* mohou schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje docasn¢ ovlivnit.

Pripravek Bexsero obsahuje chlorid sodny
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku, tzn. zddny sodik
v podstaté neobsahuje.

3. JAK SE PRIPRAVEK BEXSERO POUZIiVA

Ptipravek Bexsero (0,5 ml) Vam nebo VaSemu ditéti poda 1ékar nebo zdravotni sestra. Podava se injekci do
svalu, u kojencti a batolat obvykle do stehna, u déti, dospivajicich a dospélych pak do horni ¢asti ramene.
Je dilezité postupovat dle pokynt 1ékatfe nebo zdravotni sestry, abyste Vy nebo Vase dité uspésné prosli
celym ockovanim.

Kojenci ve véku od 2 do 5 mésici

Vase dit¢ by mélo dostat tvodni tii injekce vakciny nasledované injekei ctvrtou (tzv. booster davka).
- Prvni injekce by se méla podat ve 2 mésicich véku.

- Prodleva mezi jednotlivymi injekcemi by méla byt alespoii 1 mésic.

- Ctvrtou injekei (booster) dité dostane ve véku mezi 12. do 23. mésicem.

Kojenci ve véku 6 az 11 mésicu

Nevakcinovani kojenci ve véku 6 az 11 mésicti by méli dostat dvé injekce nasledované injekci tieti (booster).
- Prodleva mezi jednotlivymi injekcemi by méla byt alespon 2 mesice.

- Treti injekci (booster) dité dostane ve druhém roce zivota po alespon 2mési¢ni prodlevé po druhé injekci.

Déti ve véku 12 aZ 23 mésici

Déti ve veéku 12 az 23 mésict by mely dostat dvé injekce nasledované treti injekci (booster).
- Prodleva mezi jednotlivymi injekcemi by méla byt alespon 2 mésice.

- Tteti injekce (booster) bude podana s prodlevou 12 az 23 mésict od druhé injekce.



Déti ve véku 2 az 10 let
Déti ve véku 2 az 10 let by mély dostat dvé injekce.
- Prodleva mezi jednotlivymi injekcemi by méla byt alespon 2 mésice,

Dospivajici (starsi 11 let) a dospéli
Dospivajici (starsi 11 let) a dospéli by méli dostat dve injekce.
- Prodleva mezi jednotlivymi injekcemi by méla byt alespon 1 mésic.

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 piipravku Bexsero ptinosné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pripravku Bexsero, zeptejte se svého 1ékatre nebo zdravotni
sestry.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobn¢ jako vSechny vakciny mize mit i tato vakcina nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Poté, co je Vam nebo Vasemu ditéti podan piipravek Bexsero, jsou velmi Casté nezadouci ucinky (mohou se
projevit u vice nez 1 z 10 jedincti), které se mohou objevit, nasledujici (hlaSeno ve vSech vékovych
skupinach):

- bolest/citlivost v misté injekce, zarudnuti kiize v misté injekce, otok kiize v misté injekce, ztuhnuti v misté
injekce.

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

Velmi ¢asté (mohou se objevit vice neZ u 1 z 10 jedinct)

- horecka (> 38 °C)

- ztrata chuti k jidlu

- citlivost nebo bolest v mist¢ injekce (vCetn¢ zdvazné citlivosti v misté injekce vedouci k placi pii pohybu
koncetiny, do které byla injekce podana)

- kozni vyrazka (déti od 12 do 23 mésict) (mén¢ Casta po booster davce)
- ospalost

- podrazdénost

- neobvykly plac

- zvraceni

- prijem

Casté (mohou se objevit aZ u 1 z 10 jedinci)
kozni vyrazka (kojenci a déti od 2 do 10 let)

Méné ¢asté (mohou se objevit azZ u 1 ze 100 jedincii)
- vysoka horecka (> 40 °C)

- zachvaty (vcetné febrilnich zachvati)

- zvraceni (po booster davce)

- sucha kaze

- bledost (po booster davce vzacna)

Vzacné (mohou se objevit azu 1z 1 000 jedincii)

- Kawasakiho nemoc, kterd miize zahrnovat ptiznaky, jako je horecka trvajici vice nez pét dni spojend s
kozni vyrazkou na trupu téla a nékdy nasledovana loupanim kiize na rukou a prstech, oteklymi lymfatickymi
uzlinami na krku, ¢ervenyma o¢ima, rty, hrdlem a jazykem - svédici vyrazka, kozni vyrazka



Dospivajici (od 11 let) a dospéli

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

- bolest v mist¢ injekce zpltisobujici neschopnost provadét normalni denni ¢innosti
- bolestivé svaly a klouby

- nevolnost

- obecné pocit, kdy se clovek neciti dobie

- bolest hlavy

Hlaseni neZadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc€inkd, sdélte to svému 1ékari, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezaddouci u¢inky muizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. JAK PRIPRAVEK BEXSERO UCHOVAVAT

Vakcinu uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakeinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za oznacenim
,Pouzitelné do*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C). Chraite pied mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékate nebo zdravotni sestry, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate.

Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSi INFORMACE
Co pripravek Bexsero obsahuje
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Lécivymi latkami jsou:

Rekombinantni fuzni proteini,2?> NHBA bakterie Neisseria meningitidis skupiny B 50 mikrogramut
Rekombinantni proteini,2* NadA bakterie Neisseria meningitidis skupiny B 50 mikrogramu
Rekombinantni fuzni proteini2* fHbp bakterie Neisseria meningitidis skupiny B 50 mikrograma
Vnéjs$i membranové vesikuly (OMV) bakterie Neisseria meningitidis skupiny B

kmene NZ98/254 métené jako mnozstvi celkové bilkoviny obsahujici PorA P1.42 25 mikrogramii

1 Produkovano v bunkach bakterie E. coli technologii rekombinantni DNA

2 Adsorbovano na hydroxidu hlinitém (0,5 mg Al*+)

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

Dalsimi slozkami jsou:
chlorid sodny, histidin, sachar6za a voda na injekci (podrobn¢jsi informace o sodiku a latexu naleznete v
casti 2).

Jak pripravek Bexsero vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Bexsero se dodava ve formé injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I)
se zatkou pistu (bromobutylova guma typu I) a s ochrannym vickem $picky (guma typu I nebo typu II)
s jehlami nebo bez nich. Velikosti baleni po 1 nebo 10 stiikackach.

Suspenze je bild opalescentni tekutina.

Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l., Via Fiorentina 1, 53100 Siena, Italie.

Vyrobce:
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1., Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (Siena), Italie.
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