PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Twinrix Adult, Injekéni suspenze
Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovanad) a proti hepatitidé B (rDNA) (HAB), adsorbovana.

Pfed zahajenim ockovani si pozorné prectéte celou pfibalovou informaci.

Pribalovou informaci si uschovejte. Je mozné, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo Iékarnika.

Tato vakcina byla pfedepsana Vam. Nedavejte ji nikomu jinému.

Pokud se kterykoli z nezadoucich Gcinkl vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi
nebo Iékarnikovi.

V ptibalové informaci naleznete:

1. Co je Twinrix Adult a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost pred zahajenim ockovani piipravkem Twinrix Adult
3. Jak se Twinrix Adult podava

4. Mozné nezddouci ucinky

5. Jak Twinrix Adult uchovavat

6. Dalsi informace

s

1. CO JE TWINRIX ADULT A K CEMU SE POUZIVA

Twinrix Adult je vakcina uréena dospélym a mladistvym od 16 let vyse k ochrané pred dvéma
onemocnénimi: zloutenkou typu A a Zloutenkou typu B. Ockovani pfiméje télo vytvofit si vlastni
ochranu proti témto nemocem vlastnimi protilatkami.

Zloutenka typu A: Zloutenka typu A je infekéni onemocnéni postihujici jatra. Je zpGsobeno virem
Zloutenky A. Virus Zloutenky A se mlZe prenaset z jedné osoby na druhou jidlem a pitim, nebo pfi
plavani ve vodé znecisténé kanalizacnim odpadem. Pfiznaky Zloutenky A zacinaji 3 aZ 6 tydn( po
kontaktu s virem a to nauzeou (pocitem na zvraceni), horeckou a bolestmi. Po nékolika dnech mize
dojit k zeZloutnuti kiize a o¢niho bélma (ke vzniku Zloutenky). Onemocnéni mlze probihat s riznou
zadvaznosti a také pfiznaky mohou byt rizné. U malych déti ¢asto ani nemusi dojit k zeZloutnuti.
Vétsina osob se Uplné uzdravi, ale onemocnéni je obvykle natolik tézké, Ze lidé zlstavaji nemocni asi
mésic.

Zloutenka typu B: Zloutenka typu B je zp(isobena virem Zloutenky B. Pfi tomto onemocnéni jsou jatra
zvétSenad, postizena zanétem. Virus Zloutenky B se vyskytuje v télesnych tekutinach jako je krev,
sperma, posevni sekret a sliny (hleny) infikovanych jedinct.

Oc¢kovani je nejlepsim zplsobem ochrany proti témto nemocem. Zadna ze soucasti vakciny nem(ze
vyvolat infekci.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST PRED ZAHAJENIM OCKOVANI PRIPRAVKEM
TWINRIX ADULT



Nepouzivejte pfipravek Twinrix Adult:

jestlize jste mél/a dfive néjakou alergickou reakci na Twinrix Adult nebo na jakoukoliv latku
obsaZenou v této vakciné. Lécivé latky a pomocné latky jsou vyjmenovany na konci této pfibalové
informace. Pfiznakem alergické reakce mlze byt svédiva kozni vyrazka, dychaci obtize a otok tvare
nebo jazyka.

jestlize jste mél/a dfive néjakou alergickou reakci na jakoukoliv vakcinu proti Zloutence A nebo
Zloutence B.

jestlize mate zavazné infekéni onemocnéni s horeckou (vyssi nez 38 °C). Mirna infekce, jako je
napriklad nachlazeni, by neméla byt prekazkou pro ockovani, ale presto o tom vidy informujte svého
|ékare.

Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti pfipravku Twinrix Adult je zapotrebi:

jestlize jste mél/a po predchozim ockovani néjaké zdravotni problémy.

jestlize mate diky nemoci nebo uzivani Iékl oslabeny imunitni systém.

jestlize mate problémy se srazenim krve nebo jestlize se Vam snadno tvoti krevni podlitiny.

Pfi kazdém injek¢énim poddvani [éCiva nebo i pred nim maze dojit k mdlobam (zvlasté u dospivajicich).
Informujte proto Iékafe nebo zdravotni sestru, pokud jste Vy nebo Vase dité jiz nékdy pfi injekci
omdleli.

Slaba odpovéd na vakcinu, pravdépodobné bez dosazeni ochrany proti Zloutence typu A, byla
pozorovana u obéznich lidi. Slabd odpovéd na vakcinu, pravdépodobné bez dosazeni ochrany proti
Zloutence typu B, byla také pozorovana u starsich lidi, vice u muz( nez u Zen, u kurak(, obéznich lidi a
u lidi dlouhodobé nemocnych nebo u lidi Ié¢enych nékterymi typy lék(. Vas |ékar Vam miize
doporudit, abyste si po ukonceni o¢kovani nechali udélat krevni test pro kontrolu, zda se u Vas po
kompletnim ockovani vytvofila dostatec¢na imunitni odpovéd. Pokud se nevytvofila, IékaF Vas bude
informovat o mozné potiebé poddani dalSich davek.

Vzajemné plsobeni s dalsimi IéCivymi pripravky nebo vakcinami

Prosim, informujte svého lékare o vsech lécich, které uZivate nebo jste uzival/a v nedavné dobé, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez |ékarského predpisu, nebo jestli jste se v nedavné dobé podrobil/a
jinému ockovani.

Téhotenstvi a kojeni

Zv1astni opatrnosti pfi podavani vakciny Twinrix Adult je zapotrebi, pokud jste téhotnd, domnivate se,
Ze byste mohla byt téhotna, nebo byste chtéla otéhotnét. Lékar Vam vysvétli mozné riziko a ptinos
ockovani ptipravkem Twinrix Adult béhem téhotenstvi.

Dosud neni zndmo, zda pfipravek Twinrix Adult pfechazi do matefského mléka, nicméné se
nepredpoklada, Ze by mohl zpUsobit kojenym détem obtize.

Dulezité informace o nékterych slozkach pfipravku Twinrix Adult
Prosim, informujte svého lékare, jestlize jste mél/a alergickou reakci na neomycin (antibiotikum).



3. JAK SE TWINRIX ADULT PODAVA

Dostanete béhem 6 mésict postupné 3 davky vakciny. Kazda davka Vam bude podana zvlast. Prvni
davka Vam bude podéana ve zvoleny den. Zbyvajici dvé davky Vam budou podany 1 mésic a 6 mésicl
po prvni davce.

Prvni davka: zvoleny den
Druhd davka: za 1 mésic
Treti davka: za 6 mésicl po prvni davce

Vsechny tti davky vakciny Twinrix Adult mohou byt také poddny béhem jednoho mésice.

Podle tohoto schématu mohou byt ockovany pouze dospélé osoby, u nichz je potieba rychle
dosdhnout ochrany (napfiklad pti cestovani do zamofi). Prvni davka bude podana ve zvoleny den.
Zbyvajici dvé davky budou podany 7. den a 21. den po prvni davce. Doporucuje se za 12 mésicl podat
Ctvrtou davku.

Prvni davka: zvoleny den

Druha davka: za 7 dni

Treti davka: za 21 dni po prvni davce
Ctvrta davka: za 12 mésicl po prvni dévce

Lékar Vas bude informovat, budete-li potfebovat vice davek i o eventualni nutnosti podani posilovaci
davky v budoucnosti.

Jak je zmifovano v ¢lanku 2, slaba odpovéd na vakcinu, pravdépodobné bez dosazeni ochrany proti
Zloutence typu B, je ¢astéjsi u starsich lidi, vice u muzl nez u Zen, u kutakt, obéznich lidi a u lidi
dlouhodobé nemocnych nebo u lidi Ié¢enych nékterymi typy lékU.

Vas lékar Vam muzZe doporucit, abyste si po ukonéeni o¢kovani nechali udélat krevni test pro
kontrolu, zda se u Vas po kompletnim ockovani vytvotila dostate¢na imunitni odpovéd. Pokud se
nevytvofrila, lékar Vas bude informovat o mozné potrebé podani dalSich davek.

Pokud jste z jakychkoliv dvod( nedostal/a planovanou davku, kontaktujte svého lékare a domluvte
si s nim ndhradni termin.

Dbejte na to, abyste dostal/a vsechny tfi davky vakciny nutné pro dokonceni kompletniho oc¢kovaciho
schématu. Pokud se tak nestane, nemusi byt ochrana pfed nemocemi tplna.

Vakcinu Twinrix Adult bude lékar aplikovat injekéné do svalu do horni ¢asti paze.

Vakcina by se neméla podavat (hluboko) do podkoZzi ani do svalu na hyZdich, protoze pfi tomto
zpUsobu podani mlzZe byt navozena ochrana mensi.

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do Zily.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY



Podobné jako vsechny léky, mize mit i Twinrix Adult nezadouci ucinky. Ne u kazdého se vSak néjaké
projevi.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (Mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
Bolest hlavy

Bolest a zarudnuti v misté vpichu vakciny

Unava

Casté (Mohou se objevit aZ 1x z 10 davek vakciny):

Prdjem, pocit na zvraceni

Otok, podlitina nebo svédéni v misté vpichu vakciny

Celkovy pocit nevile

Méné Casté (Mohou se objevit az 1x ze 100 davek vakciny):
Zévrat

Zvraceni, bolest Zaludku

Bolesti svald

Infekce hornich cest dychacich

Horecka 37,5 °C nebo vyssi

Vzécné (Mohou se objevit az 1x z 1000 davek vakciny):

Otok uzlin na krku, v podpazi nebo v tfislech (lymfadenopatie)
Snizeni citlivosti kGiZe na bolest nebo dotyk (hypestézie)

Pocit brnéni a mravenceni (parestézie)

Vyrazka, svédéni

Bolest kloubd

Ztrata chuti k jidlu

Nizky krevni tlak

Ptiznaky podobné chtipce jako jsou vysoka teplota, bolest v krku, ryma, kasel a zimnice

Velmi vzacné (Mohou se objevit az 1x z 10000 davek vakciny):
NeZadouci ucinky, které se velmi vzacné vyskytly v prabéhu klinickych studii nebo bézného pouzivani
této vakciny nebo samostatnych vakcin proti Zloutence typu A a B, zahrnuji:



Snizeni poctu krevnich desticek, cozZ zvysuje riziko krvaceni nebo vzniku podlitin (thrombocytopenie)
Nachové nebo ¢ervenohnédé skvrny viditelné pres kdzi (trombocytopenicka purpura)

Otok nebo zanét mozku (encefalitida)

Degenerativni onemocnéni mozku (encefalopatie)

Zanét nervl (neuritida)

Snizena citlivost nebo slabost rukou a nohou (neuropatie), obrna

Zachvaty nebo krece

Otok obliceje, ust nebo krku (angioneuroticky edém)

Nachové nebo nacervenale nachové hrbolky na kazi (lichen planus -lisej), zavazné kozni vyrazky
(multiformni erytém), koptivka

Otoky kloubd, svalova slabost

zanét mozkovych blan, ktery mize zpUsobit vyraznou bolest hlavy doprovazenou ztuhlosti sije a
zvysenou citlivosti na svétlo (meningitida)

Zanét nékterych krevnich cév (vaskulitida)

Zavaziné alergické reakce (anafylaxe, anafylaktoidni reakce a reakce imitujici sérovou nemoc).
Ptiznaky zavazné alergické reakce mohou byt rlizné vyrazky doprovazené svédénim nebo tvorbou
puchyrku, otoky kolem oci a obliceje, potize s dychanim nebo polykanim, nahly pokles krevniho tlaku
a ztrata védomi. Tyto reakce se mohou vyskytnout jesté pfed odchodem od Iékare. Pokud se u Vas
nékteré z téchto priznakd vyskytnou, musite neprodlené vyhledat lékarskou pomoc.

Abnormalni vysledky laboratornich jaternich testd
Roztrousena sklerdza, otok michy (myelitida)
Poklesld ocni vicka a ochablé svaly na strandch obliceje (oblicejova obrna)

Prechodny zdnét nervii zpUsobujici bolest, slabost a ochrnuti koncetin, ¢asto postupujici na hrudnik a
oblic¢ej (syndrom Guillain-Barré)

Onemocnéni o¢nich nervd (o¢ni neuritida)
Bolest v misté aplikace injekce ihned po jejim podani, pocit boddani a paleni

Pokud se kterykoli z vyse uvedenych nezddoucich ucink( stava zavaznym nebo pokud zaznamendate
jakékoliv nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to, prosim,
svému |ékafi nebo lékdrnikovi.

5. JAK TWINRIX ADULT UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.



Twinrix Adult nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce. Doba pouZitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C -8 °C).
Uchovavejte v plivodnim obalu tak, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chrante pfed mrazem. Zmrazenim se vakcina zcela znici!

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE
Co Twinrix Adult obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

Hepatitis A virus (inactivatum)? 720 ELISA
jednotek
Antigenum tegiminis hepatitidis B** 20 mikrogramu

'Vyrobeno na lidskych diploidnich burikdch (MRC-5)

2Adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity 0,05 miligraml
A|3+

*Vyrobeno na kultufe kvasinkovych bunék (Saccharomyces
cerevisiae) rekombinantni DNA technologii

*Adsorbovano na fosfore¢nan hlinity 0,4 miligram
A|3+

Twinrix Adult dale obsahuje tyto pomocné latky: chlorid sodny a vodu na injekce.

Jak Twinrix Adult vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni suspenze.

Twinrix Adult je bild, slabé mlécné zakalena tekutina doddvana ve sklenéné lahvicce (1 ml).
Twinrix Adult je dostupny v balenich po 1, 10 a 25 lahvi¢kach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



Drizitel 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: + 3210 85 85 00

Bvarapua
nakcoCmutKnaH EOO/L
Ten.: +359295310 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
czmail@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 Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EANGOQ
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: +30210 68 82 100

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 10 85 85 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV

Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22702000
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000



Espana
GlaxoSmithKline S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+390459218111

Kunpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +35722397000

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214129500
FI.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: + 40 (0)21 3028 208

Slovenija

GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Tato pfibalovd informace byla naposledy schvalena 13.01.2012.



Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uverejnény na webovych strankach Evropské Iékové
agentury http://www.ema.europa.eu/.



