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OBJEVTE SHINGRIX A OCKUJTE S DUVEROU

SHINGRIX - Prvni a jedina neziva
adjuvovana vakcina proti pasovému oparu,

ktera kombinuje rekombinantni antigen
s adjuvantnim systemem za ucelem vytvoreni
silneé a dlouhotrvajici imunitni odpovedi."* aginku vakciny
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ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU SHINGRIX - Nazev pripravku: Shingrix raSek a suspenze pro injekini suspenzi Vakoina proti pasovému oparu (herpes zoster) (rekombinantni, adjuvovand) SloZeni: Po rekonsiituci obsahuje jedna davka
(0.5 ml): Varicellae zoster viri antigenum glycoproteinum £ 2,3 50 mikrogramd Virus planych neStovic = VZV adjuvovany na AS01B obsahujict: frakcionovany vytazek ze dreva rostliny Quillaja saponaria Molina 21 (0S-21) 50 mikrogrami 3-0-deacyk-4*mono-
fosforyllipid A (MPL) ze Salmonella minnesota 50 mikrogrami 3glykoprotein E (gE) produkovany ovaridinimi bufikami ginskych kiecikii (CHO) technologit rekombinantni DNA. Lékova forma: Prasek a suspenze pro injekeni suspenzi. Prasek je biy. Suspenze
je opalescentni, bezbarva a7 svétle nahnédld tekutina. Indikace: Vakcina Shingrix je indikovana k prevenci herpes zoster (HZ) a postherpeticke neuralgie (PHN) u: dospélych ve véku 50 let nebo starsich; u dospélych ve véku 18 let nebo starsich se zvjSenym
rizikem HZ. Pouiti vakeiny Shingrix se mafidit mistnim oficidlnim doporucenim. Davkovani a zplisob podani: Schéma primarnino ockovani se skladd ze dvou davek, kazda po 0,5 ml: ivodni dévka, ndsledovand po 2 mésicich druhou dévkou. Pokud je nuind
flexibilita ockovaciho schématu, maze byt druhd dévka poddna mezi 2 a 6 mésici po pruni dévee. U jedine, kteff maji nebo mohou mit imunodeficienc nebo kteff podstupuji nebo by mohli podstoupit imunosupresivni Iégbu a u nichZ by bylo vhodngjsi zrychleng
ockovaci schéma, miiZe byt druhd dévka podana 1 aZ 2 mésice po prvni ddvee. Potieba podani posilujicich dévek po primérnim ogkovacim schématu nebyla stanovena. U jedinci dfive otkovanyich Zivou oslabenou vakcinou HZ mize byt poddna vakcina Shingrix
ve stejném schématu. Vakeina Shingrix nenf indikovéna k prevenci primarni infekce planymi nestovicemi. Pediatrickd populace: Bezpetnost a titinnost vakeiny Shingrix u déti a dospivajicich nebyly stanoveny. Nejsou dostupné Zédné tdaje. Zpisob podani; Vakcina
je urcena k intramuskuldrnimu podani, nejlépe do oblasti deltového svalu Kontraindikace: Hypersenzitivita na I6Givé latky nebo na kteroukoli pomocnou létku uvedenou v SPC bod 6.1. Podobng jako u jinych vakein, u jedineli s akutnim zévaznym febrilnim
onemocnénim ma byt podni vakeiny Shingrix odloZeno. Aviak, méné zévaznd infekce, jako je nachlazeni, nemé vést k odkladu ockovani. ZvlaStni upozornéni a opatieni pro pouZiti: Stejné jako u jinjch vakcin nemusi byt u vech otkovanych jedincli
dosazeno ochranné imunitni odpoved. Vakcina e urciena pouze k profylaxi a neni urciena k I6cbé vzniklého klinického onemocnéni. Nemocnym s trombocytopenif nebo s poruchami srézlivosti krve musi byt vakcina Shingrix aplikovana se zvySenou opatrosti, nebot
po intramuskuldrnim podani miiZe dojft ke krvacent. V' souvisloti s vakcinacf se miiZe jako psychogenni reakce na injekGni stffkacku s jehlou objevit v pribghu nebo i pred otkovanim synkopa (mdloba). Proto je dileZité, aby byla v pfipadé mdloby utinéna opatfent
k zamezeni zranéni. Interakee: Viakcina ShingrixmiiZe byt poddna soubgzné s neadjuvovanou inaktivovanou vakcinou proti sezénni chiipce, 23valentni pneumokokovou polysacharidovou vakeinou (PPV23), 13valentni pneumokok. konjug. vakeinou (PCV13) nebo
vakeinou proti difteri, tetanu-pertusi (aceluldrni komponenta) se snizenym obsahem antigen (dTpa). Vakciny maji byt poddvény injeking do réiznych mist. Soub&Zné pouZiti s jinymi vakcinami se nedoporucuje vzhledem k nedostatecnym ddajim. Téhotenstvi
a kojeni: Nejsou dostupnd data tykajici se poddvanivakeiny Shingrix Zenam v abdobitéhotenstvi, Preventivné je vhodn se vyhnout padanivakeiny Shingrixv obdabitehotenstvi, Ucinek na kojené déti jejich matkém byla podna vakeina Shingrix,nebylv Klinickych
stuiich hodnocen. Neni zndmo, zda se vakcina Shingrix vylucuje do lidského matefského miéka. NeZadouei déinky: U dospélych ve véku 50 let a starsich byly nejEastji hiasenymi nezadoucimi reakcemi bolest v misté vpichu (68,1 % celkové/ dévka; 3,8
% zdvaznost/ davka), myalgie (32,9 % celkové/ davka; 2,9 % zavaznost/dévka), inava (32,2 % celkové/davka; 3,0 % zavaznost/ dévka) a bolest hlavy (26,3 % celkova/ davka; 19 % zavaznost/ dévka). Vétsina téchto reakci nebyla dlouhodobd (median trvani
2 a7 3 dny). Reakee hldSené jako zévazng trvaly 17 2 dny. U dospélych ve véku = 18 let, ktef maji imunodeficienci nebo kieff podstupuji imunosupresivni Igbu (oznagovanych jako imunokompromitovani jedinci (IC)) byl bezpegnostni profil shodny s profilem
u dospélych ve viku 50 leta starsich. U dospéiych ve véku 18 - 49 let, ktefi nejsou IC a u nich existuje zvySené riziko HZ, jsou idaje omezené. Zvlastni opatreni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnices od 2 °C do 8 °C. Chraite pred mrazem a svétlem.
Vakeina Shingrix se doddva jako lahvitka s hnédym odtrhovacim vitkem obsahujicim praSek (antigen) a lahvitka s modrozelenym odrhovacim vickem obsahujicim suspenzi (adjuvans). Prasek a suspenze musi byt pred podénim rekonstituovny. PraSek a suspenze
musf byt pred poddnim vizuding zkontrolovany na pritomnost cizich Gstic a/nebo zménu vzhledu. Pokud je néktera z nich pozorovéna, vakeinu nerekonstituujte. DrZitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithline Biologicals S.A. Rue de ['nstitut 89 B-1330
Rixensart Belgie. Datum revize textu: 5.12. 2022. Registracni isla: £U/1/18/1272/001:EU/1/18/1272/002. Vakcina Shingrix je vézana na lékaisky predpis a neni hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi. Pied predepsanim léku s,

prosim, seznamte § tplnou informaci o pripravku, kterou najdete v Souhrnu Gdaji o pripravku na: www.gskkompendium.cz nebo se obratte na spoleénost GlaxoSmithKline, s.r.o., Hvézdova 1734/ 2c, 140 00 Praha 4;

e-mail: czinfo@gsk.com; www.gsk.cz. Pripadné nezadouct icinky, prosim, hlaste také na cz.safety@gsk.com. Ockovéni nemusi chrnit 100 % otkovanych. Verze SPC platnd ke dni 29. 3. 2023,
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