Sp. zn. sukls86428/2025
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Vaxigrip injek¢ni suspenze v piredplnéné injekéni stirikacce
Trivalentni vakcina proti chipce (St€peny virion, inaktivovany)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez bude tato vakcina Vam nebo Vasemu

ditéti podana, protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla piedepsana vyhradné Vam nebo VaSemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi
0sobe.

- Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sd€lte to svému
1ékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Vaxigrip a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam nebo Vasemu ditéti bude Vaxigrip podan
Jak se Vaxigrip pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Vaxigrip uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Vaxigrip a k ¢emu se pouZiva
Vaxigrip je vakcina (ockovaci latka).

Tato vakcina je uréena Vam nebo Vasemu ditéti od 6 mésicti véku a pomaha Vas nebo Vase dité chranit
pted chiipkou.

Po podani vakciny Vaxigrip za¢ne imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla) vytvaiet vlastni
ochranu (protilatky) proti onemocnéni. Pii podani béhem téhotenstvi pomaha vakcina chranit téhotné
Zeny, ale také pomaha chranit dit¢ od narozeni do méné nez 6 mesict véku prostiednictvim pienosu
ochrany z matky na dit€¢ béhem t¢hotenstvi (viz také body 2 a 3).

Zadna ze slozek vakciny nemiize zptisobit onemocnéni chiipkou.
Vakcina Vaxigrip se pouziva v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.

Chtipka je onemocnéni, které se mize velmi rychle §ifit, a je zplisobené riznymi typy kment, které se
mohou ménit kazdy rok. Vzhledem k této mozné kazdoro¢ni zméné cirkulujicich kmend, jakoZ i
predpokladané dobé¢ trvani ochrany vakcinou, se doporucuje ockovat kazdy rok. Nejvétsi riziko
onemocnéni chiipkou je béhem chladnych mésict roku od fijna do bfezna. Pokud jste Vy nebo Vase
dit¢ nebyli o¢kovani na podzim, je rozumné se nechat ockovat az do jara, protoze pro Vas nebo Vase
dité existuje riziko onemocnéni chiipkou az do tohoto ro¢niho obdobi. Vas 1ékai Vam doporuci, kdy je
nejlepsi nechat se oCkovat.

Vakcina Vaxigrip je uréena k tomu, aby chranila Vas nebo Vase dité proti tfem kmendiim viru
obsazenym ve vakcing asi za 2 az 3 tydny po ockovani.

Inkubac¢ni obdobi u chiipky je n€kolik dni, takze pokud jste Vy nebo Vase dité vystaveni chiipce
bezprostiedné pred nebo po ockovani, mlize se u Vas nebo u Vaseho ditéte onemocnéni rozvinout.



Vakcina Vas nebo Vase dité€ nebude chranit proti béZnému nachlazeni, pfestoze nékteré piiznaky jsou
podobné chiipce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam nebo Vasemu ditéti bude Vaxigrip podan
K posouzeni toho, zda je vakcina Vaxigrip vhodna pro Vés nebo Vase dité, je dilezité, abyste svého
1ékate nebo lékarnika informovali, pokud se kterykoli z nize uvedenych bodi tyka Vas nebo Vaseho

ditéte. Pokud né€emu nerozumite, pozadejte svého Iékate nebo l1ékarnika o vysvétleni.

Nepouzivejte Vaxigrip
- Jestlize Vy nebo Vase dit¢ jste alergicti na:

o 1é¢ivé latky nebo
o kteroukoli dalsi slozku této vakciny (uvedenou v bodé 6) nebo
o na kteroukoli slozku, ktera miize byt pfitomna ve velmi malém mnozstvi jako naptiklad

vejce (ovalbumin nebo kufeci bilkoviny), neomycin, formaldehyd nebo oktoxinol 9.

Upozornéni a opatieni

Pted podanim vakciny Vaxigrip se porad’te se svym lé¢kafem nebo Iékarnikem.

Informujte svého 1ékate pred ockovanim, jestlize Vy nebo Vase dit€ mate:

- slabou imunitni odpoveéd’ (porucha imunitniho systému nebo uzivate Ié€ky ovliviiujici imunitni
systém),

- problémy se srdzenim krve nebo sklon k snadné tvorb&é modtin.

Jestlize mate Vy nebo Vase dité akutni onemocnéni s horeckou, je tfeba ockovani odlozit, dokud
horecka neustoupi.

Vas lékat rozhodne, zda budete Vy nebo Vase dité ockovani.

Po jakékoli injekei nebo dokonce pied jejim podanim miize dojit k mdlobam (zejména u dospivajicich).
Informujte proto 1ékafe nebo sestru, pokud jste Vy nebo Vase dit€ u pfedchozi injekce omdlel(a/o).

Stejné jako u vSech vakcin, vakcina Vaxigrip nemusi plné chranit v§echny ockované jedince.

Ne vSechny déti do 6 mésici véku narozené zenam, které se béhem téhotenstvi nechaly ockovat, budou
chranény.

Déti
Pouziti vakciny Vaxigrip se nedoporucuje u déti mladSich 6 mésici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Vaxigrip

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika, pokud Vy nebo Vase dité jste, nedavno jste byli nebo mate

byt ockovani jakoukoli jinou vakcinou ¢i uzivate, v neddvné dob¢ jste uzivali nebo mozna budete

uzivat dalsi 1éky.

- Vakcina Vaxigrip mize byt podana soucasné s jinymi vakcinami, ale do riznych mist vpichu.

- Imunologicka odpovéd’ mlize byt snizena v piipadé€ imunosupresivni 1é¢by, jako je 1éCba
kortikosteroidy, cytotoxickymi (protinadorovymi) léky nebo radioterapii.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste te¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, porad’te se se svym lékarem nebo
lékarnikem diive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Vakcinu Vaxigrip Ize podat ve vSech stadiich t€hotenstvi.
Vakcina Vaxigrip muze byt podana béhem kojeni.
Vas 1ékar rozhodne, zda mate byt ockovana vakcinou Vaxigrip.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vakcina Vaxigrip nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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Vakcina Vaxigrip obsahuje draslik a sodik.
Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol drasliku (39 mg) a méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v
jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez drasliku® a ,,bez sodiku*.

3. Jak se Vaxigrip pouziva

Davkovani
Dospéli dostavaji jednu 0,5ml davku.

Pouziti u déti a dospivajicich
Déti od 6 mesict do 17 let véku dostavaji jednu 0,5ml davku.

Pokud je VaSemu ditéti méné nez 9 let a v minulosti jesté nebylo ockovano, ma mu byt podana druha
0,5ml davka po uplynuti alesponi 4 tydnd.

Pokud jste t€hotna, jedna 0,5ml dévka, ktera Vam byla podana béhem téhotenstvi, mlize chranit Vase
dit€ od narozeni do 6 mésicii véku. Pozadejte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vice informaci.

Jak se Vaxigrip podava
Vas lékaf nebo zdravotni sestra Vam poda doporucenou davku vakciny injekci do svalu nebo pod
kazi.

Jestlize Vam nebo Vasemu ditéti bylo podano vice vakciny Vaxigrip, nezZ mélo

V nékterych ptipadech byla neimysIn€ podana vétsi nez doporucena déavka.

Pokud byly hlaSeny nezadouci u¢inky v téchto piipadech, odpovidaly nezddoucim G¢inkiim popsanym
pii podani doporucené davky (viz bod 4).

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

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

Pokud zaznamenate alergickou reakci, okamzité kontaktujte 1ékate nebo zdravotnika nebo jdéte na
pohotovost v nejbliz$i nemocnici.

Alergické reakce
Mohou se objevit bezprosttedne po podani vakciny a mohou byt Zivot ohrozujici.

Ptiznaky mohou zahrnovat:

- vyrazka, svédeni, potize s dychanim, dusnost, otok obliceje, rtl, hrdla nebo jazyka, nizky krevni
tlak, buseni srdce a slaby puls, pocit chladu, vlhka kize, zavraté, slabost nebo mdloby
(anafylakticka reakce, angioedém, Sok).

Dalsi pfiznaky mohou zahrnovat:

- oblasti svédici, Cervené, oteklé a popraskané kuze (atopicka dermatitida), zrudnuti, navaly horka,
krev v o¢nim bélmu (o¢ni hyperemie), zarudnuti a podrazdéni oka (konjunktivitida), podrazdéni
krku, bolest v krku, podrazdéni uvniti nosu, ryma, kychani, ucpany nos, dutiny nebo hrdlo,
necitlivost nebo pocit mravenceni v ustech (oralni parestezie), vyrazka v tstech (vyrazka na
sliznici dutiny 0stni), astma.



Tyto alergické reakce byly hlaSeny jako méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob) az vzacné
(mohou postihnout az 1 z 1 000 osob).

Dalsi nezadouci u¢inky hlasené u dospélych a starSich pacienti

Velmi Casté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientt):

- Bolest hlavy, bolest svali, celkovy pocit nemoci (malatnost) ¥, bolest v mist& injekce.
M Casté u stardich pacientl

Casté (postihuji a7 1 z 10 pacient):
- Horecka®), ties, reakce v misté injekce: zarudnuti (erytém), zatvrdnuti (indurace), otok.
@ Méné ¢asté u starSich pacientti

Méné Casté (postihuji az 1 ze 100 pacientii):

- Otok uzlin na krku, podpaZi nebo tfislech (lymfadenopatie)®, neobvykla slabost®, inava,
ospalost™, zavrat™, zvysené poceni (hyperhidroza)®, bolest kloubi®, pritjem, pocit na
zvraceni (nauzea), reakce v misté injekce: tvorba modfin, svédéni, pocit horka, nepohodli.

) Vz4cné u star$ich pacientli ® Vzacné u dospélych

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacienti):

- Necitlivost nebo pocit mravenceni (parestezie), zvraceni, snizend chut’ k jidlu, onemocnéni
podobné chfipce.

- Snizeni citlivosti (hypestezie), bolest biicha, alergie v misté injekce: pozorovano pouze u
dospélych.

- Odlupovana ktize (exfoliace) v miste injekce: pozorovano pouze u starSich pacientt.

Dalsi neZadouci u¢inky hlasené u déti od 3 do 17 let véku

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacienti):

- Bolest hlavy, bolest svalti, celkovy pocit nemoci, ties, reakce v misté injekce: bolest, zarudnuti,
otok, zatvrdnuti®.

®) Casté u déti od 9 do 17 let véku

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientd):
- Horecka, tvorba modfin v mist¢ injekce.

Méné Casté (postihuji az 1 ze 100 pacienttt):

- Unava, zavraté, prijem, reakce v misté injekce: svédéni, pocit tepla.

- Otok uzlin na krku, podpazi nebo tfislech, bolest bficha, zvraceni, neklid, sténani, bolest kloubd,
plac: pozorovano pouze u déti od 3 do 8 let.

- Snizeni poctu urcitych krevnich bun€k zvanych krevni desticky; jejich nizky pocet mize vést ke
zvySené tvorb&é modfin nebo krvaceni (trombocytopenie): pozorovano pouze u jednoho ditéte ve
veku 3 let.

- Neobvykla slabost, neptijemny pocit v misté injekce: pozorovano pouze u déti ve véku od 9 do
17 let.

DalSi nezadouci Gc¢inky hlasené u déti od 6 do 35 mésicii véku

Velmi casté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientd):

- Podrazdéni®, zvraceni”, bolest svali®, celkovy pocit nemoci®, horecka, ztrata chuti k jidlu‘®,
reakce v miste injekce: citlivost, zarudnuti.

- Neobvykly plac, ospalost: pozorovano pouze u déti do 24 mésict véku.

- Bolest hlavy: pozorovana pouze u déti od 24 mésict véku.

© Vzacné u déti od 24 do 35 mésict véku

() Méng ¢asté u déti od 24 do 35 mésichi véku

® Vzacné u déti od 6 do 23 mésicti véku

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientt):
- Prijem, reakce v misté injekce: zatvrdnuti, tvorba modfin, otok.
- Ttes: pozorovano pouze u déti od 24 mésict veéku.




Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacienti):
- Onemocnéni podobné chiipce, reakce v misté injekce: svédéni, vyrazka.

U déti od 6 mesict do 8 let véku, které dostaly 2 davky, jsou nezddouci ucinky podobné po prvni i po
druhé davce. Po druhé davce u déti od 6 do 35 mésicii vé€ku se miize vyskytnout mensi pocet
nezadoucich ucinkd.

K vétsin€ nezddoucich reakei obvykle doslo béhem prvnich 3 dnl po okovani a spontdnné odeznély
béhem 1 az 3 dnd po propuknuti. Intenzita vétSiny téchto nezadoucich ucinkl byla mirna az stiedni.

Cetnost nasledujicich nezadoucich G&inkd neni zndma (nelze odhadnout z dostupnych udaji) v celé

populaci kromé populace, pro kterou je nezadouci ucinek uveden vyse:

- Otok uzlin na krku, podpazi nebo tfislech (lymfadenopatie).

- Necitlivost nebo pocit mravenéeni (parestezie), bolest v pritb&hu nervu (neuralgie)®), zachvaty
(ktece), neurologické poruchy, které mohou vést ke ztuhnuti $ije, zmatenost, znecitlivéni, bolest
a slabost koncetin, ztrata rovnovahy, ztrata reflexti, ochrnuti ¢asti nebo celého téla
(encefalomyelitida, neuritida®, Guillaintv-Barrého syndrom®).

- Zanét krevnich cév (vaskulitida), ktery mize vést ke koznim vyrazkam a ve velmi vzacnych
ptipadech k pfechodnému postizeni ledvin.

- Docasné snizeni poctu urcitych krevnich bun¢k zvanych krevni desticky; jejich nizky pocet
muze vést ke zvysené tvorbé modiin nebo krvaceni (pfechodna trombocytopenie).

© Nebylo hlaseno u déti ve véku od 6 do 35 mésichi

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii,
Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Vaxigrip uchovavat
Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte injekeni stiikacku v
krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Vaxigrip obsahuje

Lécivymi latkami jsou: virus chiipky (inaktivovany, §t€peny) obsahujici nasledujici kmeny*:


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09—varianta kmene (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)...............
.......................................................................................................................... 15 mikrogrami HA**
A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)—varianta kmene (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A).........ccu......
............................................................................................................................... 15 mikrogrami HA**
B/Austria/1359417/2021—varianta kmene (B/Michigan/01/2021, divoky typ)....15 mikrogrami HA**

v davce 0,5 ml

* pfipraveny na oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych kufecich chova
** hemaglutinin

Tato vakcina spliiuje doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) (pro severni polokouli) a
doporuceni EU pro sezonu 2025/2026.

Dals§imi pomocnymi latkami jsou: tlumivy roztok obsahujici chlorid sodny, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid draselny, voda pro injekci.

Nekteré slozky, jako naptiklad vajecné bilkoviny (ovalbumin, kufeci bilkoviny), neomycin,
formaldehyd nebo oktoxinol 9, mohou byt pfitomny ve velmi malém mnozstvi (viz bod 2).

Jak Vaxigrip vypada a co obsahuje toto baleni
Vakcina, po jemném protiepani, je bezbarva opalizujici tekutina.

Vakcina Vaxigrip je injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni sttikacce o objemu 0,5 ml, s pfipevnénou
jehlou, se samostatnou jehlou nebo bezpec¢nostni jehlou nebo bez jehly, v krabicce po 1 nebo 10. Na
trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

Vyrobce:

Sanofi Winthrop Industrie, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I'Etoile, Francie

Sanofi Winthrop Industrie, Voie de I’Institut - Parc Industriel d'Incarville, B.P 101, 27100 Val de
Reuil, Francie

Sanofi-Aventis Zrt. - Building Dc5 - Campona Utca 1 - Budapest XXII,1225 - Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Clensky stat Nazev

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Chorvatsko,
Ceska republika, Némecko, Dansko,
Estonsko, Finsko, Francie, Mad’arsko, Island,
Irsko, Italie, LotySsko, Litva, Lucembursko, Vaxigrip
Malta, Nizozemi, Norsko, Polsko,
Portugalsko, Rumunsko, Svédsko, Slovinsko,
Slovensko, Spanélsko

Kypr, Recko Vaxigrip TIV

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 06/2025
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<DalSi zdroje informaci

Aktualni informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici <po sejmuti QR kodu
umisténého na krabi¢ce za pomoci chytrého telefonu nebo> na webové strance https://vaxigrip-
nh.info.sanofi. >

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Podobneé jako u jinych injekén¢ podavanych vakcin musi byt pro pfipad anafylaktické reakce po
podani vakciny okamzité k dispozici odpovidajici 1éCba a zajistén 1ékaisky dohled.

Vakcina mé mit pred aplikaci pokojovou teplotu.

Pted pouzitim protiepejte. Pfed podanim vizualn€ zkontrolujte.

Vakcina nesmi byt pouzita, pokud jsou v injekéni suspenzi piitomny cizorodé Castice.

Vakcina nesmi byt smisena s jinymi 1é¢ivymi piipravky v téze injekeni stiikacce.

Tato vakcina nesmi byt podéna pfimo do krevni cévy.

Viz také bod 3. Jak se Vaxigrip pouziva
<Prfiprava na podani

Navod k pouziti bezpecnostni jehly s predplnénou injekéni sttikackou s adaptérem Luer Lock:

Obrazek A: bezpecnostni jehla (uvnitf pouzdra) Obrazek B: Komponenty bezpecnostni jehly (pripravené k pouziti)

pouzdro vitko bezpeénostni kryt *

} v
E ‘ —a

Krok 1: Pro pfipojeni jehly k injekéni stiikacce sejméte vicko, abyste odkryli Gsti jehly a jemné otacejte
jehlou do adaptéru Luer Lock injekéni stiikacky, dokud neucitite lehky odpor.

Krok 2: Vytahnéte pouzdro bezpecnostni jehly. Jehla je chranéna bezpecnostnim krytem a chrani¢em.



https://vaxigrip-nh.info.sanofi/
https://vaxigrip-nh.info.sanofi/

Krok 3:

A: Posuiite bezpecnostni kryt od jehly a smérem
k télu sttikacky do zobrazeného uhlu.
B: Stahnéte chrénic.

Krok 4: Po dokonceni injekce zajistéte
(aktivujte) bezpecnostni kryt pomoci jedné ze tii
(3) ilustrovanych technik jedné ruky: povrchova
aktivace, aktivace palcem nebo prstem.

Poznamka: Aktivace je ovéiena sluchové a/nebo
hmatove rozpoznatelnym ,,cvaknutim*.

Krok 5: Vizualné zkontrolujte aktivaci
bezpecnostniho krytu. Bezpecnostni kryt ma byt
zcela zajiStén (aktivovan), jak je znazornéno na
obrazku C.

Obrazek D ukazuje, Ze bezpetnostni kryt NENI
zcela zajiStén (neni aktivovan).

bezpecnostniho krytu. >

Upozornéni: Nepokousejte se bezpecnostni zarizeni odjistit (deaktivovat) tla¢enim jehly z

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.




