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® Iné v NeisVac-C sus inj 20x0,5 ml (striek. inj. skl. ©® Mozno

naplnenad) vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie:

Interné cislo zaznamu:

2020-03-15 13:48:15
2985

Registracné informacie:
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(SUKL):

ATC klasifikacia .
stupna:

ATC klasifikacia IV.
stupna:

Stav:

Cena orientacne [€]:

injek¢na suspenzia

59/0455/09-S

32687

HLJO7A - Bakteridlne ockovacie latky

HLJO7AH - Ockovacie latky proti meningokom

v Aktivny
* Viazany
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU NeisVac-C 0,5 ml injek¢na
suspenzia v naplnenej injekénej striekacke konjugovana polysacharidova vakcina proti
meningokokom skupiny C, adsorbovana 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Jedna
davka (0,5 ml) obsahuje: (de-O-acetylovany) polysacharid Neisseria meningitidis skupiny C
(kmen C11) 10 mikrogramov konjugovany na tetanovy toxoid 10 - 20 mikrogramov adsorbovany
na hydratovany hydroxid hlinity 0,5 mg Al3+ Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3.
LIEKOVA FORMA Injek&nd suspenzia v naplnenej injekénej striekac¢ke. Slabo opalizujlca biela aZ
takmer biela suspenzia. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie NeisVac-C sa pouziva na
aktivnu imunizaciu u deti vo veku od 2 mesiacov, dospievajlcich a dospelych na prevenciu
invazivneho ochorenia vyvolaného baktériami Neisseria meningitidis skupiny C. Pouzitie vakciny
NeisVac-C sa mé urcit na zadklade oficidlnych odporucani. 4.2 Dadvkovanie a sp6sob podavania
Neexistuju ziadne Udaje tykajuce sa pouzitia roznych konjugovanych vakcin proti meningokokom
skupiny C v ramci zakladnych ockovacich schém alebo podania posilfiovacej davky. Vzdy, ked'je
to mozné, ma sa pocas celej ockovacej schémy pouzit rovnaka vakcina. Davkovanie Zakladné
ocCkovanie Doj¢atd vo veku od 2 mesiacov az do 4 mesiacov: Maju sa podat dve davky, kazda po
0,5 ml, v intervale minimalne dvoch mesiacov. Doj¢atd vo veku od 4 mesiacov, starSie deti,
dospievajuci a dospeli: Jedna 0,5 ml davka. Posilfiovacie davky U dojciat vo veku od 2 mesiacov
az do 12 mesiacov sa ma po dokonceni zakladnej o¢kovacej schémy podat posilfiovacia ddvka vo
veku priblizne 12 - 13 mesiacov v intervale minimalne 6 mesiacov po poslednom ockovani
vakcinou NeisVac-C. Potreba posilfiovacich davok u jedincov, ktori su pri prvom o¢kovani vo veku
12 mesiacov alebo starsi, nebola doteraz stanovend (pozri ¢ast 5.1). Spoésob podavania Vakcina
NeisVac-C je urCena na intramuskularnu injekciu, najlepsSie do anterolateralnej oblasti stehna u
dojcCiat a do deltoidnej oblasti u starsich deti, dospievajlcich a dospelych. U deti vo veku 12 - 24
mesiacov sa vakcina moze podat bud do deltoidnej oblasti alebo do anterolateralnej oblasti
stehna. Opatrenia, ktoré sa maju vykonat pred manipuldciou alebo podanim vakciny Vakcina sa
nesmie poddvat subkutdnne alebo intravendzne (pozri ¢ast 4.4). NeisVac-C sa nesmie miesat s
inymi vakcinami v rovnakej injekénej striekacke. Ak sa vakcina podava sibezne s inymi
vakcinami, maju sa pouzit odliSné miesta vpichu (pozri ¢ast 4.5). 4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok vratane tetanického toxoidu
uvedenych v Casti 6.1. Tak ako pri ktorejkol'vek vakcine, aj podanie vakciny NeisVac-C sa ma
oddialit u jedincov trpiacich akutnym febrilnym ochorenim. 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia
pri pouzivani V zriedkavom pripade anafylaktickej reakcie musi byt k dispozicii na pouzitie
prislusnd liecba a vybavenie. Z tohto dévodu ma jedinec po ockovani zostat pocas vhodného
¢asového obdobia pod dohladom. NeisVac-C SA ZA ZIADNYCH OKOLNOSTI NESMIE INJEKCNE
PODAT INTRAVENOZNE ALEBO SUBKUTANNE. Pred zvaZzovanim pouzitia vakciny u jedincov s
akoukol'vek poruchou koagulacie (napr. trombocytopénia) alebo subeznou antikoagulacnou
lieCbou sa maju starostlivo zvazit prinosy a rizikd z dovodu rizika krvacania alebo hematému v
mieste vpichu. Pri poddvani zdkladnej ockovacej schémy velmi pred¢asne narodenym doj¢atdm
(narodenym £ 28 tyzdnov gravidity) a zvlast u dojciat s anamnézou nedozretia dychania v
minulosti sa mé zvazit mozné riziko apnoe a potreba sledovania dychania poc¢as 48 - 72 hodin.
Kedze prinos o¢kovania je v tejto skupine dojciat vysoky, o¢kovanie sa nema ukoncit alebo
oddialit. Tato vakcina obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 miligramov) v jednej davke, t. j. v
podstate zanedbatelné mnozstvo sodika. Zatial nie su k dispozicii ziadne Udaje tykajuce sa
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela NeisVac-C 0,5 ml injek¢nd suspenzia v naplnenej injek¢nej
striekacke konjugovana polysacharidova ockovacia latka proti meningokokom skupiny C,
adsorbovand Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tato
ocCkovaciu latku. - Tuto pisomnu informéciu si uschovajte az do ukoncenia celej ockovacej
schémy. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. - Ak mate akékol'vek dalSie otazky,
obrétte sa na svojho lekdra alebo lekarnika. - Tato ockovacia latka bola predpisand vam alebo
vasmu dietatu. Nedavajte ju nikomu inému. - Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gc¢inok,
obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie
sU uvedené v tejto pisomnej informdcii pre pouzivatela. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej informdcii
pre pouzivatela sa dozviete: 1. Co je NeisVac-C a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet
predtym, ako dostanete NeisVac-C 3. Ako podavat NeisVac-C 4. Mozné vedlajsie ucinky 5. Ako
uchovavat NeisVac-C 6. Obsah balenia a dalie informécie 1. Co je NeisVac-C a na ¢o sa pouziva
NeisVac-C patri do vSeobecnej skupiny liekov nazyvanych ockovacie latky, ktoré sa pouzivaju na
ochranu pred infek¢nymi ochoreniami. NeisVac-C sa pouziva na ochranu pred ochorenim
vyvolanym baktériami nazyvanymi Neisseria meningitidis skupiny C. OCkovacia latka ucinkuje
tak, ze vo vasom tele vytvara jeho vlastnld ochranu (protilatky) pred baktériami skupiny C.
Baktérie Neisseria meningitidis skupiny C moézu vyvolat zavazné infekcie, ako je napr. zapal
mozgovych blan a septikémia (otrava krvi). Tieto infekcie niekedy ohrozuju Zivot. Tato ockovacia
latka chrani len pred ochorenim vyvolanym baktériami meningokokov skupiny C. Nechrani pred
infekciami vyvolanymi inymi skupinami meningokokov alebo inymi mikroorganizmami, ktoré
vyvolavaju zapal mozgovych bldn a otravu krvi. Tak ako iné oCkovacie latky, ani NeisVac-C
nedokdaze pred infekciami vyvolanymi meningokokmi skupiny C Uplne ochranit vSetky
zaockované osoby. 2. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete NeisVac-C Nepouzivajte
NeisVac-C - ak ste niekedy mali alergicku reakciu na predchadzajicu davku tejto ockovacej latky
alebo na ktorukol'vek z dalSich zlozZiek tejto ockovacej latky vratane tetanového toxoidu
(uvedenych v Casti 6). Priznaky alergickej reakcie zahrfnaju koznu vyrazku, opuch tvare a hrdla,
tazkosti s dychanim, modro sfarbeny jazyk alebo pery, nizky krvny tlak a kolaps. - ak ste niekedy
mali alergickU reakciu na ktorukol'vek inl oCkovaciu latku uréend na ochranu pred infekciami
vyvolanymi meningokokmi skupiny C. Ockovanie oCkovacou latkou NeisVac-C sa mozno bude
musiet odlozit, ak mate nahle vzniknuté ochorenie s horickou alebo bez nej. V takomto pripade
vam moze lekdr odporucit, aby ste ockovanie odlozili az do uzdravenia. Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako dostanete NeisVac-C, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika. Budte zvlast
opatrny pri o¢kovacej latke NeisVac-C - ak mate hemofiliu (chorobnd krvacavost), uzivate liek na
riedenie krvi alebo mate akykolvek iny problém, ktory moze branit riadnemu zrdzaniu krvi. - ak
vam povedali, ze mate autoimunitné ochorenie alebo Ze mate z nejakého dévodu slaby imunitny
systém. Napriklad: - povedali vam, Ze tvorba protilatok u vas nie je vel'mi dobra? - uzivate lieky,
ktoré znizuju obranyschopnost voci infekcidm (ako napr. lieky proti rakovine alebo vysoké davky
kortikosteroidov)? - ak vam odstranili slezinu alebo vdm povedali, Ze vasa slezina nepracuje tak,
ako ma. - ak trpite ochorenim obliciek, pri ktorom je v moci pritomné velké mnozstvo bielkoviny
(nazyvané nefroticky syndrém). Objavili sa hldsenia, Ze sa tento stav mo6ze objavit po ockovani.
Vas lekdr vam poradi, ¢i stdle mozete dostavat ockovaciu latku NeisVac-C. Jeho rozhodnutie bude
zdavisiet od konkrétneho typu problému s oblickami, ktory mate. - ak mate viac ako 65 rokov. V
tychto pripadoch sa so svojim lekarom poradte predtym, ako dostanete tuto oCkovaciu latku,









