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® Iné v Bexsero injek¢na suspenzia v naplnenej ©® Mozno
injekcnej striekacke, Vakcina proti meningokokom vydavat
skupiny B (rDNA, zlozkova, adsorbovana) sus inj
10x0,5 ml (striek.inj.napl.skl.+ihla)

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2020-03-16 10:41:18
Interné Cislo zaznamu: 2999
Aplikacna forma: injekéna suspenzia
Registracné cislo
J EU/1/12/812/003
produktu:
Kéd Statnej autorit
vo’ Statnej autority A

(SUKL):
ATC klasifikacia lll.

. HLJO7A - Bakterialne ockovacie latky
stupna:
ATC klasifikacia IV. . o . .

. HL)JO7AH - Ockovacie latky proti meningokom
stupna:
Stav: v Aktivny
Vydaj: * Viazany
V SR od: 01/2013

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Bexsero injekénéa suspenzia v
naplnenej injekénej striekacke Vakcina proti meningokokom skupiny B (rDNA, zlozkova,
adsorbovand) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Rekombinantny fuzny protein NHBA Neisseria meningitidis skupiny B 1, 2, 3 ......... 50
mikrogramov Rekombinantny protein NadA Neisseria meningitidis skupiny B 1, 2, 3 .........occevvnnnne.
50 mikrogramov Rekombinantny fuzny protein fHbp Neisseria meningitidis skupiny B 1, 2, 3
.............. 50 mikrogramov Vezikuly vonkajSej membrany (OMV) z Neisseria meningitidis skupiny
B, kmeria NZ98/254, merané ako celkové mnozstvo proteinov obsahujlcich PorA P1.4

2 et 25 mikrogramov 1
vytvoreny bunkami E. coli pomocou technoldgie rekombinantnej DNA 2 adsorbovany na hydroxid
hlinity (0,5 mg Al*+) 3 NHBA (neisseriovy heparin-viazuci antigén), NadA (neisseriovy adhezin A)
fHbp (faktor H- viaZuci protein) Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA
FORMA Injek&nd suspenzia. Biela opaleskujica tekutd suspenzia. 4. KLINICKE UDAJE 4.1
Terapeutické indikacie Bexsero je indikované na aktivnu imunizaciu jedincov vo veku od 2
mesiacov a starsich proti invazivnemu meningokokovému ochoreniu sp6sobenému Neisseria
meningitidis skupiny B. Pri pouziti vakciny sa ma vziat do Uvahy vplyv invazivneho ochorenia na
rézne vekové skupiny, ako aj na variabilitu epidemiolégie antigénov kmenov skupiny B v réznych
geografickych oblastiach. Informéacie o ochrane proti Specifickym kmenom skupiny B sU uvedené
v Casti 5.1. Tato vakcina sa mé pouzivat v sulade s oficidlnymi odportcaniami. 4.2 Ddvkovanie a
spbsob podavania Davkovanie Tabulka 1. Zhrnutie ddvkovania Vek v ¢ase podania prvej davky
Zakladné ocCkovanie Intervaly medzi davkami zakladného ockovania Posilfiovacia davka Dojcata,
2 mesiace az 5 mesiacova Tri dadvky, kazda po 0,5 ml Nie kratsie ako 1 mesiac Ano, jedna davka
vo veku medzi 12 a 15 mesiacmi s minimdalne 6-mesacnym odstupom medzi zakladnou sériou a
posiliovacou davkoub, c Doj¢atd, 3 mesiace az 5 mesiacov Dve davky, kazda po 0,5 ml Nie
kratSie ako 2 mesiace Dojcatd, 6 mesiacov az 11 mesiacov Dve davky, kazda po 0,5 ml Nie
krat$ie ako 2 mesiace Ano, jedna davka v druhom roku Zivota s minimalne 2-mesa¢nym
odstupom medzi zakladnou sériou a posilhovacou davkou c Deti, 12 mesiacov az 23 mesiacov
Dve dévky, kazda po 0,5 ml Nie kratSie ako 2 mesiace Ano, jedna davka s 12- az 23-mesacnym
odstupom medzi zakladnou sériou a posilnovacou davkou c Deti, 2 roky az 10 rokov Dve davky,
kazda po 0,5 ml Nie kratSie ako 1 mesiac Na zaklade oficialnych odporicani sa ma podanie
posilnovacej davky zvazit u 0sob s pretrvavajlcim rizikom expozicie meningokokovému
ochoreniu d Dospievajuci (od 11 rokov) a dospeli* a Prvd davka sa ma podat najskor vo veku 2
mesiacov. Bezpecnost a Ucinnost vakciny Bexsero u dojc¢iat mladSich ako 8 tyZzdrov neboli
doteraz stanovené. K dispozicii nie sU Ziadne Udaje. b V pripade oneskorenia sa posilhovacia
davka nema podat neskoér ako vo veku 24 mesiacov. c Pozri ¢ast 5.1. Potreba a ¢asovy interval
dalSich posilfiovacich dadvok esSte neboli stanovené. d Pozri ¢ast 5.1. * Nie su dostupné Udaje u
dospelych nad 50 rokov Sp6sob poddvania Vakcina sa podava ako hlbokda intramuskularna
injekcia, pokial mozno do anterolateralnej ¢asti stehna dojciat alebo do oblasti deltového svalu
ramena u starSich oséb. Ak sa v rovnakom Case podava viac ako jedna vakcina, musia sa pouzit
r6zne miesta aplikacie injekcie. Vakcina sa nesmie podavat intravenézne, subkutanne ani
intradermalne a nesmie sa miesat v tej istej injek¢nej striekacke s inymi vakcinami. Pokyny na
manipuléciu s vakcinou pred podanim, pozri ¢ast 6.6. 4.3 Kontraindikacie Precitlivenost na lieciva
alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1. 4.4 Osobitné upozornenia a






Lekarnici za Zivot —

q N o Slovensko, o .z.
L;ffz*%]l\gg Register svedomiu 160: 51957175
, o e Rabcianska 614
Dilectio Dei honorabilis sapientia. repugnantny(:h lleCIV 029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela Bexsero injekéna suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke
Vakcina proti meningokokom skupiny B (rDNA, zloZzkovd, adsorbovand) Pozorne si precitajte celd
pisomnu informéciu predtym, ako vy alebo vase dieta dostanete tento liek, pretoZze obsahuje pre
vas alebo vase dieta dolezité informécie. Tdto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude
potrebné, aby ste si ju znovu precitali. Ak mate akékol'vek dalSie otdzky, obratte sa na svojho
lekdra alebo zdravotnu sestru. Tato vakcina bola predpisand iba vam alebo vasmu dietatu. Ak sa
u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
¢ast 4. V tejto pisomnej informacii sa dozviete: Co je Bexsero a na ¢o sa pouziva Co potrebujete
vediet predtym, ako vy alebo vase dieta dostanete Bexsero Ako pouzivat Bexsero Mozné
vedlajsie G¢inky Ako uchovavat Bexsero Obsah balenia a dal$ie informacie 1. Co je BEXSERO a
na €o sa pouziva Bexsero je vakcina proti meningokokom skupiny B. Bexsero obsahuje Styri
rézne zlozky z povrchu baktérie Neisseria meningitidis skupiny B. Bexsero sa podava jedincom vo
veku od 2 mesiacov a starSim na ochranu proti ochoreniu spésobenému baktériou Neisseria
meningitidis skupiny B. Tato baktéria mbze sposobit zavazné a niekedy zivot ohrozujlce infekcie
ako sU meningitida (zapal mozgovych blan a miechy) a sepsa (otrava krvi). Vakcina ucinkuje tak,
ze Specificky stimuluje prirodzeny obranny systém tela o¢kovanej osoby. Toto vedie k ochrane
proti uvedenému ochoreniu. 2. Co potrebujete vediet predtym, ako vy alebo vase dieta
dostanete BEXSERO NEPOUZIVAJTE Bexsero: ak ste vy alebo vase dieta alergicki na lie¢iva alebo
na ktorukolvek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6). Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako dostanete Bexsero, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru: ak vy alebo
vase dieta mate zavaznu infekciu s vysokou teplotou. V tomto pripade sa ockovanie odlozi.
Pritomnost I'ahkej infekcie, ako je nadcha, si nemusi vyzadovat odloZzenie ockovania, ale najprv
sa o tom porozpravajte s lekdrom alebo zdravotnou sestrou. ak vy alebo vase dieta mate
hemofiliu alebo akykolvek iny problém, ktory by mohol brénit spravnemu zrazaniu krvi, ako je
uzivanie liekov na riedenie krvi (antikoagulancid). Najprv sa porozpravajte so svojim lekarom
alebo zdravotnou sestrou. ak vy alebo vase dieta dostavate liek, ktory brani tomu, aby v rdmci
imunitného systému prebiehal proces nazyvany aktivacia komplementu, ako napriklad
ekulizumab. V tomto pripade vam alebo vdSmu dietatu nadalej hrozi zvySené riziko ochorenia
spbsobeného baktériami Neisseria meningitidis skupiny B, dokonca aj vtedy, ked sa date
zaocCkovat vakcinou Bexsero. ak sa vase dieta narodilo predc¢asne (do a vratane 28. tyzdna
tehotenstva), najma ak malo tazkosti s dychanim. U takychto deti sa mbze CastejSie vyskytovat
kratkodobé zastavenie dychania alebo nepravidelné dychanie pocas prvych troch dni po
o¢kovani a mo6zu potrebovat Specidlne sledovanie. ak vy alebo vase dieta mate alergiu na
antibiotikum kanamycin. Ak je kanamycin pritomny vo vakcine, jeho hladiny su nizke. Ak mate vy
alebo vasSe dieta alergiu na kanamycin, porozpravajte sa najprv so svojim lekdrom alebo
zdravotnou sestrou. Mdloba, pocit na omdletie alebo iné reakcie slvisiace so stresom sa mézu
vyskytnit ako odpoved na kazdé podanie injekcie. Ak sa u vas v minulosti vyskytla takato
reakcia, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Povedzte svojmu lekdrovi alebo
zdravotnej sestre, ak ste vy alebo vase dieta alergicki na latex. Kryt hrotu injekénej striekacky
moze obsahovat prirodny gumeny latex. Aj ked'je riziko vzniku alergickej reakcie velmi malé, vas
lekdr alebo zdravotnda sestra musia vediet o vasej alergii, aby mohli rozhodnut, ¢i vdam alebo
vasmu dietatu podaju vakcinu Bexsero. Nie su dostupné Ziadne Udaje o podavani vakciny









