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HLJO7A - Bakteridlne ockovacie latky

HLJO7A) - Ockovacie latky proti ciernemu kaslu

v Aktivny
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07/2016



/data/7/2/72aaae60-2aab-485c-a15e-944ec70c842b/lzz.sk/web/component/content/article
/data/7/2/72aaae60-2aab-485c-a15e-944ec70c842b/lzz.sk/web/component/content/article

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

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU ADACEL injek&nd suspenzia
naplnend v injek¢nej striekacke Ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu a ¢iernemu kaslu
(nebunkové zlozky), (adsorbovana s redukovanym obsahom antigénov) 2. KVALITATIVNE A
KVANTITATIVNE ZLOZENIE Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Diftericky toxoid miniméalne 2 1U* (2
Lf) Tetanovy toxoid minimalne 20 IU* (5 Lf) Pertusové antigény Pertusovy toxoid 2,5 mikrogramu
Filamentézny hemaglutinin 5 mikrogramov Pertaktin 3 mikrogramy Fimbrie typu2a 35
mikrogramov Adsorbované na fosforecnan hlinity 1,5 mg (0,33 mg hlinika) * Ako dolny limit
spolahlivosti (p = 0,95) ucinnosti stanovenej testom popisanom v Eurépskom liekopise. Tato
ocCkovacia ldtka moze obsahovat stopové mnozstva formaldehydu a glutaraldehydu, ktoré sa
pouzivaju pocas vyroby (pozri ¢asti 4.3 a 4.4). Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3.
LIEKOVA FORMA Injek&¢nd suspenzia naplnend v injek¢nej striekac¢ke. ADACEL je biela zakalend
suspenzia. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie ADACEL je indikovany: - na aktivnu
imunizaciu proti tetanu, zaskrtu a ¢iernemu kasl'u u 0séb vo veku od 4 rokov ako preockovanie
(booster davka) po zakladnom ockovani. - pasivnu ochranu proti ¢iernemu kaslu u dojciat po
o¢kovani matky pocas tehotenstva (pozri ¢asti 4.2, 4.4, 4.6 a 5.1). ADACEL sa ma pouzivat v
sulade s oficialnymi odporucaniami. 4.2 Davkovanie a sp6sob podavania Davkovanie Pre vsetky
indikované vekové skupiny sa odporica jedna (0,5 ml) davka ockovacej latky. Ockovacia latka
ADACEL sa nemé podavat osobdm s nekompletnym alebo chybajicim zadkladnym ockovanim
difterickymi a tetanovymi toxoidmi. Podanie ADACELu nie je vylicené u os6b s nekompletnym
alebo chybajucim predchadzajucim ockovanim proti ¢Ciernemu kaslu. AvSak, odpoved na booster
davku bude vyvolana len u jedincov, ktori boli v minulosti o¢kovani alebo prekonali prirodzenu
infekciu. ADACEL sa mdze pouzivat na preoc¢kovanie na posilnenie imunity proti zaskrtu, tetanu a
¢iernemu kaslu v 5 az 10 ro¢nom intervale (pozri ¢ast 5.1). Na zdklade oficidlnych odpordcani sa
ADACEL moze pouzivat pri oSetreni poraneni nachylnych na infekciu tetanom sucasne s
podavanim tetanového imunoglobulinu alebo bez neho. ADACEL sa m6ze podavat tehotnym
Zzenam pocas druhého alebo tretieho trimestra na vytvorenie pasivnej ochrany dojciat proti
ciernemu kaslu (pozri Casti 4.1, 4.4, 4.6 a 5.1). Sp6sob podavania Jedna injek¢na davka (0,5 ml)
ADACELu sa mé podat intramuskularne. Odporiuc¢anym miestom vpichu je deltovy sval. ADACEL
sa nema poddavat do glutedlnej oblasti; nema sa podavat ani intradermalne alebo subkutanne (vo
vynimocnych pripadoch je mozné zvazit subkutdnne podanie, pozri ¢ast 4.4). Opatrenia pred
zaobchdadzanim s liekom alebo pred jeho podanim Pokyny na zaobchdadzanie s liekom pred
podanim, pozri ¢ast 6.6. 4.3 Kontraindikacie ADACEL sa nesmie podavat osobadm so zndmou
precitlivenostou - na ockovacie latky proti zadSkrtu, tetanu alebo ¢iernemu kaslu - na ktorékol'vek
iné zlozky oc¢kovacej latky (pozri ¢ast 6.1) - na ktorékol'vek rezidudlne zlozky pochadzajlce z
vyroby (formaldehyd a glutaraldehyd), ktoré moézu byt v o¢kovacej latke pritomné v
nedetekovatelnych stopovych mnozstvach. ADACEL sa nesmie podavat osobam s encefalopatiou
neznameho povodu, ktora sa objavila do 7 dni po predchadzajiucej imunizacii ockovacou latkou
obsahujucou cCierny kasel. Tak ako u inych ockovacich latok, podanie ADACELuU sa ma odlozit u
0s0b so zdvaznym akutnym hordc¢kovitym ochorenim. Pritomnost miernej infekcie nie je
kontraindikaciou. 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani ADACEL sa nema pouzivat
na zakladné ockovanie. Pokial ide o interval medzi booster davkou ADACELu a predchadzajacimi
booster davkami o¢kovacich latok obsahujlcich zaskrt a/alebo tetanus, je potrebné sa riadit
oficidalnymi odporucaniami. Klinické Udaje ukazuju, ze neexistuje ziaden klinicky relevantny
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela ADACEL injek¢na suspenzia naplnend v injek¢nej striekacke
Ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu a Ciernemu kaslu (nebunkové zlozky), (adsorbovana, s
redukovanym obsahom antigénov) Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako
budete vy alebo vase dieta ockovani, pretoze obsahuje pre vés délezité informacie. - Tuto
pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. - Ak mate
akékolvek dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru. - Tato
oCkovacia latka bola predpisana iba vam alebo vdSmu dietatu. Nedavajte ju nikomu inému. - Ak
sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykolvek vedlajsi U¢inok, obratte sa na svojho lekéra,
lekdrnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej informacii sa dozviete: 1. Co je
ADACEL a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako bude ADACEL podany vam
alebo vasmu dietatu 3. Ako a kedy sa ADACEL podava 4. Mozné vedlajSie Ucinky 5. Ako
uchovavat ADACEL 6. Obsah balenia a dal$ie informacie 1. Co je ADACEL a na ¢o sa pouziva
ADACEL je olkovacia latka. Ockovacie latky sa pouzivaju na ochranu pred infekénymi
ochoreniami. P6sobenim ockovacich latok si telo vytvara svoju vlastnu ochranu pred baktériami,
ktoré vyvolavaju dané ochorenia. Tato ockovacia latka sa pouziva na posilnenie ochrany pred
diftériou (zaskrtom), tetanom a pertussis (¢iernym kaslom) u deti vo veku od 4 rokov,
dospievajucich a dospelych po ukonéeni zdkladného ockovania. Pouzitie ADACELu pocas
tehotenstva umoznuje prenesenie ochrany proti ¢iernemu kasl'u na dieta v maternici, aby ho
chranilo pocas prvych mesiacov zivota. Obmedzenia pri poskytovanej ochrane ADACEL poskytne
ochranu pred tymito ochoreniami iba vtedy, ak sU vyvolané baktériami, proti ktorym je vakcina
ur¢end.. OCkovacia latka vés a vase dieta nechrani pred podobnymi ochoreniami, ktoré su
vyvolané inymi baktériami alebo virusmi. ADACEL neobsahuje Ziadne zivé baktérie ani virusy a
neméze spbsobit Ziadne infek¢né ochorenia, pred ktorymi chrani. Pamatajte, Zze Ziadna ockovacia
ldtka nedokéaze poskytnut Uplnd, celozivotni ochranu u véetkych o¢kovanych ludi. 2. Co
potrebujete vediet predtym, ako bude ADACEL podany vam alebo vasmu dietatu Aby ste sa
uistili, ze ADACEL je vhodny pre vas alebo vase dieta, je dolezité, aby ste ozndmili svojmu
lekdrovi alebo zdravotnej sestre, ak sa niektoré z nasledujlcich bodov tykaju vas alebo vdsho
dietata. Ak nieComu nerozumiete, poziadajte o vysvetlenie svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
Nepouzivajte ADACEL, ked'ste vy alebo vase dieta *« mali alergickd reakciu na: - o¢kovacie latky
proti zaskrtu, tetanu alebo Ciernemu kasl'u - ktorukolvek z dalsich zloziek (uvedenych v Casti 6) -
ktordkolvek rezidudlnu (zvyskovu) zlozku pochadzajlicu z vyroby (formaldehyd, glutaraldehyd),
ktord moze byt v oc¢kovacej latke pritomnd v stopovych mnozstvach. ¢ mali v minulosti zdvaznu
reakciu postihujucu mozog v priebehu jedného tyzdna po predchadzajucom ockovani o¢kovacou
latkou proti ¢iernemu kaslu. « mate akutne ochorenie s horiuckou alebo bez nej. V tomto pripade
sa ma ocCkovanie odlozit dovtedy, kym sa vy alebo vase dieta neuzdravite. Mierne ochorenie bez
horucky nie je obvykle dovodom na odlozenie ockovania. Vas lekar rozhodne, ¢i vy alebo vase
dieta mate dostat ADACEL. Upozornenia a opatrenia Pred ockovanim ozndmte svojmu lekdarovi
alebo zdravotnej sestre, ak ste vy alebo vasSe dieta * dostali v priebehu poslednych 4 tyzdnov
booster (posilhovaciu) davku ockovacej latky proti zaskrtu a tetanu. V tomto pripade vam alebo
vasmu dietatu nebude podany ADACEL a vas lekdr na zdklade oficidlnych odporidcani rozhodne,
kedy vy alebo vase dieta mo6zete dostat dalSiu davku oCkovacej latky. « mali v minulosti
Guillainov-Barrého syndrom (prechodna strata pohyblivosti a citlivosti celého tela alebo









