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Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné
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injek¢na suspenzia
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HLJO7C - Bakteridlne a virusové ockovacie latky,
kombinované

HLJO7CA - Bakteridlne a virusové ockovacie latky,
kombinované

v Aktivny
* Viazany
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKACH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU VACDITE injek¢néa suspenzia
ocCkovacia latka (adsorbovanad) proti tetanu a zaskrtu so znizenym obsahom difterického antigénu
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: tetanovy
anatoxin nie menej ako 40 IU diftericky anatoxin nie menej ako 5 IU adsorbovany na hydratovany
hydroxid hlinity nie viac ako 0,5 mg Al3+ Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3.
LIEKOVA FORMA Injek&nd suspenzia. O¢kovacia latka je mlie¢na, homogénna suspenzia
krémového odtiefa. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie VACDITE je ur¢end na aktivnu
imunizaciu dospievajucich a dospelych proti tetanu a zaskrtu podla narodného o¢kovacieho
kalenddra. Zakladné ocCkovanie [J dospievajuci a dospeli neockovani proti tetanu a zaskrtu.
PreocCkovanie [] dospeli, ktori absolvovali Uplné zdkladné olkovanie proti tetanu a zaskrtu
(posilhovacia davka kazdych 10 - 15 rokov). OCkovanie proti tetanu u 0séb s poranenim V
pripade poranenia je mozné pouzit oc¢kovaciu latku VACDITE namiesto oCkovacej latky, ktord
obsahuje len tetanovy anatoxin. 4.2 Davkovanie a sp6sob podavania Davkovanie Zakladné
oCkovanie U 0s0b, ktoré nedostali ziadnu ockovaciu latku proti zaskrtu a tetanu sa schéma
zdkladného ocCkovania sklada z troch ddvok ockovacej latky a to jeden a Sest mesiacov po prvej
davke. Zakladné ockovanie dospelych proti tetanu a zaskrtu tromi ddvkami sa vykona len v
pripade, Ze nie je déveryhodnd dokumentacia zdkladného ockovania z minulosti. Zakladné
ocCkovanie proti zaskrtu, tetanu sa méa vykondvat v intervaloch, ktoré su v sdlade s oficidlnymi
odporucaniami. U os6b vo veku = 40 rokov, ktori nedostali ziadnu ockovaciu latku proti zaskrtu a
tetanu za poslednych 20 rokov (vratane tych, ktori nikdy neboli ockovani alebo u ktorych nie je
zname, Ci boli ockovani), jedna davka ockovacej latky VACDITE chrani proti tetanu a zaskrtu vo
vacsine pripadov. Dve dodatocné davky ockovacej latky proti zaskrtu a tetanu zvysia odpoved'
ocCkovacej latky proti zaskrtu a tetanu, ked sa podali jeden a Sest mesiacov po prvej davke. Prvé
preockovanie dospelych proti tetanu a zaskrtu sa odporuica vo veku 30 rokov. Preockovanie
dospelych proti zadskrtu a tetanu sa vykondva kombinovanou o¢kovacou latkou kazdych 10 - 15
rokov. Pri presiahnuti odporuceného intervalu sa preockovanie proti zaskrtu a tetanu vykona
vzdy len jednou davkou, pokial je v zdravotnej dokumentacii pacienta dokumentované zakladné
ocCkovanie tromi ddvkami ockovacej latky proti tetanu. Opakované oclkovanie proti zaskrtu a
tetanu sa ma vykonavat v intervaloch, ktoré su v sulade s oficidlnymi odpordcaniami. VACDITE sa
moze pouzit pri lieCcbe poraneni, u ktorych je podozrenie na tetanovu infekciu a u 0oséb, ktoré v
minulosti boli ockované 3 davkami vakciny v rémci zakladného ockovania ockovacou latkou
obsahujldcou tetanovy toxoid a u ktorych je indikované podanie posilfiovacej davky proti zaskrtu.
Imunoglobuliny proti tetanu maju byt podavané simultanne, a to v sulade s oficidlnymi
odporucaniami. Deti a dospievajuci Zadkladné ockovanie Ockovacia latka sa podava
dospievajucim, ktori neabsolvovali zakladné ockovanie proti zaSkrtu a tetanu podla narodného
o¢kovacieho kalendéra. Davkovanie v pripade poranenia Udaje o predchadzajucich o¢kovaniach
pacienta Riziko vyskytu tetanu Nizke Vysoké neocCkovany alebo nelplne ockovany alebo neista
informacia o predchadzajucich ockovaniach oCkovacia latka proti zaskrtu a tetanu alebo
ocCkovacia latka proti tetanu a nasledné podanie dalsSich ddvok zadkladného o¢kovania podla
schémy: 0; 1; 6 mesiac oCkovacia latka proti zaskrtu a tetanu alebo ockovacia latka proti tetanu
spolu s antitoxinom (Specificky imunoglobulin 250/500 IU), nasledné podanie dalSich davok
zdkladného ockovania podla schémy: 0; 1; 6 mesiac zakladné ockovanie alebo preockovanie -
posledna davka pred viac 10 - 15 rokmi oCkovacia latka proti zaskrtu a tetanu alebo oCkovacia
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela Infanrix Polio injekénd suspenzia v naplnenej injekénej
striekacke OcCkovacia latka (adsorbovanad) proti zaskrtu, tetanu, pertussis (acelularna zlozka) a
poliomyelitide (inaktivovana) Pozorne si precitajte cell pisomnu informéciu predtym, ako vase
dieta dostane tuto ockovaciu latku, pretoze obsahuje pre vas délezité informacie. - Tuto pisomnu
informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. - Ak mate
akékol'vek dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekdrnika. - Tato ockovacia latka bola
predpisana len vasmu dietatu. Nedavajte ju nikomu inému. - Ak sa u vasho dietata vyskytne
akykol'vek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek
vedlajsich Gcinkov, ktoré nie sU uvedené v tejto pisomnej informdcii. Pozri Cast 4. V tejto
pisomnej informacii sa dozviete: 1. Co je Infanrix Polio a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete
vediet predtym, ako vase dieta dostane Infanrix Polio 3. Ako sa Infanrix Polio podava 4. Mozné
vedlajdie G¢inky 5. Ako uchovéavat Infanrix Polio 6. Obsah balenia a daléie informécie 1. Co je
Infanrix Polio a na ¢o sa pouziva Infanrix Polio je o¢kovacia latka pouzivand ako posilhovacia
davka na ochranu vasho dietata pred tymito 4 ochoreniami: - Zaskrt - zdvaznéa bakteridlna
infekcia, ktora postihuje hlavne dychacie cesty a niekedy kozu. Dychacie cesty opuchnd, Co
spbésobuje vazne dychacie problémy a niekedy udusenie. Baktéria taktiez uvolnuje jed. Ten moze
sposobit nervové poskodenie, srdcové problémy a dokonca smrt. - Tetanus -baktéria tetanu
prenikd do tela cez Skrabnutia, odreniny alebo rany v kozi. Rany, do ktorych sa dostane infekcia
skor, su popaleniny, zlomeniny, hlboké rany alebo rany, v ktorych je péda, prach, konsky trus
alebo drevené triesky. Baktéria uvolfiuje jed. Ten moze spoOsobit svalovu tuhost, bolestivé
svalové krce, zachvaty a dokonca smrt. Svalové kfc¢e mo6zu byt také silné, ze sp6sobia zlomeniny
kosti chrbtice. - Davivy kasel (pertussis) - vysoko infek¢né ochorenie, ktoré postihuje dychacie
cesty. Sposobuje tazky kasel, ktory méze viest k problémom s dychanim. Kasel' méa ¢asto
hvizdajuci/davivy zvuk. Kasel moze trvat 1-2 mesiace alebo dlhsie. Davivy kasel mo6ze taktiez
sposobit infekcie usi, zadpal priedusiek (bronchitidu), ktory méze trvat dlhy c¢as, zapal plic
(pneumdniu), zéchvaty, poskodenie mozgu a dokonca smrt. - Poliomyelitida (detskd obrna) -
virusova infekcia. Polio je ¢asto len mierne ochorenie. Niekedy vSak méze byt velmi vazne a
moze spoOsobit trvalé poskodenie alebo dokonca smrt. Polio méze spbsobit neschopnost svalov
hybat sa (paralyzu svalov). Medzi ne patria svaly, ktoré su potrebné pre dychanie a chédzu.
Ramené alebo nohy postihnuté tymto ochorenim mozu byt bolestivo vykriatené (zdeformované).
Infanrix Polio je ureny pre deti vo veku od 16 mesiacov do 13 rokov vratane. Nie je urCeny pre
osoby starsie ako 14 rokov. Ako Infanrix Polio Uc¢inkuje - Infanrix Polio pomaha telu vdsho dietata
vytvarat si svoju vlastnu ochranu (protilatky). Tym bude chranit vase dieta pred tymito
ochoreniami. - O¢kovacia latka nemdze spdsobit ochorenia, pred ktorymi chrani vase dieta. 2. Co
potrebujete vediet predtym, ako vase dieta dostane Infanrix Polio Infanrix Polio sa nesmie podat -
Ak je vaSe dieta alergické na ktorukol'vek zo zloziek obsiahnutych v tejto o¢kovacej latke
(uvedenych v Casti 6) alebo na neomycin alebo polymyxin (druhy antibiotik) alebo formaldehyd.
Prejavy alergickej reakcie m6zu zahrnat svrbivé kozné vyrazky, dychavi¢nost a opuch tvare alebo
jazyka. - Ak vase dieta malo alergickd reakciu na ktorukol'vek ockovaciu latku proti zaskrtu,
tetanu, dadvivému kaslu alebo poliu (detskd obrna). - Ak vase dieta malo problémy nervového
systému (encefalopatia) do 7 dni po predchadzajicom ockovani ockovacou latkou proti davivému
kaslu. - Ak vaSe dieta mé vaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Slaba infekcia ako
napriklad nddcha by nemala byt problémom, ale porozpravajte sa najskor s vasim lekarom.









