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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Adacel Polio injek¢na
suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke Ockovacia latka (adsorbovana s redukovanym
obsahom antigénov) proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kaslu (nebunkové zlozky) a detskej obrne
(inaktivovand) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Diftericky toxoid minimalne 2 |U* (2 Lf) Tetanovy toxoid minimalne 20 IU* (5 Lf) Pertusové
antigény Pertusovy toxoid 2,5 mikrogramu Filamentézny hemaglutinin 5 mikrogramov Pertaktin
3 mikrogramy Fimbrie typu 2 a 3 5 mikrogramov Poliovirus (inaktivovany)** Typ 1 40 jednotiek D
antigénu Typ 2 8 jednotiek D antigénu Typ 3 32 jednotiek D antigénu 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. ** kultivovany na Vero bunkach. Adacel
Polio m6Ze obsahovat stopové mnozstva formaldehydu, glutaraldehydu, streptomycinu,
neomycinu, polymyxinu B a bovinného sérového albuminu, ktoré sa pouzivaju pocas vyroby
(pozri ¢asti 4.3 a 4.4). Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA
Injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke. Adacel Polio je biela homogénna zakalend
suspenzia. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Adacel Polio je indikovany: Na aktivnu
imunizaciu proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kaslu a detskej obrne u oséb vo veku od 3 rokov ako
preockovanie (booster davka) po zdkladnom ockovani. Na pasivnu ochranu proti ¢iernemu kaslu
u dojciat po ockovani matky pocas tehotenstva (pozri Casti 4.2, 4.4, 4.6 a 5.1). Adacel Polio sa
ma pouzivat v sulade s oficidlnymi odporticaniami. 4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Déavkovanie Pre vSetky indikované vekové skupiny sa odporica jedna (0,5 ml) davka ockovacej
latky. Jedna davka Adacelu Polio sa m6ze podat dospievajicim a dospelym s nezndmym stavom
oCkovania alebo neldplnym ockovanim difterickymi alebo tetanovymi toxoidmi proti zaskrtu alebo
tetanu ako sucast ockovacej schémy na ochranu proti ¢iernemu kaslu a detskej obrne a vo
vacsine pripadov tiez proti tetanu a zaskrtu. Mozno podat jednu dalSiu ddvku ockovacej latky
obsahujlcej diftericky a tetanovy toxoid (dT) jeden mesiac po prvej ddvke a nasledne tretiu
dévku Sest mesiacov po prvej davke, aby sa optimalizovala ochrana proti ochoreniam (pozri ¢ast
5.1). Pocet dadvok a harmonogram davkovania sa ma stanovit v stlade s lokalnymi
odporuc¢aniami. Adacel Polio sa mbze pouzivat na preockovanie na posilnenie imunity proti
zasSkrtu, tetanu a ¢iernemu kaslu v 5 az 10 ro¢nom intervale (pozri ¢ast 5.1). Na zaklade
oficidlnych odporucani sa Adacel Polio méze pouzivat pri oSetreni poraneni nachylnych na
infekciu tetanom siUc¢asne s podavanim tetanového imunoglobulinu alebo bez neho. Adacel Polio
sa mobze podavat tehotnym Zendm 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¢énd davka (0,5 ml) Adacelu Polio sa mé& podat intramuskularne. Odpordc¢anym
miestom vpichu je deltovy sval. Adacel Polio sa nema podavat do glutedlnej oblasti; nema sa
podavat ani intradermalne alebo subkutdnne (vo vynimocnych pripadoch je mozné zvazit
subkutadnne podanie, pozri ¢ast 4.4). Opatrenia pred zaobchddzanim alebo podanim lieku Pokyny
na zaobchdadzanie s liekom pred podanim, pozri ¢ast 6.6. 4.3 Kontraindikacie Adacel Polio sa
nesmie podavat osobam so znamou precitlivenostou - na oc¢kovacie latky proti zaskrtu, tetanu,
¢iernemu kasl'u alebo detskej obrne - na ktorékolvek iné zlozky ockovacej latky (pozri ¢ast 6.1) -
na ktorékolvek rezidualne zlozky pochadzajlce z vyroby (formaldehyd, glutaraldehyd,
streptomycin, neomycin, polymyxin B a bovinny sérovy albumim), ktoré moézu byt v ockovace;j
latke pritomné v nedetekovatelnych stopovych mnoZstvach. Adacel Polio sa nesmie podavat
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela Adacel Polio injekénd suspenzia v naplnenej injekénej
striekacke ockovacia latka (adsorbovand, so znizenym obsahom antigénov) proti zaskrtu, tetanu,
c¢iernemu kaslu (nebunkové zlozky) a detskej obrne (inaktivovana) Pozorne si precitajte cell
pisomnu informaciu predtym, ako budete vy alebo vase dieta ockovani, pretoZze obsahuje pre vas
délezité informacie. - Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju
znovu precitali. - Ak mate akékol'vek dalsie otadzky, obratte sa na svojho lekdra, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. - Tato ockovacia latka bola predpisand iba védm alebo vdSmu dietatu.
Nedavajte ju nikomu inému. - Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykolvek vedlajsi
Ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajsich Gcinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4. V tejto
pisomnej informécii sa dozviete: 1. Co je Adacel Polio a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet
predtym, ako bude Adacel Polio podany vdm alebo vasmu dietatu 3. Ako a kedy sa Adacel Polio
podava 4. Mozné vedlajsie Ucinky 5. Ako uchovavat Adacel Polio 6. Obsah balenia a dalSie
informécie 1. Co je Adacel Polio a na ¢o sa pouZiva Adacel Polio je o¢kovacia latka. O¢kovacie
latky sa pouzivaju na ochranu pred infekénymi ochoreniami. P6sobenim ockovacich latok si telo
vytvara svoju vlastnu ochranu pred baktériami a virusmi, ktoré vyvolavaju dané ochorenia. Tato
ocCkovacia latka sa pouziva na posilnenie ochrany pred diftériou (zaskrtom), tetanom, pertussis
(¢iernym kaslom) a detskou obrnou (poliomyelitidou) u deti vo veku od 3 rokov, dospievajucich a
dospelych po ukonceni zédkladného ockovania. Pouzitie Adacelu Polio pocas tehotenstva
umozniuje prenesenie ochrany proti ¢iernemu kaslu na dieta v maternici, aby ho chranilo pocas
prvych mesiacov zivota. Obmedzenia v poskytnutej ochrane Adacel Polio poskytne ochranu pred
tymito ochoreniami iba vtedy, ak su vyvolané baktériami alebo virusmi, proti ktorym je oCkovacia
ldtka uréend. Ockovacia latka vas alebo vase dieta nechréni pred podobnymi ochoreniami, ktoré
su vyvolané inymi baktériami alebo virusmi. Adacel Polio neobsahuje Ziadne zivé baktérie ani
virusy a nemoze spo6sobit ziadne infekéné ochorenia, pred ktorymi chrani. Pamatajte, ze ziadna
ocCkovacia latka nedokaze poskytnut Uplnu, celozivotnl ochranu u vsetkych ockovanych ludi. 2.
Co potrebujete vediet predtym, ako bude Adacel Polio podany vam alebo vd3mu dietatu Aby ste
sa uistili, Ze Adacel Polio je vhodny pre vas alebo vase dieta, je dolezité, aby ste oznamili svojmu
lekdrovi alebo zdravotnej sestre, ak sa niektoré z nasledujicich bodov tykaju vas alebo vasho
dietata. Ak nieComu nerozumiete, poziadajte o vysvetlenie svojho lekdra alebo zdravotnu sestru.
Nepouzivajte Adacel Polio, ak ste vy alebo vasSe dieta ¢ mali alergickd reakciu na: - oc¢kovacie
latky proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u alebo detskej obrne - ktorukolvek z dalSich zloziek
(uvedenych v Casti 6) - ktordkol'vek rezidualnu (zvyskovu) zlozku pochadzajlcu z vyroby
(formaldehyd, glutaraldehyd, streptomycin, neomycin, polymyxin B a bovinny (hovadzi) sérovy
albumin), ktora moze byt pritomna v stopovych mnozstvach. ¢« mali v minulosti - zdvaznul reakciu
postihujucu mozog v priebehu jedného tyzdna po predchadzajicom ockovani ockovacou latkou
proti Ciernemu kasl'u. * mate akutne ochorenie s horuckou 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 dévodom na odlozenie oCkovania. Vas lekar rozhodne, ¢i vy alebo vase
dieta mate dostat Adacel Polio. Upozornenia a opatrenia Pred o¢kovanim oznadmte svojmu
lekdrovi alebo zdravotnej sestre, ak ste vy alebo vase dieta * dostali v priebehu poslednych 4
tyzdniov posilfiiovaciu (booster) davku ockovacej latky proti zaskrtu a tetanu. V tomto pripade
vam alebo vdSmu dietatu nebude podany Adacel Polio a vas lekar na zaklade oficidlnych









