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® Iné v Vaxelis injek€¢na suspenzia naplnena v injek¢nej ©® Mozno
striekacke sus inj 1x0,5 ml + 2 x inj.ihla vydavat
(striek.inj.skl.napl.)

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2020-03-17 10:17:25

Interné Cislo zaznamu: 3108

Aplikacna forma: injekéna suspenzia

Eref;itkrzine cislo EU/1/15/1079/004

Kéd statnej autorit

(SUKL): | ’ 83768

ATC klasifikacia lll. HLJO7C - Bakteridlne a virusové ockovacie latky,
stupna: kombinované

ATC klasifikacia IV. HLJO7CA - Bakterialne a virusové ockovacie latky,
stupna: kombinované

Stav: v Aktivny

Vydaj: * Viazany

V SR od: 02/2016

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

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 2 Tento liek je predmetom dal$ieho
monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie. Informéacie o
tom, ako hldsit neZiaduce reakcie, ndjdete v ¢asti 4.8. 1. NAZOV LIEKU Vaxelis injekéna
suspenzia naplnena v injek¢nej striekacke. OCkovacia latka proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kaslu
(aceluldrna zlozka), hepatitide B (rDNA), detskej obrne (inaktivovana) a Haemophilus typu b
konjugovana (adsorbovand). 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Jedna davka (0,5 ml)
obsahuje: Diftericky toxoidl nie menej ako 20 IU Tetanovy toxoidl nie menej ako 40 IU Antigény
Bordetella pertussisl Pertusovy toxoid (PT) 20 mikrogramov Filamentézny hemaglutinin (FHA) 20
mikrogramov Pertaktin (PRN) 3 mikrogramy Fimbrie typu 2 a 3 (FIM) 5 mikrogramov Povrchovy
antigén hepatitidy B2,3 10 mikrogramov Poliovirus (inaktivovany)4 Typ 1 (Mahoney) 40 jednotiek
D antigénu5 Typ 2 (MEF-1) 8 jednotiek D antigénu5 Typ 3 (Saukett) 32 jednotiek D antigénu5
Polysacharid Haemophilus influenzae typu b (polyribozylribitol fosfat) 3 mikrogramy konjugovany
na meningokokovy protein2 50 mikrogramov 1 adsorbovany na fosfore¢nan hlinity (0,17 mg
Al3+) 2 adsorbovany na amorfny siran hydroxyfosforecnan hlinity (0,15 mg Al3+) 3 vyrobené
technoldgiou rekombinantnej DNA v kvasinkovych bunkdach (Saccharomyces cerevisiae) 4
pomnozené na Vero bunkdach 5 alebo ekvivalentné mnoZzstvo antigénu stanovené vhodnou
imunochemickou metédou Ockovacia latka mo6ze obsahovat stopové mnozstva glutaraldehydu,
formaldehydu, neomycinu, streptomycinu a polymyxinu B, ktoré sa pouzivaju vo vyrobnom
procese (pozri ¢ast 4.3). Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA
Injekénd suspenzia. Homogénna, zakalend, biela aZ sivobiela suspenzia. 3 4. KLINICKE UDAJE 4.1
Terapeutické indikacie Vaxelis (DTaP-HB-IPV-Hib) je indikovany na zakladné ockovanie a
preockovanie dojcCiat a batoliat vo veku od 6 tyzdnov proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u,
hepatitide B, detskej obrne a invazivnym ochoreniam sp6sobenym baktériami Haemophilus
influenzae typu b (Hib). Pouzitie Vaxelisu mé byt v stdlade s oficidlnymi odpordcaniami. 4.2
Davkovanie a sp6sob podavania Davkovanie Zakladné olkovanie: Schéma zakladného ockovania
sa sklada z dvoch alebo troch davok podavanych s odstupom aspon 1 mesiaca medzi davkami od
veku 6 tyzdnov v sulade s oficialnymi odpordcaniami. Ak sa davka ockovacej latky proti
hepatitide B poda pri narodeni, Vaxelis sa m6ze pouzit na podanie dalsSich davok ockovacej latky
proti hepatitide B od veku 6 tyzdnov. Ak sa druha davka ockovacej latky proti hepatitide B musi
podat pred dosiahnutim tohto veku, ma sa pouzit monovalentna ockovacia latka proti hepatitide
B. Vaxelis mozno pouzit aj v pripade zmieSanej imunizacnej schémy s kombinovanymi
hexavalentnymi/pentavalentnymi/hexavalentnymi ockovacimi latkami. PreoCkovanie: Po 2-
ddvkovom alebo 3-ddvkovom zakladnom ockovani Vaxelisom sa ma najmenej 6 mesiacov po
poslednej davke zakladného olkovania podat preockovacia ddvka. Preockovacia ddvka sa ma
podat v sulade s oficialnymi odportcaniami. Minimalne sa musi podat davka ockovacej latky proti
Hib. Dal$ia pediatrickd populéacia Bezpe¢nost a U¢innost Vaxelisu u doj¢iat vo veku menej ako 6
tyzdriov neboli stanovené. K dispozicii nie sU Ziadne Udaje. K dispozicii nie sU ziadne Udaje o
starsich detoch (pozri ¢asti 4.8 a 5.1). Sp6sob podavania Vaxelis sa mé podavat jedine
intramuskuldrnou (IM) injekciou. Odporucané miesta vpichu su anterolaterdlna oblast stehna
(uprednostriované miesto podania u dojliat vo veku menej ako jeden rok) alebo deltovy sval
nadlaktia. Pokyny na manipuléciu s liekom pred podanim, pozri Cast 6.6. 4.3 Kontraindikacie
Anafylaktickd reakcia v anamnéze po predchadzajicom podani Vaxelisu alebo oCkovacej latky
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela Vaxelis injeknd suspenzia naplnena v injek¢nej striekacke
Ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u (acelularna zlozka), hepatitide B (rDNA),
detskej obrne (inaktivovand) a Haemophilus typu b konjugovand (adsorbovanad). Tento liek je
predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o bezpecnosti.
Mozete prispiet tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie Ucinky, ak sa u vés vyskytnu. Informécie o
tom, ako hlasit vedlajsie Ucinky, ndjdete na konci Casti 4. Pozorne si precitajte celd pisomnu
informéciu predtym, ako bude vase dieta o¢kované tymto liekom, pretoze obsahuje pre vés
dolezité informacie. ] Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju
znovu precitali. J Ak mate akékol'vek dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. [J Tento liek bol predpisany iba vasmu dietatu. Nedavajte ho nikomu inému. [J Ak
sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedlajsi Gcinok, obratte sa na svojho lekdra, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie s uvedené v
tejto pisomnej informdacii. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej informacii sa dozviete: 1. Co je Vaxelis a
na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako vase dieta dostane Vaxelis 3. Ako
pouzivat Vaxelis 4. Mozné vedlajSie ucinky 5. Ako uchovdavat Vaxelis 6. Obsah balenia a dalSie
informacie 1. Co je Vaxelis a na ¢o sa pouziva Vaxelis je o¢kovacia latka, ktord poméaha chranit
vase dieta pred zaskrtom, tetanom, ¢iernym kaslom, hepatitidou B, detskou obrnou a vaznymi
ochoreniami sp6sobenymi baktériou Haemophilus influenzae typu b. Vaxelis je uréeny detom vo
veku od Sest tyzdfiov. OCkovacia latka pésobi tak, ze si telo vytvara vlastnd ochranu (protilatky)
proti baktériam a virusom, ktoré spdsobuju tieto ochorenia: [] Zaskrt: bakteridlna infekcia, ktora
zvycajne najprv napadne hrdlo, kde sp6sobuje bolest a opuch, ktory moéze viest k uduseniu.
Baktérie uvolnuju aj toxin (jed), ktory moéze poskodit srdce, oblicky a nervy. [] Tetanus (Casto
nazyvany kr¢ Zuvacieho svalu): sp6sobuju ho baktérie tetanu, ktoré preniknd do hlbokej rany.
Baktérie uvolnuju toxin (jed), ktory vyvoldva svalové krce, ¢o vedie k neschopnosti dychat a
moznosti udusenia. ] Cierny kasel (¢asto nazyvany davivy kasel): vysoko infekéné ochorenie,
ktoré postihuje dychacie cesty. Sposobuje tazké zachvaty kasla, ktoré mozu viest k problémom s
dychanim. Zachvaty kasla maja ¢asto ,sipivy” zvuk. Kasel mbze trvat jeden aZz dva mesiace
alebo dlhsie. Davivy kasSel mbze spo6sobit aj infekcie usi, infekciu v hrudniku (bronchitidu, zapal
prieduSiek), ktord moze trvat dlhy cas, infekciu pl'dc (pneumodniu), zachvaty, posSkodenie mozgu a
dokonca smrt. [J Hepatitidu B: spdsobuje ju virus hepatitidy B. Spésobuje opuch (zapal) pecene.
Virus méze zostat v tele niektorych ludi dlhy ¢as a m6ze nakoniec viest k vzniku zdvaznych
problémov s pecenou vratane rakoviny pecene. [] Poliomyelitidu (¢asto nazyvanu detskd obrna):
spbsobuju ju virusy, ktoré zasahuju nervy. Mo6ze to viest k ochrnutiu alebo svalovej slabosti, a to
naj¢astejie dolnych konéatin. Ochrnutie svalov, ktoré umoziuji dychanie a prehitanie, méze
mat smrtelné nasledky. [] Infekcie Haemophilus influenzae typu b (Casto nazyvané infekcie Hib):
zavazné bakteriadlne infekcie, ktoré sp6sobuju meningitidu (zapal mozgovych blan), ktora méze
viest k poSkodeniu 29 mozgu, hluchote, epilepsii alebo iasto¢nej slepote. Infekcia moze sposobit
aj zapal a opuch hrdla, ¢o vedie k tazkostiam pri prehitani a dychani, a méze postihnit ostatné
asti tela, ako su krv, pluca, kozZa, kosti a kiby. Délezité informécie o poskytovanej ochrane []
Vaxelis pomaha predchadzat len ochoreniam vyvolanym tymi baktériami alebo virusmi, na ktoré
je ockovacia latka zacielena. Vaxelis nechrani vase dieta pred ochoreniami vyvolanymi inymi
baktériami a virusmi, ktoré mézu spb6sobovat podobné priznaky. [] Oc¢kovacia latka neobsahuje
Ziadne Zivé baktérie ani virusy a nemoze vyvolat Ziadne infek¢né ochorenia, proti ktorym chréni. [J









