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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, najdete v ¢asti 4.8. 1. NAZOV LIEKU VEPACEL, injek&na
suspenzia vo viacdavkovom obale Prepandemickd oCkovacia latka proti chripke (H5N1) (cely
virién, inaktivovana, pripravena v bunkovej kultire) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE
ZLOZENIE 1 davka (0,5 ml) obsahuje: Virus chripky (cely virién, inaktivovany) obsahujuci
antigén* kmena: A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramov** * produkovany na Vero
bunkach ** hemaglutinin Toto je viacdavkovy obal. PoCet davok v jednej injekénej liekovke, pozri
¢ast 6.5. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Injekéna suspenzia.
Cira az opalizujlca suspenzia. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Aktivna imunizacia
proti podtypu H5N1 virusu chripky typu A. Tato indikacia vychadza z ddajov o imunogenicite u
0s6b vo veku od 6 mesiacov po podani dvoch davok vakciny pripravenej s kmenmi podtypu
H5N1 (pozri Cast 5.1). Pouzitie tejto vakciny musi byt v sulade s oficialnymi odpordcaniami. 4.2
Davkovanie a spo6sob podavania Davkovanie Dospeli a deti od 6 mesiacov: Jedna 0,5 ml davka sa
podd vo zvolenom termine. Druha davka s obsahom 0,5 ml sa ma podat po uplynuti najmenej
troch tyzdnov. Pediatrickd populacia K dispozicii nie sU Ziadne Udaje o bezpecnosti a Ulinnosti
VEPACELu u deti mladsich ako 6 mesiacov. Sp6sob podavania Imunizédcia sa ma uskutocnit
intramuskularnou injekciou do deltového svalu alebo do anterolateralnej oblasti stehna v
zavislosti od svalovej hmoty. 3 Pokyny na zaobchdédzanie, pozri ¢ast 6.6. 4.3 Kontraindikéacie
Anamnéza anafylaktickych reakcii na lie¢ivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1 alebo na stopové mnozstva rezidui (formaldehyd, benzoan, sacharéza, trypsin,
bielkovina Vero hostitel'skych buniek). Ak sa ockovanie povazuje za potrebné, mé byt v pripade
potreby okamzite k dispozicii vybavenie na resuscitaciu (pozri ¢ast 4.4). 4.4 Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani Tato oc¢kovacia latka mo6ze obsahovat stopové mnozstva
formaldehydu, benzoanu, sacharézy, trypsinu a bielkoviny Vero hostitel'skych buniek, ktoré sa
pouzivaju v procese vyroby. M6zu sa preto vyskytn(t reakcie z precitlivenosti. Tak ako u
vSetkych ockovacich latok poddvanych injek¢ne mé byt pre pripad anafylaktickej reakcie,
zriedkavo sa vyskytujucej po podani ockovacej latky, vzdy k okamzitej dispozicii zodpovedajuca
lieCba a lekarsky dohlad. Reakcie z precitlivenosti, vratane anafylaxie, boli hldsené po pouziti
podobnej oc¢kovacej latky proti chripke HIN1 s celym viribnom pripravenej na Vero bunkach
podanej pocas pandemického obdobia. Takéto reakcie sa vyskytli tak u pacientov s anamnézou
viacerych alergii, ako aj u pacientov bez znamej alergie. U pacientov so zavaznym horuckovitym
ochorenim alebo akutnou infekciou je nutné imunizaciu odlozit. VEPACEL sa nesmie podavat
intravaskularne. Nie su k dispozicii Udaje o podani VEPACELU subkutdnnou cestou. Preto je
potrebné, aby poskytovatelia zdravotnickej starostlivosti posudili prinosy a mozné rizikéd podania
ockovacej latky jedincom s trombocytopéniou alebo akoukol'vek inou poruchou zrazanlivosti krvi,
u ktorych je intramuskularne injek¢né podanie kontraindikované, pokial mozny prinos neprevazi
riziko krvacania. Tvorba protildtok u pacientov s endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou
nemusi byt dostato¢nd. Ochranna imunitna odpoved sa nemusi dosiahnut u vSetkych
oc¢kovanych jednotlivcov (pozri ¢ast 5.1). 4.5 Liekové a iné interakcie Nie su k dispozicii ziadne
Udaje o podavani VEPACELU spolu s inymi o¢kovacimi latkami. Ak je vSak indikované subezné
podanie inej ockovacej latky, imunizacia sa mé uskutocnit do roznych koncatin. M& sa vziat do
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informécia pre pouzivatela VEPACEL, injek¢na suspenzia vo viacdavkovom obale
Prepandemicka ocCkovacia latka proti chripke (H5N1) (cely virién, inaktivovand, pripravena v
bunkovej kultire) Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpecnosti. Mézete prispiet tym, ze nahlasite akékolvek vedlajSie Ucinky,
ak sa u vas vyskytnu. Informacie o tom ako hlasit vedlajsie Gcinky, ndjdete na konci Casti 4.
Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako budete ockovany, pretoze obsahuje
pre vas dblezité informdacie. - Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby
ste si ju znovu precitali. - Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekdra alebo
zdravotnu sestru. - Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajSich Gc¢inok, obratte sa na svojho lekdra
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sU uvedené v
tejto pisomnej informdcii. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej informécii sa dozviete: 1. Co je VEPACEL
a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm bude podany VEPACEL 3. Ako
pouzivat VEPACEL 4. Mozné vedlajSie Ucinky 5. Ako uchovévat VEPACEL 6. Obsah balenia a
dalsie informécie 1. Co je VEPACEL a na ¢o sa pouziva VEPACEL je o¢kovacia latka uréend pre
jednotlivcov vo veku 6 mesiacov a starsSich. Je urena na podavanie pred dalSou pandémiou
chripky na prevenciu chripky vyvolanej virusom typu H5N1. Pandemicka chripka je druh chripky,
ktord sa vyskytuje raz za niekol'ko desatroci a ktord sa rychlo Siri po celom svete. Priznaky
pandemickej chripky s podobné priznakom obycajnej chripky, ale zvycajne su zavaznejsie.
Imunitny systém (prirodzeny obranny systém) pacienta si bude po zaocCkovani ockovacou latkou
vytvérat vlastnd ochranu (protilatky) pred tymto ochorenim. Ziadna zo zloZiek o¢kovacej latky
nemoze spbsobit chripku. Podobne ako vSetky oclkovacie latky, VEPACEL nem6ze Uplne ochranit
véetkych zao¢kovanych pacientov. 36 2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm bude podany
VEPACEL VEPACEL nemate dostat: - ak ste mali v minulosti zdvaznu alergicku reakciu na
ktordkol'vek zlozku VEPACELU (zlozky sU uvedené na konci tejto pisomnej informacie v ¢asti 6)
alebo na ktorukolvek latku, ktord moéze byt obsiahnuta vo vakcine v stopovych (velmi malych)
mnozstvach: formaldehyd, benzoan, sacharéza, trypsin, bielkovina Vero hostitel'skych buniek.
Prejavy alergickej reakcie mézu zahriat svrbivu koznu vyrédzku, dychavi¢nost a opuch tvare
alebo jazyka. V pandemickej situacii vSak moéze byt vhodné, aby ste boli zaoCkovany, ak je
zabezpeclena okamzita primerana lieCba v pripade alergickej reakcie. Ak si nie ste niecim isty,
obrétte sa pred zaoc¢kovanim na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. Upozornenia a opatrenia
Pred ockovanim sa obratte na svojho lekara: - ak mate zavaznu infekciu s vysokou teplotou (nad
38°C). V takom pripade sa vase oc¢kovanie zvycajne odlozeni dovtedy, kym sa nebudete citit
lepSie. Infekcia mensieho rozsahu, napriklad prechladnutie, by nemal byt problém, o tom, kedy
mozete byt zaockovany VEPACELOM, mé vsak rozhodnut vas lekar. - ak ste mali v minulosti
akukol'vek alergicku reakciu na ktorukolvek zlozku o¢kovacej latky (pozri ¢ast 6 na konci
pisomnej informacie) alebo na stopové mnozstva rezidui (formaldehyd, benzoan, sacharéza,
trypsin, bielkovina Vero hostitel'skych buniek). Po¢as pouzivania podobnych o¢kovacich latok
proti chripke typu H1IN1 v obdobi pandémie sa vyskytli alergické reakcie vratane ndhlych zivot
ohrozujucich alergickych reakcii (anafylaxia). Takého reakcie sa vyskytli u pacientov s
anamnézou viacerych alergii, ako aj u pacientov bez znamej alergie. - ak mate oslabeny imunitny
systém, napriklad kvoli lie¢cbe imunosupresivami, ako su lieky obsahujluce kortikosteroidy alebo
lieCba rakoviny. - ak mate problémy so zrazanlivostou krvi alebo sa vdm lahko tvoria krvné
podliatiny. Ak potrebujete vysetrenie krvi na zistenie vyskytu infekcie niektorymi virusmi v









