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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 2 1. NAZOV LIEKU Prepandrix suspenzia a
emulzia na injekénd emulziu. Prepandemickd ockovacia latka proti chripke (H5N1) (Stiepeny
virién, inaktivovana, s adjuvantom) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Po zmieani 1
davka (0,5 ml) obsahuje: Inaktivovany, stiepeny virus chripky obsahujulci antigén* zodpovedajuci:
A/Indonesia/05/2005 (H5N1), pouzity variant (PR8-IBCDC-RG2) 3,75 mikrogramu** * pomnozeny
na vajciach ** hemaglutinin Adjuvant AS03 obsahujuci skvalén (10,69 miligramu), DL-a-tokoferol
(11,86 miligramu) a polysorbat 80 (4,86 miligramu) Po zmiesani obsahu injekénej liekovky so
suspenziou a obsahu injekcnej liekovky s emulziou vznikne viacdavkové balenie. PoCet ddvok v
jednej injekénej liekovke, pozri ¢ast 6.5. Pomocna latka so zndmym Gc¢inkom Ockovacia latka
obsahuje 5 mikrogramov tiomersalu (pozri ¢ast 4.4). Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast
6.1. 3. LIEKOVA FORMA Suspenzia a emulzia na injek&nd emulziu. Suspenzia je bezfarebna,
mierne opaleskujuca tekutina. Emulzia je belava az Zltkastad, homogénna mliecna tekutina. 4.
KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Aktivna imunizacia proti virusu chripky A podtypu
H5N1. Tato indikacia ja zalozend na Udajoch o imunogenite ziskanych od zdravych jedincov vo
veku od 18 rokov po podani dvoch davok ockovacej latky pripravenej z kmernov podtypu H5N1
(pozri ¢ast 5.1). Prepandrix sa mé pouzit v stlade s oficidlnymi odportdcaniami. 4.2 Davkovanie a
spbsob podavania Davkovanie Dospeli vo veku od 18 rokov: Jedna davka o objeme 0,5 ml sa
poda vo zvolenom termine. Druha 0,5 ml davka sa ma podat po uplynuti najmenej troch tyzdriov
a najviac dvanastich mesiacov po prvej davke, aby sa dosiahla maximdlna Ucinnost. 3 Osobitné
skupiny pacientov: Na zaklade velmi obmedzenych Udajov sa zistilo, Ze u dospelych vo veku >
80 rokov moze byt na dosiahnutie imunitnej odpovede potrebné podanie dvojnasobnej davky
Prepandrixu vo zvolenom termine a jej opatovné podanie po uplynuti najmenej troch tyzdnov
(pozri ¢ast 5.1). Uplna o¢kovacia schéma Prepandrixu pozostava z dvoch davok. V pripade
oficialne vyhlasenej pandémie chripky sa vSsak osobdm v minulosti o¢kovanym jednou alebo
dvoma davkami Prepandrixu, ktory obsahoval antigén HA odvodeny z odliSnej genetickej skupiny
(,clade") rovnakého virusového podtypu chripky ako kmen pandemickej chripky, méze podat
jedna dédvka Adjupanrixu namiesto dvoch davok, ktoré su potrebné u jedincov, ktori v minulosti
zaocCkovani neboli. Pediatrickd populacia Bezpecnost a ucinnost Prepandrixu u deti mladSich ako
3 roky a u deti a dospievajucich vo veku od 10 do 17 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie su
Ziadne Udaje. Dostupné Udaje o bezpecnosti a imunogenite pri podavani o¢kovacej latky s
adjuvantom AS03 obsahujucej 3,75 ug HA odvodeného z kmena A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) a
pri podavani polovi¢nej davky rovnakej o¢kovacej latky (t. j. 1,875 ug HA a polovi¢né mnozstvo
adjuvantu AS03) v deri 0 a 21 u deti vo veku 3 az 9 rokov su velmi obmedzené. Pozri Casti 4.4,
4.8 a 5.1. Spdsob podavania Imunizacia sa ma uskutocnit intramuskuldrnou injekciou prednostne
do deltového svalu alebo anterolateralnej oblasti stehna (v zavislosti od svalovej hmoty). Pri
poddvani dvojnasobnej davky sa injekcie maju podat osobitne, kazda do inej konlatiny. Pokyny
na zmiesSanie lieku pred podanim, pozri ¢ast 6.6. 4.3 Kontraindikdcie Anamnéza anafylakticke;j (t.
j. Zivot ohrozujucej) reakcie na ktorukolvek zo zloziek alebo stopovych mnozstiev rezidui (na
vajce a kuraciu bielkovinu, ovalbumin, formaldehyd, gentamiciniumsulfat a deoxycholat sodny)
tejto oc¢kovacej latky. Pozri Casti 4.4, 4.8 a 6.1. Imunizécia sa ma odlozit u jedincov so zavaznym
horuckovym ochorenim alebo s aklUtnou infekciou. 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani Opatrnost je potrebna pri podavani tejto o¢kovacej latky jedincom so zndmou
precitlivenostou (inou ako anafylakticka reakcia) na liecivo, na ktorukolvek z pomocnych latok
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Prepandrix suspenzia a emulzia na injekénl emulziu Prepandemicka ockovacia latka proti chripke
(H5N1) (Stiepeny virion, inaktivovand, s adjuvantom) Pozorne si precitajte celd pisomnu
informéciu predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku, pretoze obsahuju pre vés dolezité
informécie. - Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali. - Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekdra alebo zdravotnu sestru. -
Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam. Nedavajte ju nikomu inému. - Ak sa u vas
vyskytne akykol'vek vedlajsi UCinok, obratte sa na svojho lekdra. To sa tyka aj akychkol'vek
vedlajsich Ucinkov, ktoré nie sU uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4. V tejto
pisomnej informacii sa dozviete: 1. Co je Prepandrix a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet
predtym, ako dostanete Prepandrix 3. Ako sa Prepandrix podava 4. Mozné vedlajsie Ucinky 5.
Ako uchovévat Prepandrix 6. Obsah balenia a dal$ie informacie 1. Co je Prepandrix a na ¢o sa
pouziva Co je Prepandrix a na ¢o sa pouziva Prepandrix je o¢kovacia latka uréend na pouzitie u
dospelych vo veku od 18 rokov. Je ur¢end na podanie pred dalSou epidémiou chripky alebo pocas
nej na prevenciu chripky spésobenej typom H5N1 virusu. Pandemicka chripka je druh chripky,
ktora sa vyskytuje v réznych Casovych intervaloch trvajacich menej ako 10 rokov alebo viac ako
niekol'ko desatroci. Rychlo sa rozsiruje po celom svete. Priznaky pandemickej chripky s podobné
priznakom obycajnej chripky, ale mozu byt zdvaznejSie. Ako Prepandrix Ucinkuje Po podani
ocCkovacej latky si prirodzeny obranny systém tela (imunitny systém) jedinca vytvori vlastnu
ochranu (protilatky) pred ochorenim. Ziadna zo zloZiek obsiahnutych v o¢kovacej latke nembze
sposobit chripku. Tak ako vsetky ockovacie latky, ani Prepandrix nemusi Uplne ochrénit vSetkych
zaoc¢kovanych jedincov. 2. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete Prepandrix Prepandrix
sa nema podat: ¢ ak ste v minulosti mali ndhlu, Zivot ohrozujicu alergicku reakciu na
ktorukol'vek zloZku tejto ockovacej latky (uvedenu v Casti 6) alebo na iné zlozky, ktoré mozu byt
v ockovacej latke pritomné vo velmi malych mnozstvach, ako napriklad: na vajce a kuraciu
bielkovinu, ovalbumin, formaldehyd, gentamiciniumsulfat (antibiotikum) alebo deoxycholat
sodny. Znaky alergickej reakcie mo6zu zahrnat svrbivl kozna vyrazku, namdahavé dychanie a
opuch tvare alebo jazyka. 34 ¢ ak mate zavaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak sa
vas to tyka, vase olkovanie bude odlozené dovtedy, kym sa nebudete citit lepSie. Slaba infekcia,
ako napriklad nadcha, by nemala byt problémom, ale vas lekar vdm povie, i by ste napriek
tomu mohli byt o¢kovany Prepandrixom. Ak sa vdas niektoré z vyssie uvedeného tyka, nedajte sa
oc¢kovat Prepandrixom. Ak si nie ste isty, poradte sa so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou
pred oc¢kovanim touto oc¢kovacou latkou. Upozornenia a opatrenia Predtym ako vam podaju
Prepandrix, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru: * ak ste mali in0 alergicku
reakciu ako nahlu, Zivot ohrozujldcu alergicku reakciu na ktorukol'vek zloZzku obsiahnutu v tejto
oCkovacej latke (uvedenu v Casti 6) alebo na tiomersal, na vajce a kuraciu bielkovinu, ovalbumin,
formaldehyd, gentamiciniusulfat (antibiotikum) alebo na deoxycholat sodny. « ak mate problémy
s imunitnym systémom, pretoze odpoved vasho organizmu na tuto o¢kovaciu latku méze byt
slabd. ¢ ak podstupujete krvné vysSetrenie, ktoré ma odhalit pritomnost infekcie spdsobenej
urc¢itymi virusmi. V priebehu niekolkych prvych tyzdriov po ockovani Prepandrixom nemusia byt
vysledky takéhoto vySetrenia spravne. Povedzte lekarovi, ktory od vas vyzaduje takéto
vySetrenie, Ze ste neddvno dostali Prepandrix. ¢« ak mate problémy s krvacanim alebo sa vdm
lahko tvoria modriny. Po vpichnuti ihly, alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, méze dojst k
omdletiu. Povedzte preto svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak ste v minulosti pri ockovani









