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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 2 1. NAZOV LIEKU ProQuad prasok a disperzné
prostredie na injek¢nu suspenziu ProQuad prasok a disperzné prostredie na injek¢nu suspenziu v
naplnenej injeknej striekacke Oc¢kovacia latka proti osypkam, mumpsu, ruzienke a ov¢im
kiahfiam (ziva). 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Po rekonstiticii jedna davka (0,5
ml) obsahuje: Virus osypokl kmen Enders Edmonston (zivy, oslabeny) nie menej ako 3,00 log10
CCID50 * Virus mumpsul kmen Jeryl Lynn™ (Hladina B) (zivy, oslabeny) nie menej ako 4,30
log10 CCID50 * Virus ruzienky2 kmen Wistar RA 27/3 (zivy, oslabeny) nie menej ako 3,00 log10
CCID50 * Virus ovcich kiahni3 kmen Oka/Merck (zivy, oslabeny) nie menej ako 3,99 logl0 PFU** *
50 % infeknej davky pre bunkovu kultlru ** plakotvorné jednotky ( 1 ) Rozmnozeny na bunkach
kuracieho embrya. ( 2 ) Rozmnozeny na ludskych diploidnych pldcnych (WI-38) fibroblastoch. ( 3
) RozmnoZeny na ludskych diploidnych (MRC-5) bunkach. Oc¢kovacia latka méze obsahovat
stopové mnozstva rekombinantného ludského albuminu (rHA). Tato oCkovacia latka obsahuje
stopové mnozstvo neomycinu. Pozri ¢ast 4.3. Pomocné latky so zndmym ucinkom Ockovacia
ldtka obsahuje 16 mg sorbitolu. Pozri ¢ast 4.4. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3.
LIEKOVA FORMA Prasok a disperzné prostredie na injek&nu suspenziu. Pred rekonétitlciou je
prasok biely az bledozlty kompaktny krystalicky kold¢ a disperzné prostredie je priehladna
bezfarebna tekutina. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikéacie ProQuad je indikovany na
simultdnne ockovanie proti osypkam, mumpsu, ruzienke a ov¢im kiahfiam u jedincov vo veku od
12 mesiacov. V osobitnych situaciach (napr. pre zosuladenie s narodnymi ockovacimi
kalendarmi, situdcie suvisiace s prepuknutim infekcie alebo cestovanie do oblasti s vysokou
prevalenciou osypok; pozri ¢asti 4.2, 4.4. a 5.1) sa ProQuad moéze podavat jedincom vo veku od 9
mesiacov. 3 4.2 Davkovanie a spésob podavania Davkovanie ProQuad sa ma pouzivat v sulade s
oficialnymi odporucaniami. [JJedinci vo veku 12 mesiacov a starsi Jedincom vo veku od 12
mesiacov sa odporuica podat dve davky vakciny ProQuad alebo jednu davku vakciny ProQuad a
nasledne druhd ddvku monovalentnej vakciny proti ov¢im kiahfiam, aby sa u nich zabezpecila
optimalna ochrana pred ov&imi kiahfiami (pozri ¢ast 5.1). Medzi prvou a druhou davkou
akejkol'vek zivej virusovej atenuovanej vakciny, vratane vakciny ProQuad, musi uplynuit najmenej
jeden mesiac. DruhU davku sa odporuca podat do troch mesiacov po prvej davke. []Jedinci vo
veku od 9 do 12 mesiacov Udaje o imunogenite a bezpe¢nosti preukazuji, ze sa ProQuad méze
podavat v osobitnych situacidch (napr. v sdlade s oficidlnymi odporidc¢aniami alebo ak sa véasna
ochrana povazuje za nevyhnutnu) jedincom vo veku od 9 do 12 mesiacov. V takychto pripadoch
maju jedinci dostat druhd davku vakciny ProQuad, podanud s odstupom minimélne 3 mesiace, aby
sa zabezpecila optimdalna ochrana pred osypkami a ov¢imi kiahhnami (pozri ¢asti 4.4 a 5.1).
Jedinci mladsi ako 9 mesiacov V tejto podskupine pediatrickej populacie nie je ProQuad
indikovany. Bezpecnost a Uc¢innost vakciny ProQuad u deti mladSich ako 9 mesiacov neboli
stanovené. ProQuad sa moéze pouzit ako druha davka u jedincov, ktori uz predtym dostali vakcinu
proti osypkam, mumpsu a ruzienke a vakcinu proti ov¢im kiahfiam. Spésob podavania Ockovacia
latka sa ma aplikovat intramuskularne (i.m.) alebo subkutdnne (s.c.). Uprednosthovanymi
miestami podania injekcie sU anterolateralna oblast stehna u mladsich deti a deltoidna oblast u
starsSich deti, dospievajlcich a dospelych. U pacientov s trombocytopéniou alebo s inym
koagula¢nym ochorenim sa ma vakcina podat subkutanne. Opatrenia pred zaobchadzanim alebo
podanim lieku: pozri ¢ast 6.6. Pokyny na rekonstitlciu lieku pred podanim, pozri ¢ast 6.6.
Ockovacia latka sa za Ziadnych okolnosti nesmie podat intravaskularne. 4.3 Kontraindikacie
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela ProQuad Présok a disperzné prostredie na injek¢nu
suspenziu v naplnenej injekénej striekacke Ockovacia latka proti osypkam, mumpsu, ruzienke a
ovC¢im kiahfiam (zivd) Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vas alebo vase
dieta zaockuju, pretoze obsahuje pre vas dbélezité informécie. - Tuto 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 lekarnika. - Tato oc¢kovacia latka bola predpisana iba
vam alebo vasmu dietatu. Nedavajte ju nikomu inému. - Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi
ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekdrnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich
Ucinkov, ktoré nie sU uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej
informécii sa dozviete: 1. Co je ProQuad a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym,
ako dostanete ProQuad 3. Ako pouzivat ProQuad 4. Mozné vedlajSie Ucinky 5. Ako uchovavat
ProQuad 6. Obsah balenia a dal$ie informacie 1. Co je ProQuad a na ¢o sa pouziva ProQuad je
ocCkovacia latka obsahujuca virusy osypok, mumpsu, ruzienky a varicelly (ovcich kiahni), ktoré
boli oslabené. Ked'je Cloveku podana ockovacia latka, imunitny systém (prirodzeny obranny
systém organizmu) vytvori protilatky proti virusom osypok, mumpsu, ruzienky a ovcich kiahni.
Protilatky pomahaju chranit pred ochoreniami, ktoré vyvoldvaju tieto virusy. ProQuad sa podéava,
aby pomohol ochranit vase dieta pred osypkami, mumpsom, ruzienkou a varicellou (ov¢imi
kiahnami). Ockovacia latka mo6ze byt podana osobdm vo veku od 12 mesiacov. V osobitnych
situaciach (pre zosuladenie s ndrodnymi ockovacimi kalendarmi, situacie suvisiace s
prepuknutim infekcie alebo cestovanie do oblasti s vysokym vyskytom osypok) sa ProQuad mébze
podavat doj¢atdm vo veku od 9 mesiacov. Hoci ProQuad obsahuje Zivé virusy, su prilis slabé na
to, aby u zdravych l'udi vyvolali osypky, mumps, ruzienku alebo varicellu (ov¢ie kiahne). 2. Co
potrebujete vediet predtym, ako dostanete ProQuad Nepouzivajte ProQuad [J ak je osoba, ktord
ma byt ockovand, alergicka na ktorukolvek zo zloziek tejto o¢kovacej latky (vratane neomycinu
alebo ktorejkol'vek z dalSich zloziek uvedenych v ¢asti 6), [] ak osoba, ktord ma byt ockovand, ma
poruchu krvi alebo akykol'vek typ rakoviny, ktory ovplyviuje imunitny systém, [] ak osoba, ktora
ma byt ockovand, dostava liecbu alebo uziva lieky, ktoré mézu oslabit imunitny systém (okrem
nizkych davok kortikosteroidnej terapie na astmu alebo substitu¢nej terapie), [J ak osoba, ktord
ma byt oCkovana, ma oslabeny imunitny systém v dbsledku ochorenia (vratane AIDS), 53 [Jak
osoba, ktord ma byt o¢kovana, méa v rodinnej anamnéze vrodenu alebo dedi¢nl nedostatocnost
imunitného systému, pokial nie je schopnost imunitného systému tejto osoby preukdzand, [J ak
osoba, ktord ma byt o¢kovand, ma aktivnu neliecenu tuberkulézu, [] ak osoba, ktord ma byt
ockovand, ma ochorenie s horuckou vyssou nez 38,5°C; nizSia horucka sama osebe vsak nie je
dévodom na odloZenie ockovania, [Jak osoba, ktord ma byt ockovana, je tehotna (okrem toho sa
treba vyhnut otehotneniu pocas 1 mesiaca po o¢kovani, pozri Tehotenstvo a dojcenie).
Upozornenia a opatrenia Ak osoba, ktord mé byt ockovand, mala niektord z nasledujlcich
okolnosti, informujte o tom svojho lekara alebo lekarnika predtym, nez je ProQuad podany: []
alergicka reakcia na vajcia alebo ¢okolvek ¢o obsahovalo vajce, [Jalergie alebo kr¢e (zadchvaty) v
osobnej alebo v rodinnej anamnéze, [] vedlajSie Ucinky po oc¢kovani proti osypkam, mumpsu alebo
ruzienke (samostatnou ockovacou latkou alebo kombinovanou oc¢kovacou latkou, ako je
oc¢kovacia latka proti osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobend spolo¢nostou Merck & Co., Inc.
alebo ProQuad), ktoré zahrnali l'ahkU podliatinu alebo krvacanie trvajuce dlhsie, nez zvyclajne, [J
infekcia virusom l'udskej imunodeficiencie (HIV) bez priznakov ochorenia HIV. OCkovanie vSak









