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® Iné v Shingrix prasok a suspenzia na injeké¢nu ©® Mozno
suspenziu plu inu 10x50 pg + 10x0,5 ml vydavat
(liek.inj.skl.)

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné
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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 hlasit neziaduce reakcie, najdete v ¢asti 4.8. 1. NAZOV LIEKU Shingrix prasok a
suspenzia na injek¢nu suspenziu OcCkovacia latka proti padsovému oparu (rekombinantna, s
adjuvantom) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Jedna davka (0,5 ml) po rekonétitdcii
obsahuje: Antigén glykoprotein E2,3 virusu varicella-zosterl 50 mikrogramov 1 virus varicella-
zoster = VZV 2 s adjuvantom ASO01B obsahujlcim: extrakt z rastliny Quillaja saponaria Molina,
frakciu 21 (QS-21) 50 mikrogramov 3-O-deacyl-4’-monofosforyl-lipid A (MPL) zo Salmonella
minnesota 50 mikrogramov 3 glykoprotein E (gE) je vyrobeny technolégiou rekombinantnej DNA
v ovaridlnych bunkdch ¢inskeho skre¢ka (CHO) Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3.
LIEKOVA FORMA Prasok a suspenzia na injek&énl suspenziu. Préasok je biely. Suspenzia je
opaleskujlca, bezfarebna az svetlohnedastd kvapalina. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické
indikacie Shingrix je indikovany dospelym vo veku 50 rokov alebo starsim na prevenciu pasového
oparu (herpes zoster, HZ) a postherpetickej neuralgie (PHN) (pozri ¢ast 5.1). Pouzitie Shingrixu
ma byt v sllade s oficidlnymi odpordcaniami. 4.2 Davkovanie a spésob podavania Davkovanie
Zakladna ockovacia schéma pozostava z dvoch 0,5 ml davok: po prvej davke nasleduje podanie
druhej davky o 2 mesiace neskor. Ak je potrebna flexibilita v o¢kovacej schéme, druha davka sa
moze podat 2 az 6 mesiacov po prvej davke (pozri ¢ast 5.1). Potreba posilfovacich ddvok po
zdkladnej ockovacej schéme sa nestanovila (pozri ¢ast 5.1). Shingrix sa méze podavat v rovnake;j
ockovacej schéme osobdm, ktoré v minulosti boli o¢kované Zivou atenuovanou ockovacou latkou
proti HZ (pozri ¢ast 5.1). Shingrix nie je indikovany na prevenciu primarnej varicelovej infekcie
(ovcich kiahni). 3 Pediatrickd populacia Bezpecnost a Ucinnost Shingrixu u deti a dospievajlcich
neboli stanovené. K dispozicii nie sU Zziadne Udaje. Spbsob podavania Iba na intramuskuldrnu
injekciu, najlepsSie do deltového svalu. Pokyny na rekonstitlciu lieku pred podanim, pozri ¢ast
6.6. 4.3 Kontraindikacie Precitlivenost na lieCivd alebo na ktorukolvek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1. 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani Sledovatelnost Aby sa
zlepSila sledovatelnost biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat nazov a cislo Sarze
podaného lieku. Pred imunizaciou Tak ako pri vSetkych injekCne podavanych ockovacich latkach,
musi byt pre pripad anafylaktickej reakcie vyskytujlicej po podani ockovacej latky vzdy okamzite
k dispozicii zodpovedajuca lie¢ba a lekarsky dohlad. Tak ako pri inych ockovacich latkach,
ocCkovanie Shingrixom sa ma odlozit u 0s6b so zavaznym akdtnym hordckovym ochorenim.
Pritomnost miernej infekcie, akou je nddcha, by vSsak nemala viest k odloZeniu ockovania. Tak
ako pri kazdej ockovacej latke, ochranna imunitna odpoved sa nemusi vyvolat u vSetkych
oCkovanych. Tato oclkovacia latka je ur¢end iba na profylaktické pouzitie a nie je ur¢ena na liecbu
potvrdeného klinického ochorenia. Tuto oCkovaciu latku nepodavajte intravaskularne ani
intradermalne. Subkutanne podavanie sa neodporuca. Nespravne podanie subkutdnnou cestou
moze viest k zvySenému vyskytu prechodnych lokalnych reakcii. Shingrix sa ma podavat opatrne
osobdam s trombocytopéniou alebo s akoukolvek poruchou zrdzanlivosti krvi, pretoze po
intramuskuldrnom podani méze u tychto os6b nastat krvacanie. Po akomkol'vek ockovani, alebo
dokonca aj pred nim, sa moze vyskytnut synkopa (strata vedomia) ako psychogénna reakcia na
vpich ihlou. Synkopa mdéze byt spojena s niekolkymi neurologickymi prejavmi, akymi su
prechodné poruchy videnia, parestézia a tonicko-klonické pohyby koncatin, objavujicimi sa
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informécia pre pouzivatela Shingrix prasok a suspenzia na injek¢nu suspenziu oc¢kovacia
latka proti pasovému oparu (rekombinantnd, s adjuvantom) Tento liek je predmetom dalSieho
monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o bezpecnosti. M6zete prispiet tym,
Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie Ucinky, ak sa u vas vyskytnu. Informacie o tom, ako hlasit
vedlajSie UcCinky, najdete na konci Casti 4. Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym,
ako budete zaockovany touto ockovacou latkou, pretoze obsahuje pre vas dolezité informéacie. -
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. - Tento liek bol
predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. - Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi
Ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekdrnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich
Ucinkov, ktoré nie sU uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4. V tejto pisomnej
informacii sa dozviete: 1. Co je Shingrix a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako
budete zaockovany Shingrixom 3. Ako sa Shingrix podava 4. Mozné vedlajsie ucinky 5. Ako
uchovavat Shingrix 6. Obsah balenia a dalsie informécie 1. Co je Shingrix a na ¢o sa pouziva Na
¢o sa Shingrix pouziva Shingrix je o¢kovacia latka, ktord pomaha chranit dospelych pred
pasovym oparom (herpes zoster) a postherpetickou neuralgiou (PHN), ¢o je dlhodoba bolest
nervového povodu, ktord sa objavuje po pasovom opare. Shingrix sa podava dospelym vo veku
50 rokov a starsSim. Shingrix sa nemo6ze pouzit na prevenciu (zabranenie vzniku) ovcich kiahni
(varicely). Co je padsovy opar * Pasovy opar sa vyznacuje vyrazkami a pluzgierikmi, ktoré su
¢asto bolestivé. Zvycajne sa vyskytuju na jednom mieste na tele a mézu pretrvavat niekol'ko
tyzdriov. * Pasovy opar je sposobeny tym istym virusom, ktory spdsobuje ovcie kiahne. ¢ Po
prekonani ovcich kiahni zostane virus, ktory ich spbsobil, v nervovych bunkach v tele. « Niekedy
sa po mnohych rokoch méze stat, Ze ked' je imunitny systém (prirodzena obrana tela) slabsi (v
doésledku veku, ochorenia alebo uzivanych liekov), virus spdsobi pasovy opar. Komplikacie
sUvisiace s pasovym oparom Pasovy opar moze viest ku komplikacidm. NajcastejSou
komplikaciou pasového oparu je: ¢ dlhodoba bolest nervového pévodu - nazyvana postherpeticka
neuralgia alebo PHN. Po tom, ako sa pluzgieriky vyhoja, sa moze objavit bolest, ktord méze
pretrvavat mesiace alebo roky a méze byt zavazna. 26 Dalsimi komplikdciami padsového oparu
sU: ¢ jazvy v miestach, kde boli pluzgieriky. * kozné infekcie, slabost, ochrnutie svalov a strata
sluchu alebo zraku - tieto komplikacie su menej ¢asté. Ako Shingrix pésobi Shingrix pripomenie
vasmu telu virus, ktory spdsobuje pasovy opar. To pomdze, aby vas imunitny systém (prirodzena
obrana tela) zostal pripraveny na boj s virusom a ochranil vas pred pasovym oparom a s nim
suvisiacimi komplikaciami. 2. Co potrebujete vediet predtym, ako budete zao¢kovany Shingrixom
Nesmiete byt zaockovany Shingrixom, ak ¢ ste alergicky (precitliveny) na liec¢iva alebo na
ktorldkol'vek z dalSich zloziek tejto ockovacej latky (uvedenych v ¢asti 6). Prejavy alergickej
reakcie mézu zahfiat svrbiva koznl vyrazku, namdahavé dychanie a opuch tvare alebo jazyka. Ak
sa vas to tyka, nesmiete byt zaockovany Shingrixom. Ak si nie ste isty, poradte sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom. Upozornenia a opatrenia Predtym ako budete zaoCkovany Shingrixom,
obrétte sa na svojho lekdra alebo lekarnika, ak: « mate zdvaznu infekciu s vysokou teplotou
(hordckou). V tychto pripadoch méze byt nutné odlozit ockovanie az dovtedy, kym sa
neuzdravite. Mierna infekcia, ako napriklad naddcha, by nemala byt problémom, ale najskor sa o
tom porozpravajte so svojim lekdrom. * mate problém so zrazanlivostou krvi alebo sa vdm lahko
robia modriny. Ak sa vas niektoré z uvedeného tyka (alebo si tym nie ste isty), poradte sa so









