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® Iné v Dengvaxia, prasok a disperzné prostredie na ©® Mozno
injekénu suspenziu vo viacdavkovom obale plv iul vydavat
5xdavka+2,5 ml solv. (liek.inj.skl.)

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2020-04-18 17:15:39
Interné Cislo zaznamu: 3346
Registracné informacie:
Aplikacna forma: prasok a disperzné prostredie na injek¢énu sus
Registracné cislo
9 EU/1/18/1338/005
produktu:
Kéd statnej autorit
o Jradtority 0213D

(SUKL):
ATC klasifikacia lll. , . L,

. HLJO7B - Virusoveé ockovacie latky
stupna:
ATC klasifikacia IV. . . N

. HLJO7BX - Iné virusové ockovacie latky
stupna:
Stav: v Aktivny
Vydaj: * Viazany
V SR od: 12/2018

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 hlasit neziaduce reakcie, najdete v asti 4.8. 1. NAZOV LIEKU Dengvaxia, prasok a
disperzné prostredie na injek¢nu suspenziu v naplnenej v injekCnej striekacke Tetravalentna
o¢kovacia latka proti dengue (Zivd, atenuovand) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka (0,5 ml) po rekonstitlcii obsahuje: Chiméricky virusovy sérotyp zltej horucky dengue
1 (zivy, oslabeny)* .. 4,5 - 6,0 log10 CCID50/davka** Chiméricky virusovy sérotyp Zltej horucky
dengue 2 (Zivy, oslabeny)* .. 4,5 - 6,0 logl0 CCID50/davka** Chiméricky virusovy sérotyp Zltej
horucky dengue 3 (Zivy, oslabeny)* .. 4,5 - 6,0 logl0 CCID50/davka** Chiméricky virusovy
sérotyp zltej horucky dengue 4 (Zivy, oslabeny)* .. 4,5 - 6,0 logl0 CCID50/davka** *Pomnozené
na Vero bunkach, metédou rekombinantnej DNA. Tato oCkovacia latka obsahuje geneticky
modifikované organizmy (GMO). **CCID50: 50% infek&énej davky bunkovej kultary. Uplny zoznam
pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Prasok a disperzné prostredie na injekénd
suspenziu Ockovacia latka je pred rekonstituciou biely, homogénny, lyofilizovany prasok s
moznym zatiahnutim na baze (mozna kruhové zrazenina). Disperzné prostredie (rozpustadlo) je
¢iry bezfarebny roztok. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikdcie Dengvaxia je indikovana na
prevenciu ochorenia hortckou dengue spésobeného virusovymi sérotypmi dengue 1,2, 3a 4 u
jedincov vo veku od 9 do 45 rokov s predchadzajucou infekciou virusom dengue a zijucich v
endemickych oblastiach (pozri ¢asti 4.2, 4.4 a 4.8). Pouzitie Dengvaxie ma byt v sulade s
oficidlnymi odpordc¢aniami. 4.2 Davkovanie a spésob podavania Davkovanie Deti a dospeli vo
veku od 9 do 45 rokov Ockovacia schéma pozostava z 3 injekcii jednej rekonstituovanej davky
(0,5 ml) podanych v 6 mesacnych intervaloch. Ostatnd pediatricka populacia Dengvaxia sa
nesmie pouzivat u deti mladsich ako 9 rokov (pozri ¢ast 4.8). 3 U oc¢kovanych jedincov vo veku
od 2 do 8 rokov bez predchadzajucej infekcie dengue, bezpecnostné Udaje o dlhodobom
sledovani preukazali zvysené riziko ochorenia dengue vyzadujuce hospitalizaciu, vratane klinicky
zdvaznej dengue. Dostupné Udaje nie sU dostato¢né, aby potvrdili bezpecnost a Gcinnost u
jedincov, ktori boli v minulosti infikovani virusom dengue a s mladsi ako 9 rokov. Sp6sob
poddvania Predchadzajlca infekcia dengue musi byt postddena laboratérnymi testami, ktoré
potvrdia prekonanie horuc¢ky dengue v minulosti alebo vhodnym testovanim séra (pozri Cast 4.4).
Ockovanie sa mé vykondvat subkutdnnou (s.c.) injekciou prednostne do ramena v oblasti
deltového svalu. Nepodavajte intravaskularnou injekciou. Pokyny na rekonstiticiu Dengvaxie
pred podanim sU uvedené v Casti 6.6. 4.3 Kontraindikacie [] Precitlivenost na liecivo alebo na
ktordkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1, alebo po predchadzajicom podani
Dengvaxie alebo oCkovacej latky s rovnakym zlozenim. [J)edinci s vrodenou alebo ziskanou
bunkovou imunitnou nedostato¢nostou, vratane imunosupresivnej lieCby, napr. chemoterapia
alebo vysoké davky systémovych kortikosteroidov (napr. 20 mg alebo 2 mg/kg prednizénu pocas
2 tyzdnov alebo dlhSie) pocas 4 tyzdriov pred ockovanim. [J)edinci so symptomatickou HIV
infekciou alebo asymptomatickou HIV infekciou, ked sU sprevadzané dékazom o narusSene;j
funkcii imunity. ] Tehotné Zeny (pozri ¢ast 4.6). [] DojCiace zeny (pozri Cast 4.6). 4.4 Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani Ochrana Ochranna imunitna odpoved na Dengvaxiu
nemusi byt vyvolana u vsetkych ockovanych jedincov. Aj po podani ockovacej latky sa odporuca
pokracovat v pouzivani ochrannych prostriedkov proti ustipnutiu komarom. Osobitné skupiny






Lekarnici za Zivot —

q N o Slovensko, o .z.
L;ffz*%]l\gg Register svedomiu 160: 51957175
, o e Rabcianska 614
Dilectio Dei honorabilis sapientia. repugnantny(:h lleCIV 029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia: Informécie pre uzivatela Dengvaxia, prasok a disperzné prostredie na
injekénu suspenziu vo viacdavkovom obale tetravalentna ocCkovacia latka proti dengue (ziva,
oslabend) Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti. Mézete prispiet tym, ze nahldsite akékolvek vedlajSie Ucinky, ak sa u
vas vyskytnud. Informdcie o tom, ako hldsit neziaduce reakcie, ndjdete na konci Casti 4. Pozorne si
precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vy alebo vase dieta bude zaockované, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie. [] Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude
potrebné, aby ste si ju znovu precitali. J Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho
lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. [] Tato oCkovacia latka bola predpisana iba vam alebo
vasmu dietatu. Nedavajte ju nikomu inému. [J Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykolvek
vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4. V
tejto pisomnej informacii sa dozviete: 1. Co je Dengvaxia a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete
vediet predtym, ako vy alebo vase dieta bude oc¢kované Dengvaxiou 3. Ako sa Dengvaxia podava
4. Mozné vedlajSie UcCinky 5. Ako uchovavat Dengvaxiu 6. Obsah balenia a dalSie informécie 1.
Co je Dengvaxia a na ¢o sa pouziva Dengvaxia je o¢kovacia latka. Je uréena na ochranu vas
alebo vésho dietata pred , horic¢kou dengue”, ktoru zapricinuje virus dengue sérotyp 1, 2, 3 a 4.
Obsahuje verzie tychto 4 typov virusu, ktoré boli oslabené tak, Ze nemo6zu spdsobit ochornie.
Dengvaxia sa podava dospelym, mladym ludom a detom (vo veku od 9 do 45 rokov) s
predchadzajucou virusovou infekciou dengue, a ktori ziju v endemickych oblastiach (pozri tiez
Casti 2 a 3). Endemické oblasti su oblasti, kde sa ochorenie priebezne vyskytuje medzi l'udmi,
ktori tu ziju, a oblasti, kde sa vyskytli nakazy alebo epidémie. Dengvaxia sa ma podavat v sidlade
s oficidlnymi odporudcaniami. Ako ockovacia latka funguje Dengvaxia stimuluje prirodzeny
ochranny systém organizmu (imunitny systém), aby produkoval protilatky, ktoré pomozu chréanit
organizmus pred virusmi, ktoré sp6sobuju hortic¢ku dengue, ak by im bol organizmus v
buddcnosti vystaveny. Co je dengue a hori¢ka dengue? Dengue je virusové infekcia, ktord sa 3iri
ustipnutim infikovanych komdrov Aedes. Virus sa z infikovanej osoby dokdaze prostrednictvom
uStipnutia komarom rozsirit na iné osoby za 4 az 5 dni (maximalne 12 dni) od vyskytu prvych
priznakov. Dengue sa neprendsa priamo z osoby na osobu. Horucka dengue sa prejavuje
priznakmi, medzi ktoré patri horG¢ka, bolest hlavy, bolest za o¢ami, bolest svalov a kibov, pocit
nevolnosti (nauzea), nevolnost (vracanie), opuchnuté uzliny alebo kozna 60 vyrazka. Priznaky
zvycajne pretrvavajd 2 az 7 dni. MézZe sa stat, Ze mate dengue, ale nemate Ziadne priznaky
(nazyva sa to ,asymptomatickd”“ choroba). V niektorych pripadoch méze byt dengue dost
zavazna na to, aby ste museli ist do nemocnice a v zriedkavych pripadoch mo6ze sposobit smrt.
Pri zavaznej forme dengue mozete mat vysoku teplotu a ktorykolvek z nasledovnych priznakov:
zdvazna bolest brucha, pretrvdvajlca nevolnost (vracanie), rychle dychanie, zavazné krvacanie,
krvacanie do zZaludka, krvacanie dasien, pocit Unavy, pocit nepokoja, kdma, kf¢e (zachvaty) a
zlyhanie orgénov. 2. Co potrebujete vediet predtym, ako vy alebo vase dieta budete o¢kovani
Dengvaxiou Aby bolo isté, Ze Dengvaxia je pre vas alebo vase dieta vhodn4, je dblezité, aby ste
svojmu lekdrovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre ozndmili, Ze sa vas alebo vasho dietata tyka
niektory z nizSie uvedenych bodov. Ak je vam nieco nejasné, poziadajte svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru, aby vam to vysvetlili. Dengvaxiu nepouzivajte, ak vy alebo vase dieta [
viete, ze ste alergicky na liecCivo alebo niektoru zo zloziek Dengvaxie (uvedené v Casti 6) [] ste mali









