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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 Ervebo injekény roztok
ocCkovacia latka proti zairskej ebole (rVSVAG-ZEBOV-GP, ziva) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE
ZLOZENIE Jedna davka (1 ml) obsahuje: o¢kovaciu latku proti zairskej ebole (rVSVAG-ZEBOV-GP1,
2 zZiva, atenuovand) = 72 miliénov pfu3 1 Rekombinantny virus vezikularnej stomatitidy (rvsv),
kmen Indiana s odstradnenym obalovym glykoproteinom (G) VSV nahradenym povrchovym
glykoproteinom (GP) virusu zairskej eboly (ZEBOV) kmen Kikwit 1995 2 Vytvorené na bunkach
Vero 3 pfu = plakotvorné jednotky Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy
(genetically modified organisms, GMO). Tato o¢kovacia latka obsahuje stopové mnozstvo
bielkoviny z ryZe. Pozri ¢ast 4.3. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA
FORMA Injekény roztok Roztok je bezfarebnéd az slabo hnedo-ZIta tekutina. 4. KLINICKE UDAJE 4.1
Terapeutické indikacie Ervebo je indikované na aktivnu imunizéciu osdb vo veku 18 rokov alebo
starSich na ochranu pred virusovym ochorenim ebola (Ebola Virus Disease, EVD) vyvolanym
virusom zairskej eboly (pozri ¢asti 4.2, 4.4 a 5.1). Ervebo sa ma pouzivat v stlade s oficidlnymi
odporucaniami. 4.2 Davkovanie a spésob podavania Ervebo ma podavat vyskoleny zdravotnicky
pracovnik. Davkovanie Osoby vo veku 18 rokov alebo starsie: jedna davka (1 ml) (pozri ¢ast 5.1).
Potreba posilfiovacej davky nebola stanovend. 3 Pediatricka populdcia Bezpec¢nost, imunogenita
a ucinnost Erveba u deti vo veku 1 az 17 rokov neboli doteraz stanovené (pozri Casti 4.8 a 5.1).
Spbésob podavania Opatrenia pred podanim ockovacej latky, pozri ¢ast 4.4. Opatrenia na
rozmrazovanie, zaobchadzanie a likvidaciu ockovacej latky, pozri ¢ast 6.6. Ervebo sa mda podavat
intramuskuldrne (i.m.). Uprednostriovanym miestom podania je deltoidnd oblast
nedominantného ramena alebo hornd anterolateralna oblast stehna. Ockovaciu latku
nepodavajte intravaskuldrne. Pre subkutdnne alebo intradermalne podanie nie su k dispozicii
Ziadne Udaje. Miesto podania ockovacej latky alebo akékol'vek pluzgiere prekryte vhodnou
naplastou (napr. akoukolvek vankusikovou naplastou alebo gadzou a leukoplastom), ktora
poskytuje fyzickd bariéru na ochranu pred priamym kontaktom (pozri ¢asti 4.4 a 5.3). Naplast sa
moze odstranit, ak nedochadza k viditelnému Uniku tekutiny. O¢kovacia ldtka sa nesmie mieSat
v tej istej injekénej striekacke so Ziadnymi inymi oc¢kovacimi latkami alebo liekmi. 4.3
Kontraindikacie Precitlivenost na lieciva, na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1 alebo na bielkovinu z ryZze uvedenu v Casti 2. 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani Sledovatelnost Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost biologického lieku, mé sa
zrozumitelne zaznamenat nazov a Cislo Sarze podaného lieku. Precitlivenost Po podani o¢kovace;j
latky sa odporuca pozorné sledovanie kvoli skorym prejavom anafylaxie alebo anafylaktoidnych
reakcii. Tak ako pri vSetkych injek¢ne podavanych oc¢kovacich latkach, vzdy musi byt ihned k
dispozicii primerana lieCba a lekarsky dohl'ad pre pripad anafylaktickej udalosti po podani
ocCkovacej latky. Trvanie ochrany Oc¢kovanie Ervebom nemusi mat za nasledok ochranu vsetkych
o¢kovanych os6b. U¢innost o¢kovacej latky bola preukdzana v obdobi = 10 aZ < 31 dni po
ocCkovani, trvanie ochrany vSak nie je zndme (pozri ¢ast 5.1). PouZzivanie inych opatreni na
kontrolu eboly sa preto nema prerusit. O¢kovanie osbb, ktoré boli v kontakte s pripadmi eboly sa
ma vykonat ihned ako je to mozné (pozri ¢ast 5.1). Standardné opatrenia pri starostlivosti o
pacientov so znamym ochorenim ebola alebo s podozrenim na toto ochorenie OCkovanie
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informécia pre pouzivatela Ervebo injekény roztok ockovacia latka proti zairskej ebole
(rVSVAG-ZEBOV-GP, Ziva) 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 UCinky, najdete na konci

Casti 4. Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam bude podana ocCkovacia
latka, pretoze obsahuje pre vas dbélezité informacie. [] TGto pisomnu informaciu si uschovaijte.
Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. [] Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa
na svojho zdravotnickeho pracovnika. [JAk sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte
sa na svojho zdravotnickeho pracovnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie
sl uvedené v tejto pisomnej informdcii. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej informécii sa dozviete: 1.
Co je Ervebo a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm bude podané Ervebo
3. Ako sa Ervebo podava 4. Mozné vedlajsie Ucinky 5. Ako uchovavat Ervebo 6. Obsah balenia a
dalsie informécie 1. Co je Ervebo a na ¢o sa pouziva [] Ervebo je o¢kovacia latka pre dospelych vo
veku 18 rokov a starsich. [JErvebo sa poddva na ochranu pred virusovym ochorenim ebola,
spbsobenym virusom zairskej eboly, €o je typ virusu eboly. Tato oCkovacia latka vdm neposkytne
ochranu pred inymi typmi virusu eboly. []KedzZe Ervebo neobsahuje cely virus eboly, nemdéze u vas
vyvolat virusové ochorenie ebola. Vas zdravotnicky pracovnik moze odporudit, aby ste tato
o¢kovaciu latku dostali v pripade ohrozenia zahffiajuceho $irenie virusového ochorenia ebola. Co
je ebola [JEbola je zavazné ochorenie spésobené virusom. Ak dostanete ebolu, mdéze byt pre vas
smrtelna. Ludia sa nakazia ebolou od os6b alebo zvierat, ktoré su infikované ebolou, alebo ktoré
zomreli v dosledku eboly. []Ebolou sa mézete nakazit z krvi a telesnych tekutin, ako je mo¢,
stolica, sliny, zvratky, pot, materské mlieko, semeno a vaginalne tekutiny oséb, ktoré su
infikované virusom eboly. []Ebolou sa tiez mbézete nakazit z predmetov, ktoré prisli do kontaktu s
krvou alebo telesnymi tekutinami os6b alebo zvierat nakazenych ebolou (napr. oblecenie alebo
predmety v priamom kontakte). [] Ebola sa neSiri vzduchom, vodou alebo potravou. Vas
zdravotnicky pracovnik sa s vami porozprava, a potom mézete spolu rozhodnut, ¢i tuto ockovaciu
latku mate dostat. 25 2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm bude podané Ervebo Ervebo
vam nesmie byt podané, ak: [] ste alergicky na Ervebo, ryzu alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek
tejto oCkovacej latky (uvedenych v Casti 6). Ak sa vas ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov
tyka, Ervebo vam nesmie byt podané. Ak si nie ste isty, obratte sa na svojho zdravotnickeho
pracovnika. Upozornenia a opatrenia Tato oc¢kovacia latka nemusi chranit kazdého, kto ju
dostane a doba, pocas ktorej ste prostrednictvom Erveba pred ebolou chraneny nie je zndma. Po
podani tejto oCkovacej latky pokracujte v dodrziavani odporucani zdravotnickych pracovnikov,
aby ste sa chranili pred infekciou eboly. Spravne umyvanie ridk je najdcinnejsim spésobom, ako
zabranit Sireniu nebezpecnych mikrébov, ako je virus eboly. Znizuje pocet mikrébov na rukach a
tak znizuje ich Sirenie z jednej osoby na druhd. Spbésob spradvneho umyvania ruk je popisany
nizsie. [J Ak su ruky znecistené Spinou, krvou alebo inymi telesnymi tekutinami, pouzite mydlo a
vodu. Na umyvanie rdk nie je potrebné pouzivat antimikrobidlne mydla. []J Ak ruky nie su viditel'ne
Spinavé, pouzite dezinfekény prostriedok na ruky na baze alkoholu. Nepouzivajte dezinfekény
prostriedok na ruky na baze alkoholu ak su ruky znecistené Spinou, krvou alebo inymi telesnymi
tekutinami. V oblasti zasiahnutej ebolou je dolezité vyhnut sa nasledovnému: [J Kontaktu s krvou a
telesnymi tekutinami (ako sU mo¢, stolica, sliny, pot, zvratky, materské mlieko, semeno a
vaginalne tekutiny). [ Veciam, ktoré mohli prist do kontaktu s krvou alebo telesnymi tekutinami









