N&vrh Pribalové informace k registraci v CR

PRIBALOVA INFORMACE

INFORMACE PRO POUZITI, CTETE POZORNE 11!

LUPIDON H
Injekéni suspenze k podkoznimu podani (davka 1,0 ml)

SlozZeni
Jedna ampule o obsahu 1 ml obsahuje: inaktivovany Herpes simplex virus typu I, 100.000 AHU (antigenni jednotka
Herpes simplex = 10.000 EIDs)

Pomocné latky: chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrat chloridu vapenatého, hexahydrat chloridu hofecnatého, fenolova Cerven, proteinové dusiky, voda
na injekce.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bruschettini, Janov, Italie

Vyrobce odpovédny za propousténi pfipravku

Vyroba: Sevapharma a.s., Praha (Ceska republika)

Baleni, kontrola a propousténi: Bruschettini s.r.l. , Janov (Italie)
Biologickd kontrola: Biolab s.p.a., Vimodrone (Itélie)

Indikacni skupina
Vakcina k imunoprofylaxi recidivujicich infekci zplisobenych Herpes simplex virem typu.
Imunopreparat, vakcina.

INFORMACE, KTERE JE TREBA ZNAT PRED POUZITIM LECIVEHO PRIPRAVKU

Kontraindikace

Precitlivélost na vajeny albumin nebo na jakoukoli jinou slozku pFipravku. Podobné jako u jinych oCkovacich latek
proti virovym ndkazadm se doporucuje vyvarovat se podavani vakciny béhem téhotenstvi, zejména v prvnim
trimestru. Je-li tfeba, |ékar obezfetné zvazi moznost jejiho podani vzhledem k prospéchu a rizika pro pacientku.

Opatrnost pfi pouzivani
Détem ve véku od 7 do 14 let se podava polovicni davka urcena dospélym osobam, pfi zachovani stejného
|é¢ebného schématu podavani. V pripadé tézkych forem Ize i détem podavat celou dospélou davku.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravkami
Nejsou zndmé.

MozZnost sniZeni pozornosti pFi Fizeni motorovych vozidel a obsluze strojd
’ s . v ’ ’ . « 0
Neni znam vliv na fizeni motorovych vozidel a na obsluhu stroju.

NEZBYTNE A OBVYKLE INSTRUKCE PRO SPRAVNE UZITI

Davkovani, zpisob a ¢etnost podavani
Lécba vyZzaduje nékolik davek podanych ve vhodnych intervalech:

Obdobi 1&Eby

Podkozné podana davka

Pocet ampuli (davek)

Od 1. do 3. mésice 1 ampule tydné 12 ampuli
Od 4. do 5. mésice 1 ampule kazdé 2 tydny 4 ampule
Od 6. do 9. mésice 1 ampule mési¢né 4 ampule

Posilovaci davky

1 ampule kazdé 2-3 mésice

Détem ve véku od 7 do 14 let se podava polovicni davka urcena dospélym osobam, pfi zachovani stejného
|é¢ebného schématu podavani. V pripadé tézkych forem Ize i détem podavat celou dospélou davku.

Délka doby Iééby

Podle zvéaZeni odetiujiciho Iékafe se mohou podavat daléi potfebné posilovaci davky a to kazdé 3-6 mésicl.

Zplsob pouziti

Obsah ampule se musi podavat podkozné po dostate¢ném protiepani.




Co délat v pripadé predavkovani
Nebyly zaznamenany zadné pripady predavkovani.

NEZADOUCI UCINKY

Ztidka se mohou vyskytnout mirné lokalni nezadouci Gc¢inky jako otok nebo koZni vyrazka v misté vpichu a ve velmi
vzacnych pripadech se mize objevit mirné zvyseni teploty.

V Kazdém pripadé tyto nezadouci Uc¢inky byvaji mirné a docasné.

U osob s precitlivélosti se miize n&kdy objevit i alergické reakce, kterd obvykle souvisi s vaje¢nymi proteiny, na
kterych je virus kultivovan.

Je vhodné, aby pacient sdélil svému osSetfujicimu lékafi nebo 1ékarnikovi jakykoli nezadouci Ucinek i takovy, ktery
neni pospan v této pribalové informaci.

Upozornéni: Nepouzivejte pfipravek po uplynuti data doby pouZitelnosti uvedeného na obalu. Pfipravek se nesmi
pouzivat i v takovém pripadé, Zze doslo k jeho Zlutému zabarveni, a to i pfed datem doby pouZitelnosti. Uchovaveijte
pfipravek mimo dosah déti.

Specialni upozornéni pro uchovavani lécivého pripravku
Ampule se musi uchovavat v temnu, v lednici pfi teploté mezi +2°C az +8°C.

Datum posledni revize textu:
Prosinec 2003



