Souhrn adajt o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

PAVIVAC

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENi

1 davka lyofilizované vakciny (0,7 ml) obsahuje:

Léciva latka:
Virus parotitidis vivum attenuatum (Jeryl Lynn) min. 5 x 10° CCIDs,

Pomocné latky viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro pripravu injek¢éniho roztoku

Popis pfipravku: Jemné az hrubé porézni, pfip. krystalickd substance, barvy svétlezluté
az zlutohnédé.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Vakcina slouzi k prevenci onemocnéni priusnicemi u osob od 15. mésice Zivota. Vakcina
podana v inkubacni dobé priusnic, neposkytuje ochranu pred onemocnénim. Ockovani se
doporucuje, mimo bézZznou praxi, u déti s IéCenou inaktivni ¢i aktivni TBC, s cystickou
fibrézou a s chronickymi srdecnimi a plicnimi chorobami dobie kompenzovanymi.

4.2. Davkovani a zptsob podani

Prvni davka vakciny se podava détem nejdfive od 1. dne 15. mésice zivota. Druha davka
se podd za 6 - 10 mésict po prvni davce, v odlvodnénych pfipadech pozdé&ji.

K rozpusténi vakciny se pouziva rozpoustédlo pro virové vakciny MOPASOL.

Vakcina se podava subkutanné, nejlépe do vnéjsi strany horni ¢asti paze, v objemu 0,7
ml jednorazovymi injekénimi stfikaCkami po predchozi dezinfekci mista vpichu
schvalenym dezinfekénim roztokem a po jeho Uplném zaschnuti. Po provedeném
o¢kovani zlstava o¢kovany jedinec nejméné 30 minut pod |ékaFskym dohledem.
Neaplikovat intravenozné!

4.3. Kontraindikace

- horecnatd onemocnéni a jejich rekonvalescence (2 tydny),

- aktivni nelécena TBC,

- |éCeni ACTH, kortikosteroidy, zarenim, alkylujicimi Cinidly nebo antimetabolity,

- leukémie, lymfomy C¢i jiné maligni neopldzie, postihujici kostni dien ¢i lymfaticky
systém,

- prokazana zavazna porucha imunity,

- precitlivélost na slozky vakciny (napf. neomycin, bilkoviny psi - srst),

- pFi podezieni na organické postizeni CNS se indikuje ockovani po konzultaci s
neurologem,

- gravidita,

- nepodava se 4 tydny pred nebo po podani jinych zivych vakcin, s vyjimkou ockovaci
latky proti poliomyelitidé, kterou Ize u zdravych déti podat soucasng,

- nepodava se po dobu 3 mésici po transfuzi krve, po podani plazmy nebo lidského
imunoglobulinu. PFfi davce imunoglobulinu vyssi nez 10 mg/kg se doporucuje
odsunout o¢kovani o 5 mésicd.

4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatreni pro pouziti
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Tekutou vakcinu je tfeba pouzit nejdéle do 5 hodin po naredéni, pokud byla uchovavana

pfi teploté + 2 9C az + 8 OC a chrédnéna pred svétlem.

Oteviena ampule se nesmi prevazet!

U o€kovanych Zen je nutné vyloudit t&hotenstvi po dobu tii mésict po ockovani.

U jedincd s prokazanou vyraznou precitlivélosti na psi bilkoviny se doporuduje provedeni
koZzniho testu s vakcinou. Z tohoto divodu dosud nebyla hldena zadnd alergickd reakce,
jeji vyskyt je mensi nez 1: 10 000 000.

4.5. Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Pro vylouéeni inaktivace virl obsazenych ve vakcin&:

1) transplacentarné prenesenymi materskymi protilatkami ditéti, se ockovani provadi az
po dosazeni prvniho dne patnactého mésice véku ditéte

2) specifickymi protildtkami, se vakcina nepodava po dobu 3 mésicl po transfuzi krve, po
podani plazmy nebo lidského imunoglobulinu. Pfi podani davky imunoglobulinu vétsi nez
10 mg/kg hmotnosti se o¢kovani doporuduje provést az za 5 mésicu.

Vzhledem k mozné virové interferenci se nedoporucuje podavat vakcinu minimalné 4
tydny pfed a 4 tydny po podani jinych zivych virovych vakcin, s vyjimkou ockovaci latky
proti poliomyelitidé, kterou Ize u zdravych déti podat soucasné.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

NeocCkuji se téhotné Zeny.Pfi oCkovani vnimavych Zen je nutné vyloucit téhotenstvi po
dobu tii mésicl po okovani. Neni zndmo, zda se virus obsaZeny ve vakciné vyluéuje do
materského mléka. Pfi podani vakciny kojici zené je tfeba opatrnosti.

4.7._0¢&inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Vakcina je urcena predevsim détem.

Snizeni pozornosti pti fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji po aplikaci pfipravku
u dospélych osob nebylo pozorovano.

4.8. Nezadouci Gcinky

Oc¢kované osoby jsou po vakcinaci vét$inou bez klinickych pfiznakd. Zvyseni teploty a
otok v oblasti pfiusnich zZlaz jsou pozorovany vyjimecné.

Dosavadni zkusenosti ukazuji, ze postvakcinaéni onemocnéni meningitidou nebo
meningoencefalitidou u osob, ockovanych pripravky, obsahujicimi ¢s. oslabeny kmen viru
parotitidy dosud nebylo hlaseno, jeji vyskyt je mensi nez 1 : 3 900 000.

4.9. Predavkovani
Nebylo pozorovano.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina
Imunopreparat, vakcina

ATC kod: J07BEO1

Mechanismus ucdinku

Oslabeny virus, obsazeny ve vakcing, se v ockovaném organismu aktivné mnozi
a vyvolava infekéni nekontagiézni imunizujici proces. Klinické studie ukazaly, ze po
podani jedné davky vakciny vnimavym jedincm je protildtkovd odpovéd proti viru
priusnic ve virus neutralizacnim testu u vice nez 70 % ockovanych pfi minimalnim
pozitivnim titru 1:2 a u 91% ockovanych pfi minimalnim pozitivnim titru 1:1. Podanim
druhé davky vakciny v minimalnim odstupu 6 mésici po prvni davce je dosaZeno 100 %
protilatkové odpovédi (titr vice nebo rovno 1:2) proti viru pfiusnic se signifikantnim
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zvy3enim stavajicich titrl virus-neutralizaénich protilatek.

5.2. Farmakokinetické viastnosti
Pro vakciny nejsou pozadovany.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Pro vakciny nejsou pozadovany.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Albumin lidsky

Sacharoza

Zelatina

Neomycin-sulfat

Rozpoustédlo Mopasol :
Dihydrogenfosforecnan draselny
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Voda na injekci

6.2._Inkompatibility
PAVIVAC se nesmi michat v jedné injek¢ni strikacce s jinymi vakcinami.

6.3._Doba pouzitelnosti
Lyofilizovana vakcina: 18 mésicl p¥i uchovavani za teploty 2 - 8°C
Tekuta vakcina po nafedéni: max. 5 hodin, pfi uchovavani za teploty 2 - 8 °C

6.4. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Ampule s lyofilizovanou vakcinou uchovavejte v chladnicce pFi teploté 2 - 8°C,
uchovaveijte vnitfni obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po naredéni tekutou vakcinu uchovavejte pfi teploté 2 - 8°C, chrarnte pred svétlem a
aplikujte nejpozdéji do 5 hodin po rozpusténi.

Rozpoustédlo MOPASOL uchovaveijte pfi teploté 2 - 8°C, chrante pred svétlem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Sklenéné zatavené ampule I. hydrolytické tridy, krabicka.

Velikost baleni
5 x 2 davky

Rozpoustédlo MOPASOL se objednava a expeduje samostatné.
Velikost baleni: 10 x 1,4 ml
5x 3 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6._Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)

Rozpusténi lyofilizované vakciny se provadi rozpoustédlem pro virové vakciny MOPASOL
bezprostiredné pred ockovanim.

Do ampule obsahujici 2 davky lyofilizované vakciny se vstfikne obsah jedné ampule
rozpoustédla (1,4 ml). Ampuli s lyofilizovanym pfipravkem se opatrné zatfepe, aby se
zajistilo dokonalé promichani vakciny, kterd se rozpusti béhem jedné minuty na Cciry
roztok Zlutooranzové az oranzovocervené barvy.

Tekutou vakcinu je nutno chranit pred svétlem a teplotou vyssi nez + 8 ©C a aplikovat
nejpozdéji do 5 hodin po rozpusténi.

Upozornéni: Ampule, které pred otevienim obsahuji lyofilizat cervené az fialové
zabarveny, se nepouzivaji.
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VSechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

SEVAPHARMA a.s.
Korunni 108

101 03 Praha 10
Ceska republika

8. REGISTRACNI CisLO
59/149/91-C

9. DATUM REGISTRACE A DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
27.3.1991/ 1.4.1998

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
18.5.2005
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