Ptibalova informace: informace pro uZivatele

ProQuad
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi
Ockovaci latka proti spalnickam, ptiusnicim, zardénkam a planym neStovicim (Ziva)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ nechate sebe nebo Vase dité ockovat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité informace.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tato ockovaci latka byla pfedepsana vyhradné¢ Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji Zadné
dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek ProQuad a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek ProQuad podan
3. Jak se ptipravek ProQuad pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek ProQuad uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek ProQuad a k ¢emu se pouZiva

Pripravek ProQuad je ockovaci latka obsahujici viry spalnicek, pfiusnic, zardének a planych nestovic
(varicella), které byly oslabeny. Po podani ockovaci latky ¢lovéku za¢ne jeho imunitni systém
(ptirozena obrana organizmu) produkovat protilatky proti virim spalnicek, pfiusnic, zardének a
planych nestovic. Protilatky pomahaji chranit pfed onemocnénimi vyvolavanymi uvedenymi viry.

Ptipravek ProQuad se podava s cilem poskytnout Vasim détem ochranu pted spalnickami,
pfiuSnicemi, zardénkami a planymi neStovicemi (varicella). Ockovaci latku lze podavat osobam ve
véku od 12 mésict.

Ptipravek ProQuad lze za zvlastnich podminek také podavat kojenctim od 9 mésicii véku (napft.

s cilem dodrzet narodni ockovaci schémata, pti propuknuti epidemie nebo pfi cesté do oblasti

s vysokym vyskytem spalnicek).

I kdyz ptipravek ProQuad obsahuje zivé viry, jsou pfilis slabé na to, aby u zdravych osob vyvolaly
spalni¢ky, pfiusnice, zardénky a plané nestovice (varicella).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek ProQuad podan

Nepouzivejte pripravek ProQuad

o Jestlize je osoba, ktera ma byt o¢kovana, alergicka na kteroukoli slozku této ockovaci latky
(v€etné neomycinu nebo kterékoli slozky uvedené v bodé 6).

o Jestlize osoba, kterd ma byt ockovana, trpi poruchou krvetvorby nebo ma jakykoliv druh
rakoviny, ktery ovliviluje imunitni systém.

° JestliZe se osoba, ktera ma byt ockovana, v soucasné dobé¢ 1é¢i metodami nebo uziva léky, které

by mohly oslabit imunitni systém (kromé kortikosteroidl v nizkych davkach k 1é¢be astmatu
nebo jako substituéni 1é¢ba).

o Jestlize osoba, ktera ma byt ockovana, ma v dusledku néjakého onemocnéni (véetné AIDS)
oslabeny imunitni systém.
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. JestliZze osoba, ktera ma byt ockovana, ma v rodinné anamnéze vrozenou nebo dédi¢nou
imunodeficienci, pokud neni imunokompetence této osoby prokazana.

o Jestlize osoba, kterd ma byt ockovana, ma aktivni nelécenou tuberkulozu.

. JestliZze osoba, ktera ma byt ockovana, trpi onemocnénim s horeckou vyssi nez 38,5 °C; samotné
mirné zvyseni teploty vSak neni divodem k odlozeni ockovani.

o Jestlize je osoba, ktera ma byt o¢kovana, t¢hotna (navic je nutno se vyvarovat otéhotnéni

po dobu 1 mésice po ockovani, viz T€hotenstvi a kojeni).
Upozornéni a opatieni

Pokud se u osoby, ktera ma byt o¢kovana, vyskytly nékteré z nize uvedenych okolnosti, informujte
o této skutecnosti jesté pred pouzitim ptipravku ProQuad Iékatfe nebo 1€karnika:

o Alergicka reakce na vejce nebo na cokoli obsahujici vejce.
o Alergie nebo zachvaty (kiece) v osobni nebo rodinné anamnéze.
o Nezadouci ucinek po ockovani ockovaci latkou proti spalni¢kam, piiusnicim a zardénkam

(v jednotlivé nebo kombinované ockovaci latce, jako je o¢kovaci latka proti spalnickam,
pfiuSnicim a zardénkam, vyrabéna spolecnosti Merck & Co., Inc. nebo ptipravek ProQuad), kdy
se brzy po ockovani objevily modfiny nebo krvaceni pretrvavajici déle nez obvykle.

o Infekce virem lidské imunitni nedostatecnosti (HIV) bez ptiznaki onemocnéni HIV. Ockovani
muze byt méné¢ ucinné nez u neinfikovanych osob (viz NepouZivejte pripravek ProQuad).

Pokud mate poruchu srazlivosti krve nebo nizkou hladinu krevnich desticek, injekce Vam bude
aplikovéna pod kuzi.

Po ockovani se ockovana osoba musi co mozna nejvice snazit vyvarovat blizkému kontaktu, az
po dobu 6 tydni po ockovani, s nize uvedenymi osobami:

o Jedinci se sniZzenou odolnosti vii¢i onemocnénim.

o Tehotnymi zenami, které bud’ neprodélaly plané nestovice nebo nebyly proti planym nestovicim
ockovany.

o Novorozenci matek, které bud’ neprodélaly plané nestovice nebo nebyly proti planym

nestovicim ockovany.

Sdélte 1ékati, pokud existuje nékdo, kdo spada do jedné z vyse uvedenych kategorii, a 1ze ocekavat,
Ze po ockovani bude v kontaktu s ockovanou osobou.

Stejné jako jiné ockovaci latky ani piipravek ProQuad nemusi tplné chranit v§echny o¢kované osoby.
Také pokud jiZ osoba, ktera ma byt ockovana, pfisla do styku s virem spalnicek, pfiusnic, zardének
nebo planych nestovic, a zatim jesté neonemocnéla, nemusi byt piipravek ProQuad schopen zabranit
tomu, aby se nemoc projevila.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ProQuad

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich (nebo dalSich ockovacich latkach), které Vy
nebo Vase dit€ uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek ProQuad lze podavat souc¢asné s jinymi détskymi oCkovacimi latkami, jako je Prevenar,
a/nebo ockovaci latkou proti hepatitidé A nebo s ockovacimi latkami obsahujicimi zaskrt, tetanus,
acelularni ¢erny kasel, Haemophilus influenzae typu b, inaktivovanou détskou obrnu nebo
hepatitidu B. Pro kazdou oc¢kovaci latku se pouzije jiné misto vpichu injekce.

Lékat mize ockovani odlozit nejméné o 3 mésice po transfuzich krve nebo plazmy nebo po podani

imunoglobulinu (IG) nebo imunoglobulinu proti varicella zoster (VZIG). Pokud Vas 1ékat nerozhodne
jinak, po ockovani piipravkem ProQuad se nesmi IG ani VZIG podat po dobu 1 mésice.
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Pokud je nutno provést tuberkulinovy test, je tfeba ucinit tak kdykoli pfed ockovanim piipravkem
ProQuad, soucasné s nim nebo 4 az 6 tydnil po o€kovani.

Sdélte svému 1ékari, pokud Vase dité v posledni dobé dostalo ockovaci latku nebo pokud je objednano
na ockovani v blizké budoucnosti. Lékat rozhodne, kdy 1ze ptipravek ProQuad podat.

Po dobu 6 tydnti po ockovani piipravkem ProQuad je nutno vyvarovat se uzivani salicylatd (naptiklad
kyseliny acetylsalicylové, coz je latka obsazend v mnoha lécich a pouZzivand ke zmirnéni bolesti
a snizeni horecky).

Téhotenstvi a kojeni

Piipravek ProQuad se nesmi aplikovat téhotnym Zenam. Zeny v plodném véku musi podniknout
nezbytna opatfeni k tomu, aby neotéhotnély po dobu 1 mésice po ockovani.

Osoby, které koji nebo zamysleji kojit, musi tuto skutecnost sd¢lit 1ékati. Lékat rozhodne, zda je nutno
ptipravek ProQuad podat.

Pokud jste t€hotnd nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude tato ockovaci latka podana.

Piipravek ProQuad obsahuje sorbitol.

Pokud Vam Vas Iékar fekl, Ze Vy nebo Vase dit¢ nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékaiem
jesté pred aplikaci ockovaci latky.

3. Jak se pripravek ProQuad pouZiva

Ptipravek ProQuad je nutno aplikovat do svalu nebo pod kizi bud’to na vnéjsi stran¢ stehna nebo do
horni ¢asti paze.

U mladsich déti je obvykle upfednostiiovana aplikace do svalu v oblasti stehna, zatimco u star§ich
jedinct je upiednostiiovana aplikace do svalu v horni ¢asti paze.

Pokud osoba, ktera ma byt ockovana, ma poruchu srazlivosti krve nebo nizkou hladinu krevnich
desticek, ockovaci latka ma byt aplikovana pod kuzi, protoze pii aplikaci do svalu mize dojit ke
krvaceni.

Ptipravek ProQuad se nesmi piimo aplikovat do zadné cévy.

Ptipravek ProQuad se podava injekci, a to nasledovné:

o Kojenci mezi 9 a 12 mésici veku:
Ptipravek ProQuad lze podavat od 9 mésict véku. K zajisténi optimalni ochrany proti planym
nestovicim a spalni¢kam je nutno podat dvé davky piipravku ProQuad s odstupem nejméné tii
mésici.

o Jedinci ve véku 12 mésict a starsi:
K zajisténi optimalni ochrany proti planym nestovicim je nutno podat dvé davky ptipravku
ProQuad s odstupem nejméné jednoho mésice.

Vhodnou dobu a pocet injekci stanovi v souladu s oficialnimi doporucenimi Vas lékat.

Pokyny k rekonstituci ockovaci latky urcené pro zdravotnické pracovniky jsou zaiazeny na
konci této pribalové informace.
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JestliZe jste zapomnél(a) na ockovani pripravkem ProQuad

Vas Iékat stanovi, kdy se vynechana davka poda.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny ockovaci latky a Iéky mlize mit i tato ockovaci latka nezadouci uc€inky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Muze dojit k alergickym reakcim (koptivce). Nékteré z téchto reakci mohou byt zavazné a mohou
zahrnovat potize s dychanim nebo polykanim. Pokud Vy nebo Vase dit¢ mate alergickou reakci,
okamzité¢ kontaktujte 1ékare.

Po podani ptipravku Proquad byly hlaSeny dalsi nezddouci ucinky, nékteré zavazné. Nezadouci G€inky

zahrnovaly:

o Méng¢ ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100): zachvaty s horeckou

o Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000): bronchiolitida (potize s dychanim s kaslem
nebo bez ngj), nejista chlize

V souvislosti s ockovanim piipravkem ProQuad byly hlaSeny dal$i nezddouci u¢inky:

o Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10): postizeni v misté aplikace ockovaci
latky vcetné bolesti/citlivosti/pobolivani, zarudnuti, horecka (38,9 °C nebo vyssi)
o Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10): postiZzeni v miste aplikace o¢kovaci latky véetné

otoku nebo vzniku modfin; podrazdéni; vyrazka (véetné vyrazky ptfipominajici spalnicky,
vyrazky piipominajici plané neStovice a vyrazky v mist¢ aplikace injekce); infekce hornich cest
dychacich; zvraceni a prijem

Dalsi nezadouci ucinky byly hlaseny po pouziti alespoii jedné z nasledujicich ockovacich latek:
ptiusnicim a zardénkam, vyrabéné spolecnosti Merck & Co., Inc. nebo ziva ockovaci latka proti
planym neStovicim (Oka/Merck). Tyto nezaddouci uc¢inky zahrnuji:

o Méné casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100): kasel
. Vzéacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000): kozni infekce, plané neStovice
o Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit): neobvyklé krvaceni nebo vznik modiin

pod kuzi, otoky varlat; mravenceni v kiizi, herpes zoster (pasovy opar); zdnét mozku
(encefalitida); zanét mozkovych blan a michy nezpisobeny bakterialni infekci (asepticka
meningitida); zdvazné postizeni kiize; cévni mozkova piihoda; zachvaty bez horecky; bolest
a/nebo otoky kloubti (pfechodné nebo chronické) a zapal plic (pneumonie/pneumonitida)

Lékar ma k dispozici uplny seznam nezadoucich u¢inkt piipravku ProQuad a slozek ptipravku
ProQuad (ockovaci latka proti spalnickém, pfiusnicim a zardénkém, vyrabéna spolecnosti Merck &
Co., Inc. a ockovaci latka Varicella Vaccine live (Oka/Merck)).

HlaSeni nezadoucich ucinkii

Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému l1ékari
nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky miZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeneho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mtzete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek ProQuad uchovavat

Uchovavejte tuto oc¢kovaci latku mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tuto ockovaci latku po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjSim obalu za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uveden¢ho mésice.

Uchovavejte a prevazejte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrarite pfed mrazem.

Injek¢ni lahvicku uchovavejte ve vn€jSim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Nevyhazujte zadné 1é¢ive ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek ProQuad obsahuje

Po rekonstituci obsahuje jedna davka (0,5 ml):
Lécivymi latkami jsou:

Virus morbillorum' vivum attenuatum (kmen Enders’ Edmonston)....ne méné nez 3,00 log;, CCID,*
Virus parotitidis' vivum attenuatum (kmen Jeryl Lynn™ (Level B))..ne méné nez 4,30 log;, CCID,*
Virus rubellae® vivum attenuatum (kmen Wistar RA 27/3) ................. ne mén¢ nez 3,00 log,o CCID, *
Virus varicellae® vivum attenuatum (kmen Oka/Merck)...................... ne méné nez 3,99 log;, PFU**

* 50 % infekéni davka bunééné kultury
** plaky—tvorici jednotky

(") Vyrobeno na buiikach kufecich embryi.
(%) Vyrobeno na lidskych diploidnich plicnich (WI-38) fibroblastech.
(*) Vyrobeno na lidskych diploidnich buiikach (MRC-5).

Dalsimi slozkami jsou:

Prasek

Sacharéza, hydrolyzovana Zelatina, mo¢ovina, chlorid sodny, sorbitol, natrium—hydrogen—glutamat,
fosfore¢nan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, hydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid draselny, zivna

puda M 199, MEM, neomycin, fenolsulfonftalein, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny.

Rozpoustedlo
Voda pro injekei.

Jak pripravek ProQuad vypada a co obsahuje toto baleni

Ockovaci latka je prasek pro injek¢ni suspenzi obsazeny v jednodavkové injekeni lahviccee, ktery je
nutno smisit s rozpoustédlem dodavanym s injek¢ni lahvickou s praskem.

Ptipravek ProQuad je dostupny v baleni po 1 a v baleni po 10. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaurés, 69007 Lyon, Francie
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Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39, 2031

BN Haarlem, Nizozemsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepxk lapn u Joym bearapus EOO/]
tes.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s. 1. 0.
Tel: +420.233.010.111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EALada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece(@merck.com

Espaiia
Merck Sharp & Dohme de Espaia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00

msd_info@merck.com

France
MSD VACCINS
Tél:+ 33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme,
Tel: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft
Tel.: +36.1.888.5300

hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited., Tel:
8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com
Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich
Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044

msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201

msd.slovenia@merck.com



island Slovenska republika

Vistor hf. Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421.2.58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Italia Suomi/Finland

MSD Italia S.r.1. MSD Finland Oy

Tel: +39 06 361911 Puh/Tel: +358 (0)9 804 650

medicalinformation.it@merck.com info@msd.fi

Kvnpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB

TnA: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488

cyprus_info@merck.com medicinskinfo@merck.com

Latvija United Kingdom

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Limited

Tel: +371.67364.224 Tel: +44 (0) 1992 467272

msd_lv@merck.com medicalinformationuk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lé¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pokyny k rekonstituci ockovaci latky

Pred smichanim s rozpoustédlem je oCkovaci latka v prasku bila az nazloutla kompaktni krystalicka
hmota. Po Gplném smichani je ockovaci latka ¢ira nazloutla az nartizovéla tekutina.

Natahnéte cely objem rozpoustédla do injekeni stiikacky. Cely obsah injekeni stiikacky vstiiknéte

do injek¢ni lahvicky obsahujici prasek. Mirn€ protiepejte, aby se prasek uplné rozpustil. Cely obsah
rekonstituované ockovaci latky natahnéte z injekeni lahvicky do stejné injekeni stiikacky a cely objem
ockovaci latky aplikujte.

K omezeni ztraty G¢innosti se doporucuje ockovaci latku aplikovat okamzité po rozpusténi. Pokud
se rekonstituovana ockovaci latka neaplikuje do 30 minut, je nutno ji zlikvidovat.

Rekonstituovana oc¢kovaci latka se ma pred podanim vizualné zkontrolovat, aby neobsahovala cizi
pevné Castice a/nebo se jeji vzhled nelisil od uvadéného popisu. Pokud v oc¢kovaci latce zaznamenate

cizi Castice nebo ma jiny vzhled, zlikvidujte ji.

Veskery nepouzity 1€¢ivy piripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Viz také bod 3. Jak se pripravek ProQuad pouZiva
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

ProQuad
Prasek a rozpoustédlo pro injek¢éni suspenzi v piredplnéné injekéni stiikacce
Ockovaci latka proti spalnickam, ptiusnicim, zardénkam a planym neStovicim (Ziva)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ nechate sebe nebo Vase dité ockovat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité informace.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tato ockovaci latka byla pfedepsana vyhradn¢ Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné jiné
osob¢.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G€inkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek ProQuad a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek ProQuad podan
Jak se ptipravek ProQuad pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ProQuad uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SR

1. Co je pripravek ProQuad a k ¢emu se pouZiva

Praipravek ProQuad je ockovaci latka obsahujici viry spalnic¢ek, priusnic, zardének a planych nestovic
(varicella), které byly oslabeny. Po podani ockovaci latky ¢lovéku za¢ne jeho imunitni systém
(ptirozena obrana organizmu) produkovat protilatky proti virim spalnicek, pfiusnic, zardének a
planych nestovic. Protilatky pomahaji chranit pfed onemocnénimi vyvolavanymi uvedenymi viry.

Ptipravek ProQuad se podava s cilem poskytnout Vasim détem ochranu pted spalnickami,
pfiuSnicemi, zardénkami a planymi neStovicemi (varicella). Ockovaci latku lze podavat osobam ve
véku od 12 mésict.

Ptipravek ProQuad lze za zvlastnich podminek také podavat kojenctim od 9 mésicii véku (napft.

s cilem dodrzet narodni ockovaci schémata, pti propuknuti epidemie nebo pfi cesté do oblasti

s vysokym vyskytem spalnicek).

I kdyz ptipravek ProQuad obsahuje zivé viry, jsou pfilis slabé na to, aby u zdravych osob vyvolaly
spalni¢ky, pfiusnice, zardénky a plané nestovice (varicella).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek ProQuad podan

Nepouzivejte pripravek ProQuad

o Jestlize je osoba, ktera ma byt o¢kovana, alergicka na kteroukoli slozku této ockovaci latky
(v€etné neomycinu nebo kterékoli slozky uvedené v bodé 6).

o Jestlize osoba, kterd ma byt ockovana, trpi poruchou krvetvorby nebo ma jakykoliv druh
rakoviny, ktery ovliviiuje imunitni systém.

. Jestlize se osoba, ktera ma byt ockovana, v soucasné dob¢ 1é¢i metodami nebo uziva léky, které

by mohly oslabit imunitni systém (kromé kortikosteroidl v nizkych davkach k 1é¢be astmatu
nebo jako substituéni 1é¢ba).

o Jestlize osoba, ktera ma byt ockovana, ma v disledku néjakého onemocnéni (véetné AIDS)
oslabeny imunitni systém.
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. JestliZze osoba, ktera ma byt ockovana, ma v rodinné anamnéze vrozenou nebo dédi¢nou
imunodeficienci, pokud neni imunokompetence této osoby prokazana.

o Jestlize osoba, kterd ma byt ockovana, ma aktivni nelécenou tuberkulozu.

. Jestlize osoba, ktera ma byt ockovana, trpi onemocnénim s horeckou vyssi nez 38,5 °C; samotné
mirné zvyseni teploty vSak neni divodem k odlozeni ockovani.

o JestliZe je osoba, ktera ma byt ockovana, t¢hotna (navic je nutno se vyvarovat ot€hotnéni

po dobu 1 mésice po ockovani, viz T€hotenstvi a kojeni).
Upozornéni a opatieni

Pokud se u osoby, ktera ma byt o¢kovana, vyskytly nékteré z nize uvedenych okolnosti, informujte
o této skutecnosti jesté pred pouzitim ptipravku ProQuad Iékatre nebo lékarnika:

o Alergicka reakce na vejce nebo na cokoli obsahujici vejce.
o Alergie nebo zachvaty (kiece) v osobni nebo rodinné anamnéze.
o Nezadouci ucinek po ockovani ockovaci latkou proti spalni¢kam, piiusnicim a zardénkam

(v jednotlivé nebo kombinované ockovaci latce, jako je oCkovaci latka proti spalnickam,
pfiuSnicim a zardénkam, vyrabéna spolecnosti Merck & Co., Inc. nebo ptipravek ProQuad), kdy
se brzy po ockovani objevily modfiny nebo krvaceni pretrvavajici déle nez obvykle.

o Infekce virem lidské imunitni nedostate¢nosti (HIV) bez pfiznakd onemocnéni HIV. Oc¢kovani
muze byt méné¢ ucinné nez u neinfikovanych osob (viz NepouZivejte pripravek ProQuad).

Pokud mate poruchu srazlivosti krve nebo nizkou hladinu krevnich desticek, injekce Vam bude
aplikovéna pod kuzi.

Po ockovani se ockovana osoba musi co mozna nejvice snazit vyvarovat blizkému kontaktu, az
po dobu 6 tydni po ockovani, s nize uvedenymi osobami:

o Jedinci se sniZzenou odolnosti vii¢i onemocnénim.

o Tehotnymi zenami, které bud’ neprodélaly plané nestovice nebo nebyly proti planym nestovicim
ockovany.

o Novorozenci matek, které bud’ neprodélaly plané nestovice nebo nebyly proti planym

nestovicim ockovany.

Sdélte 1ékati, pokud existuje nékdo, kdo spada do jedné z vyse uvedenych kategorii, a 1ze ocekavat,
Ze po ockovani bude v kontaktu s ockovanou osobou.

Stejné jako jiné ockovaci latky ani piipravek ProQuad nemusi tplné chranit v§echny o¢kované osoby.
Také pokud jiZ osoba, ktera ma byt ockovana, pfisla do styku s virem spalnicek, pfiusnic, zardének
nebo planych nestovic, a zatim jesté neonemocnéla, nemusi byt piipravek ProQuad schopen zabranit
tomu, aby se nemoc projevila.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ProQuad

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich (nebo dalsich ockovacich latkach), které Vy
nebo Vase dit€ uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek ProQuad lze podavat souc¢asné s jinymi détskymi oCkovacimi latkami, jako je Prevenar,
a/nebo ockovaci latkou proti hepatitidé A nebo s ockovacimi latkami obsahujicimi zaskrt, tetanus,
acelulami Cerny kasel, Haemophilus influenzae typu b, inaktivovanou détskou obrnu nebo
hepatitidu B. Pro kazdou oc¢kovaci latku se pouzije jiné misto vpichu injekce.

Lékat mize ockovani odlozit nejméné o 3 mésice po transfuzich krve nebo plazmy nebo po podani

imunoglobulinu (IG) nebo imunoglobulinu proti varicella zoster (VZIG). Pokud Vas 1ékar nerozhodne
jinak, po ockovani piipravkem ProQuad se nesmi IG ani VZIG podat po dobu 1 mésice.
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Pokud je nutno provést tuberkulinovy test, je tfeba ucinit tak kdykoli pfed ockovanim piipravkem
ProQuad, soucasné s nim nebo 4 az 6 tydnil po o€kovani.

Sdélte svému 1ékari, pokud Vase dité v posledni dobé dostalo ockovaci latku nebo pokud je objednano
na ockovani v blizké budoucnosti. Lékat rozhodne, kdy 1ze ptipravek ProQuad podat.

Po dobu 6 tydnti po ockovani piipravkem ProQuad je nutno vyvarovat se uzivani salicylatd (naptiklad
kyseliny acetylsalicylové, coz je latka obsazena v mnoha lécich a pouZivana ke zmirnéni bolest
a snizeni horecky).

Téhotenstvi a kojeni

Piipravek ProQuad se nesmi aplikovat téhotnym Zenam. Zeny v plodném véku musi podniknout
nezbytna opatfeni k tomu, aby neotéhotnély po dobu 1 mésice po ockovani.

Osoby, které koji nebo zamysleji kojit, musi tuto skutecnost sd¢lit 1ékati. Lékat rozhodne, zda je nutno
ptipravek ProQuad podat.

Pokud jste t€hotnd nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude tato ockovaci latka podana.

Piipravek ProQuad obsahuje sorbitol.

Pokud Vam Vas Iékar fekl, Ze Vy nebo Vase dit¢ nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékaiem
jesté pred aplikaci ockovaci latky.

3. Jak se pripravek ProQuad pouZiva

Ptipravek ProQuad je nutno aplikovat do svalu nebo pod kizi bud’to na vnéjsi stran¢ stehna nebo do
horni ¢asti paze.

U mladsich déti je obvykle upfednostiiovana aplikace do svalu v oblasti stehna, zatimco u star§ich
jedinct je upiednostiiovana aplikace do svalu v horni ¢asti paze.

Pokud osoba, ktera ma byt ockovana, ma poruchu srazlivosti krve nebo nizkou hladinu krevnich
desticek, ockovaci latka ma byt aplikovana pod kuzi, protoze pii aplikaci do svalu mize dojit ke
krvaceni.

Ptipravek ProQuad se nesmi piimo aplikovat do zadné cévy.

Ptipravek ProQuad se podava injekci, a to nasledovné:

o Kojenci mezi 9 a 12 mésici veku:
Ptipravek ProQuad lze podavat od 9 mésict véku. K zajisténi optimalni ochrany proti planym
nestovicim a spalni¢kam je nutno podat dvé davky piipravku ProQuad s odstupem nejméné tii
mésici.

o Jedinci ve véku 12 mésict a starsi:
K zajisténi optimalni ochrany proti planym nestovicim je nutno podat dvé davky ptipravku
ProQuad s odstupem nejméné jednoho mésice.

Vhodnou dobu a pocet injekci stanovi v souladu s oficialnimi doporucenimi Vas lékat.

Pokyny k rekonstituci ockovaci latky urcené pro zdravotnické pracovniky jsou zaiazeny na
konci této pribalové informace.
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JestliZe jste zapomnél(a) na ockovani pripravkem ProQuad

Vas Iékat stanovi, kdy se vynechana davka poda.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny ockovaci latky a Iéky mtize mit i tato ockovaci latka nezadouci uc€inky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Muze dojit k alergickym reakcim (kopfivce). Nékteré z téchto reakci mohou byt zavazné a mohou
zahrnovat potize s dychanim nebo polykanim. Pokud Vy nebo Vase dit¢ mate alergickou reakci,
okamzité¢ kontaktujte 1ékare.

Po podani ptipravku Proquad byly hlaSeny dalsi nezddouci ucinky, nékteré zavazné. Nezadouci G€inky

zahrnovaly:

o Méng¢ ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100): zachvaty s horeckou

o Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000): bronchiolitida (potize s dychanim s kaslem
nebo bez ngj), nejista chlize

V souvislosti s ockovanim piipravkem ProQuad byly hlaSeny dal$i nezddouci u¢inky:

o Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10): postizeni v misté aplikace ockovaci
latky vcetné bolesti/citlivosti/pobolivani, zarudnuti, horecka (38,9 °C nebo vyssi)
o Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10): postizeni v mist¢ aplikace o¢kovaci latky véetné

otoku nebo vzniku modfin; podrazdéni; vyrazka (véetné vyrazky pfipominajici spalnicky,
vyrazky piipominajici plané neStovice a vyrazky v mist¢ aplikace injekce); infekce hornich cest
dychacich; zvraceni a prijem

Dalsi nezadouci ucinky byly hlaSeny po pouziti alespoii jedné z néasledujicich ockovacich latek:
ptiusnicim a zardénkam, vyrabéné spolecnosti Merck & Co., Inc. nebo ziva ockovaci latka proti
planym neStovicim (Oka/Merck). Tyto nezaddouci G¢inky zahrnuji:

o Méné casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100): kasel
. Vzéacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000): kozni infekce, plané neStovice
o Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit): neobvyklé krvaceni nebo vznik modfin

pod kuzi, otoky varlat; mravenceni v kiiZi, herpes zoster (pasovy opar); zdnét mozku
(encefalitida); zanét mozkovych blan a michy nezpiisobeny bakterialni infekci (asepticka
meningitida); zdvazné postizeni kiize; cévni mozkova piihoda; zachvaty bez horecky; bolest
a/nebo otoky kloubti (pfechodné nebo chronické) a zapal plic (pneumonie/pneumonitida)

Lékat ma k dispozici uplny seznam nezadoucich ucinkii ptipravku ProQuad a slozek ptipravku
ProQuad (ockovaci latka proti spalnickém, pfiusnicim a zardénkém, vyrabéna spolecnosti Merck &
Co., Inc. a ockovaci latka Varicella Vaccine live (Oka/Merck)).

HlaSeni nezadoucich ucinkii

Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému l1ékari
nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky miZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeneho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mtzete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek ProQuad uchovavat

Uchovavejte tuto oc¢kovaci latku mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tuto ockovaci latku po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjsim obalu za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte a prevazejte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrarite pfed mrazem.

Injeké¢ni lahvicku uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Nevyhazujte zadné 1é¢ive ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek ProQuad obsahuje

Po rekonstituci obsahuje jedna davka (0,5 ml):
Lécivymi latkami jsou:

Virus morbillorum' vivum attenuatum (kmen Enders’ Edmonston)..ne méné nez 3,00 log;, CCID,*
Virus parotitidis' vivum attenuatum (kmen Jeryl Lynn™ (Level B)) ne méné nez 4,30 log;, CCID_*
Virus rubellae® vivum attenuatum (kmen Wistar RA 27/3) ............... ne mén¢ nez 3,00 log,o CCID, *
Virus varicellae® vivum attenuatum (kmen Oka/Merck).................... ne méné nez 3,99 log;, PFU**

* 50 % infekéni davka bunééné kultury
** plaky—tvorici jednotky

(") Vyrobeno na buiikach kufecich embryi.
(%) Vyrobeno na lidskych diploidnich plicnich (WI-38) fibroblastech.
(*) Vyrobeno na lidskych diploidnich buiikach (MRC-5).

Dalsimi slozkami jsou:

Prasek

Sacharéza, hydrolyzovana Zelatina, mo¢ovina, chlorid sodny, sorbitol, natrium—hydrogen—glutamat,
fosfore¢nan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, hydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid draselny, zivna

puda M 199, MEM, neomycin, fenolsulfonftalein, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny.

Rozpoustedlo
Voda pro injekei.

Jak pripravek ProQuad vypada a co obsahuje toto baleni

Ockovaci latka je prasek pro injek¢ni suspenzi obsazeny v jednodavkové injekeni lahviccee, ktery je
nutno smisit s rozpoustédlem dodavanym s injek¢ni lahvickou s praskem.

Ptipravek ProQuad je dostupny v balenich po 1, 10 a 20. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci: MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaurés, 69007 Lyon, Francie

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39, 2031
BN Haarlem, Nizozemsko
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Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Boarapus

Mepxk Ilapn u Joym bearapus EOO/
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s. 1. o.
Tel: +420.233.010.111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EA\LGdo

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaia
Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00

msd_info@merck.com

France
MSD VACCINS
Tél:+ 33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme,
Tel: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited., Tel:
8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com
Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Romainia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: +4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

55



sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD lItalia S.r.L

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

Tel: +371.67364.224
msd_Iv@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421.2.58282010

dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny k rekonstituci ockovaci latky

Pred smichanim s rozpoustédlem je oCkovaci latka v prasku bila az nazloutla kompaktni krystalicka
hmota. Po Gplném smichani je ockovaci latka ¢ira nazloutla az nartizovéla tekutina.

Cely obsah injekéni stiikacky vsttiknéte do injekeni lahvicky obsahujici prasek. Mirné protiepejte, aby
se prasek uplné rozpustil. Cely obsah rekonstituované ockovaci latky natahnéte z injekéni lahvicky

do stejné injekeni stiikacky a cely objem ockovaci latky aplikujte.

K omezeni ztraty G¢innosti se doporucuje ockovaci latku aplikovat okamzité po rekonstituci. Pokud
se rekonstituovana o¢kovaci latka neaplikuje do 30 minut, je nutno ji zlikvidovat.

Rekonstituovana oc¢kovaci latka se ma pred podanim vizualné zkontrolovat, aby neobsahovala cizi
pevné ¢astice a/nebo se jeji vzhled nelisil od uvadéného popisu. Pokud v o¢kovaci latce zaznamenate

cizi Castice nebo m4 jiny vzhled, zlikvidujte ji.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Viz také bod 3. Jak se pripravek ProQuad pouZiva
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