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Pribalova informace: informace pro uZivatele

VAQTA Pediatric/Adolescent 25 U/0,5 ml injek¢ni suspenze v predplnéné injeké¢ni stiikacce
Ockovaci latka proti hepatitide typu A, inaktivovand, adsorbovana
Pro déti a dospivajici

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez budete Vy nebo Vase dité

ockovan(a)(o), protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l€kate, zdravotni sestry nebo lékérnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Vaqta Pediatric/Adolescent a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Vaqta Pediatric/Adolescent podan
Jak se pripravek Vaqta Pediatric/Adolescent podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vagqta Pediatric/Adolescent uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N

1. Co je pripravek Vaqta Pediatric/Adolescent a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Vaqta Pediatric/Adolescent je ockovaci latka. Ockovaci latky se pouzivaji k ochrané
pred infekénimi nemocemi. Plsobi tak, Ze t€lo za¢ne vytvaret vlastni ochranu proti dané nemoci.

Ptipravek Vaqta Pediatric/Adolescent pomaha chranit déti ve véku od 12 mésicti do 17 let proti
nemoci zptisobené virem hepatitidy A.

Infekei hepatitidy A zptisobuje virus, ktery napada jatra. Lze jej chytit z potravin nebo napoji, které
tento virus obsahuji. Pfiznaky zahrnuji zloutenku (zeZloutnuti ktize a bélma o¢i) a celkovy pocit
nepohody.

Poté, co bude Vam nebo VaSemu ditéti podana injekce pfipravku Vaqta Pediatric/Adolescent, zacnou
pfirozené télesné obranné mechanismy vytvaret ochranu (protilatky) proti viru hepatitidy A. Obvykle
vSak po podani injekce trva 2 az 4 tydny, nez budete Vy nebo Vase dité chranén(a)(o).

Pripravek Vaqta Pediatric/Adolescent nezabrani hepatitidé zpisobené jinymi infekénimi agens, nez je
virus hepatitidy A.

Navic pokud jste v dobé podani piipravku Vaqta Pediatric/Adolescent Vy nebo Vase dité jiz
infikovan(a)(o) virem hepatitidy A, nemusi o¢kovani vzniku nemoci zabranit.

Pripravek Vaqta Pediatric/Adolescent chrani proti hepatitidé A, ale infekci hepatitidy A nemutze
vyvolat.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude p¥ipravek Vaqta Pediatric/Adolescent
podan

Je dulezité, abyste svému lékati nebo zdravotni sestie sdélil(a), pokud se Vas tyka kterykoli
z nésledujicich bodd. Pokud né¢emu nerozumite, pozadejte svého l1ékate nebo zdravotni sestru
0 vysvétleni.

Pripravek Vaqta Pediatric/Adolescent se nesmi podat

- jestlize jste Vy nebo Vase dite alergicky(4)(é) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku uvedenou v bodé¢ 6.

- jestlize Vy nebo Vase dité pravé mate zadvaznou infekci s horeckou. V4as lékat rozhodne, kdy
muze byt ockovaci latka podana.

Upozornéni a opatieni

- jestlize jste Vy nebo Vase dité kdykoli v minulosti mél(a)(o) alergickou reakci na piedchozi
davku pripravku Vaqta Pediatric/Adolescent.

- jestlize jste Vy nebo Vase dit¢ mél(a)(o) jakékoli problémy se srazlivosti krve vedouci ke
snadné tvorbé modfin nebo dlouhodobému krvaceni po drobnych poranénich (naptiklad kvili
krvacivé poruse nebo 1écbe 1éky na fedéni krve).

- jestlize Vy nebo Vase dit¢ mate oslabeny imunitni systém kvili rakoving, v disledku 1é¢by,
ktera ovlivituje imunitni systém nebo jakékoli jiné nemoci. Tato ockovaci latka Vas nemusi
chrénit tak dobfte, jako chrani lidi se zdravym imunitnim systémem. Pokud je to mozné,
doporucuje se ockovani odlozit az po vyléceni takové nemoci nebo po ukonceni takové 1éCby.

Tato ockovaci latka miiZze obsahovat stopy antibiotika nazyvané¢ho neomycin a latky nazyvané
formaldehyd, které se ob& pouzivaji pti vyrobé této ockovaci latky a mohou v ni byt pfitomny
ve stopovych mnozstvich.

Obal 1é¢ivého pripravku obsahuje latex. Muze zpUsobit tézké alergické reakce.

Stejné jako jiné oc¢kovaci latky nemusi pripravek Vaqta Pediatric/Adolescent zcela chranit v§echny
ockované osoby.

Informujte prosim svého lékate, pokud Vy nebo Vase dit¢ mate v anamnéze zloutenku nebo pokud
jste zil(a)(o) v oblasti, kde je hepatitida A bézna. Vas 1ékar urci, zda mate byt pred o¢kovanim
testovani na protilatky proti hepatitidé A.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vaqta Pediatric/Adolescent

Jiné o¢kovaci latky

Jelikoz ptipravek Vaqta Pediatric/Adolescent neobsahuje zadné Zivé bakterie ani viry, 1ze ji obecné
podavat soucasné s jinymi oCkovacimi latkami, ale do riznych mist (jinych ¢asti téla, napt. do druhé
ruky nebo nohy). Pripravek Vaqta Pediatric/Adolescent se nesmi ve stejné injek¢ni sttika¢ce misit

s zadnou jinou ockovaci latkou. Studie prokazaly, Ze piipravek Vaqta Pediatric/Adolescent lze
podavat soucasné s o¢kovacimi latkami proti spalnickam, pfiusnicim, zardénkam, planym nesStovicim,
se 7valentni pneumokokovou oc¢kovaci latkou, s inaktivovanou ockovaci latkou proti obrné,

s o¢kovaci latkou obsahujici toxoid zaskrtu, toxoid tetanu, acelularni pertusi a Haemophilus
influenzae b.

U dospélych lze ptipravek Vaqta podavat souc¢asné s o¢kovaci latkou proti Zluté zimnici a
polysacharidovou ockovaci latkou proti tyfu.



Imunoglobuliny (protilatky)

Nékdy Vam bude podana injekce s lidskym imunoglobulinem (protilatkami) s cilem pokusit se

o ochranu Vas nebo Vaseho ditéte do té doby, nez zane ockovaci latka ptisobit. Pfipravek Vaqta
Pediatric/Adolescent 1ze podavat soucasné s lidskym imunoglobulinem (protilatkami) za ptfedpokladu,
ze se podaji do riznych mist.

Léciva ovlivitujici imunitni systém nebo krev
Nahlédnéte prosim do bodu ,,Upozornéni a opatieni* uvedeného vyse.

Informujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité
uzivate nebo které jste Vy nebo Vase dité v neddvné dobé uzival(a)(o), atoio lécich, které jsou
dostupné bez l1ékarského piredpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste Vy nebo Vase dcera te¢hotné nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna, nebo
planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékarem diive, nez Vam bude tento ptipravek podan. Vas
lékat Vam bude schopen poradit, zda mate Vy nebo VaSe dcera ockovaci latku dostat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neexistuji zadné udaje, které by naznacovaly, Ze piipravek Vaqta Pediatric/Adolescent ma vliv
na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Vaqta Pediatric/Adolescent obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné dévce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Vaqta Pediatric/Adolescent podava

Dévkovani

Ptipravek Vaqta Pediatric/Adolescent musi byt podan ve formée injekce 1ékafem nebo zdravotni
sestrou, ktefi jsou vyskoleni v podavani ockovacich latek, a ktefi jsou vybaveni ke zvladani vzacnych
zavaznych alergickych reakci. Ockovana osoba dostane davku zakladniho ockovani a po ni bude
nasledovat davka druha (posilovaci).

Prvni davka

Déti ve véku 12 mésict az 17 let dostanou injekéné jednu 0,5ml davku (25 U) ve zvoleny den.
Prvni davka ockovaci latky by méla chranit Vase dité pted infekci virem hepatitidy A za 2 az 4 tydny.

Bezpecnost a uc¢innost u déti mladsich 12 mésict nebyla stanovena.

Druhé (posilovaci) davka

Jedinci, jimZ byla podana prvni davka ockovaci latky, dostanou o 6 az 18 mésicti pozd¢ji druhou
(posilovaci) 0,5ml davku (25 U).

Dlouhodoba ochrana vyzaduje druhou (posilovaci) davku. Bylo zjisténo, Ze zdravé déti, které dostaly
dvé davky, maji dostatecné hladiny protilatek nejméné po dobu 10 let. Pfedpoklada se, Ze protilatky

proti hepatitidé A budou pfetrvavat nejméné 25 let po ockovani.

Pripravek Vaqta Pediatric/Adolescent se nedoporucuje u jedinct starSich nez 18 let véku.



Zpusob podani

V4as lékar nebo zdravotni sestra Vam poda ptipravek Vaqta Pediatric/Adolescent jako injekci
do svalu v horni ¢asti paze (deltovy sval). U déti 1ze pouzit sval na vné&jsi stran¢ stehna, pokud
deltovy sval neni dostate¢né vyvinuty.

Lidé ohrozeni velkym krvacenim po injekci (napf. hemofilici) mohou dostat ptipravek Vaqta
Pediatric/Adolescent jako podkozni injekei, ale ne jako injekci do svalu, aby se snizilo riziko
krvaceni.

Ptipravek Vaqta Pediatric/Adolescent se nesmi podat do cévy.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jako u vSech ockovacich latek se mohou vyskytnout alergické reakce, ve vzacnych ptipadech vedouci
k Soku. Tyto reakce mohou zahrnovat:

- koptivku

- potize s dychanim

- otok obliceje, jazyka a hrdla

- zavrat

- kolaps

Pokud se tyto znamky nebo ptiznaky objevi, obvykle se vyvinou velmi rychle po podani injekce, tedy
v dobé, kdy jesté setrvavate Vy nebo Vase dité v ordinaci nebo ve zdravotnickém zafizeni. Pokud se
v§ak tyto priznaky objevi poté, co opustite misto, kde VAm nebo Vasemu ditéti byla injekce
podana, IHNED se obrat’te na lékare.

Nezéadouci ucinky hlasené v klinickych studiich zahrnuji:
NeZadouci u¢inky hlaSené u déti ve véku 12 aZ 23 mésici

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (postihuji vice nez 1 uzivatele z 10):
- bolest/citlivost v misté aplikace injekce a zarudnuti v miste aplikace injekce

Casté nezadouci linky (postihuji 1 az 10 uzivatel ze 100):

- otok v mist¢ aplikace injekce, teplo v misté aplikace injekce, podlitina v misté aplikace injekce
- horecka

- podrazdénost

- prijem

Méné casté nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 uzivatelt z 1 000):

- pokles nebo ztrata chuti k jidlu

- neklidny spanek, ospalost, pocit tinavy nebo ospalosti nebo nedostatek energie, neklid
- plac

- vytok z nosu, kasel, ucpany nos

- zvraceni

- vyrazka, vyrazka v misté plenek (,,plenkova dermatitida‘)

- pocit nepohody

- boule v mist¢ aplikace injekce, vyrazka v misté aplikace injekce

Vziacné nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 uzivatelti z 10 000):
- ruzné alergie

- dehydratace

- vzruseni, nervozita, strach, kiik



- zavrat’, bolest hlavy, ztrata rovnovahy

- strupy na okrajich vicek

- astma, zuzeni dychacich cest, kychani, vytok z nosu nebo svédéni v nose, bolest v ustech nebo
hrdle

- pocit nevolnosti, bolest/neptijemné pocity v zaludku, nadmérné plynatost v zaludku nebo
ve stfevech, Casté pohyby stfev, fihani, ublinkdvani, zdcpa, zména barvy stolice

- vyrazka, svédici a zarudla kize, puchyte, lepiva nebo tepld kiize, poceni

- zanét kloubii

- v mist€ aplikace injekce: krvaceni, svédéni, zména barvy, tvorba boule nebo svédeni kiize;
bolest, nepfijemny pocit

- unava, abnormalni chiize, pocit horka

NezZadouci uc¢inky hlasené u déti ve véku 2 az 17 let

Velmi ¢asté nezadouci u€inky (postihuji vice nez 1 uzivatele z 10):
- bolest a citlivost v miste aplikace injekce

Casté nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 uZivateli ze 100):

- bolest hlavy

- teplo, zarudnuti a otok v misté aplikace injekce, horecka, krvaceni pod kiizi v misté aplikace
injekce (ekchymoza)

Méné casté nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 uzivatelt z 1 000):

- podrazdénost

- zavrat

bolest zaludku, zvraceni, prijem, pocit nevolnosti

vyrazka, svédéni

bolest paze (do které byla podana injekce), bolest kloubt, bolest svalt
slabost/inava, svédéni a bolest/bolestivost v misté aplikace injekce

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 uzivatel z 10 000):

- ztrata chuti k jidlu

- nervozita

- ospalost, abnormalni pocity na kiizi, jako je brnéni

- bolest ucha

- zarudnuti

- vytok z nosu nebo ucpany nos, kasel

- koptivka, poceni

- ztuhlost

- zatvrdnuti (indurace) v miste aplikace injekce, nemoc podobna chiipce, bolest na hrudi, bolest,
teplo, strup, ztuhlost/napéti a pichani v misté aplikace injekce

Nezadouci ucinky hlasené po uvedeni na trh zahrnuji:

Velmi vziacné nezadouci ucinky (postihuji méné€ nez 1 uzivatele z 10 000):

- Guillain—Barrého syndrom (svalova slabost, abnormalni pocity, brnéni rukou, nohou a horni
Casti téla)

- trombocytopenie (snizeni poctu krevnich desticek, coz zvysuje riziko krvaceni a tvorby modtin)

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miZzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48



100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkii miizete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Vaqta Pediatric/Adolescent uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pted mrazem.

Nepouzivejte ptipravek Vaqta Pediatric/Adolescent, pokud ma neobvykly vzhled (viz bod 6) nebo
pokud obsahuje pevné Castice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vaqta Pediatric/Adolescent obsahuje

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Virus hepatitis A inactivatum (kmen CR 326F)"-2 25U

' Vykultivovano na buné¢né kultufe lidskych diploidnich bunék MRC-5.
2 Adsorbovano na amorfnim aluminii hydroxyphosphato-sulfas (0,225 mg Al**)

Pomocnymi latkami jsou:
tetraboritan sodny, chlorid sodny a voda na injekci.

Jak pripravek Vaqta Pediatric/Adolescent vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Vaqta Pediatric/Adolescent je injekéni suspenze (0,5 ml v pfedplnéné injekeni stiikacce)
- bez jehly — baleni po 1 kusu

- s jednou nebo dvéma samostatnymi jehlami — baleni po 1 kusu

- s jednou pfipojenou jehlou — baleni po 1 kusu

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Po dikladném prottepani je piipravek Vaqta Pediatric/Adolescent mirn€ neprithledna bila suspenze.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 11. 2018


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Inkompatibility

Protoze nebyly provedeny zadné studie kompatibility, nesmi se tento pfipravek misit s jinymi
lé¢ivymi ptipravky.

Pokyny k pouziti a k zachazeni s okovaci latkou

Ockovaci latku je nutno pouzit tak, jak se dodava.

Ockovaci latku je nutno pred podanim zkontrolovat zrakem, zda neobsahuje cizi Castice a/nebo zda
nema neobvykly vzhled. Pokud ptipravek obsahuje pevné ¢astice nebo jevi zménu barvy, zlikvidujte
jej. Injekeni stiikackou je nutno dikladné tfepat, dokud se neziska mirn€ neprihledna bila suspenze.

K udrzeni oc¢kovaci latky ve formé suspenze je potfebné diikladné protiepani. U stiikacky
bez ptipevnéné jehly uchopte telo stiikacky a pfipojte jehlu otocenim ve sméru hodinovych rucicek,
dokud jehla bezpe¢né nedrzi na stiikacce a okamzité aplikujte.



