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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

VAQTA 50 U
inaktivovana adsorbovana ockovacia latka proti hepatitide A, injekénda suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (1 ml) obsahuje:
virus hepatitidy A (kmen CR 326F), (inaktivovany)l, 2................ 50 U3

1 Rozmnozeny v bunkovej kultldre l'udskych (MRC-5) diploidnych fibroblastov.
2 Adsorbovany na amorfny siran hydroxyfosforec¢nan hlinity (0,45 mg Al3+).
3 Jednotky merané podla vlastnej metddy vyrobcu, Merck Sharp & Dohme Corp.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekénd suspenzia.
Po dékladnom pretrepani je VAQTA 50 U mierne nepriehladna biela suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

VAQTA (50 U/1 ml) je indikovanda na aktivnu predexpozi¢nu profylaxiu ochorenia
vyvolaného virusom hepatitidy A. VAQTA (50 U/1 ml) sa odporuca zdravym dospelym,
ktori su vystaveni riziku nakazy a Sirenia infekcie alebo u ktorych by sa po infekcii
mohlo rozvinut Zivot ohrozujice ochorenie (napr. osoby s infekciou HIV alebo
hepatitidy C s diagnostikovanym ochorenim pecene).



Pouzitie vakciny VAQTA ma byt zaloZzené na oficidlnych odporucaniach.

Pre optimalnu protildtkovi odpoved sa ma primarne ockovanie vykonat najmenej 2
tyzdne, pokial mozno 4 tyzdne, pred predpokladanou expoziciou virusu hepatitidy A.

VAQTA nezabrani hepatitide spo6sobenej inym infekCnym agens, nez virusom
hepatitidy A.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania
Davkovanie

Ockovanie pozostava z jednej primarnej a jednej podpornej davky podla nasledujlcej
schémy:

Primarna davka:
Dospeli vo veku 18 a viac rokov maju dostat jednu davku 1,0 ml (50 U) vakciny vo
zvolenom case.

Podporna davka:
Dospeli vo veku 18 a viac rokov, ktori dostali primarnu ddvku, maju dostat podpornu
davku 1,0 ml (50 U) o 6 az 18 mesiacov po prvej davke.

Protilatky proti hepatitide A pretrvavaju najmenej 6 rokov po druhej davke (t.j.
revakcinacii). Dizka pretrvavania protildtok sa na zdklade matematického
modelovania predpoklada najmenej 25 rokov (pozri ¢ast 5.1).

Zamenitel'nost podpornej davky
Podporna davka vakciny VAQTA sa m6ze podat za 6 az 12 mesiacov po primarnej
davke inej inaktivovanej vakciny proti hepatitide A. (Pozri ¢ast 5.1.)

Dospeli s HIV
Dospeli s HIV infekciou maju dostat jednorazovu davku 1,0 ml (50 U) v zvoleny den a
podpornud davku 1 ml (50 U) o 6 mesiacov neskor.

Spo6sob podavania

VAQTA sa méa aplikovat INTRAMUSKULARNE do oblasti deltového svalu. Vakcina sa
nema podat intradermalne, pretoze tento spdsob podania mo6ze viest k slabsej ako
optimélnej odpovedi.

U 0s6b s krvacavymi stavmi, ktoré maju riziko krvacania po intramuskularnej injekcii
(napr. hemofilici), sa mdéze vakcina podat subkutdnne (pozri ¢ast 5.1).



VAQTA sa nesmie podat do krvnej cievy.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na ktordkol'vek zlozku vakciny.

Ockovanie sa ma odlozit u 0s6b s prebiehajucou zavaznou febrilnou infekciou.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Osoby, u ktorych sa po podani vakciny VAQTA objavia priznaky svedciace o
precitlivenosti, nesmu dostat dalSiu dadvku vakciny (pozri ¢ast 4.3).

Budte opatrny pri ockovani oséb precitlivenych na latex, pretoze zatka injek¢nej
striekacky a viecCko alebo zatka liekovky obsahuju suchu prirodnd latexovd gumu,
ktord mo6ze vyvolat alergické reakcie.

Kvalitativne testovanie na protildtky proti hepatitide A pred imunizaciou sa méa zvazit
na zaklade pravdepodobnosti predchadzajlcej virusovej infekcie hepatitidou A u
pacientov, ktori pochadzaju z vysoko endemickych oblasti a/alebo s anamnézou
Zltacky.

VAQTA nevyvold okamzitl ochranu proti hepatitide A a mo6ze trvat 2 az 4 tyzdne, kym
su protilatky zistitelné.

VAQTA nezabrani hepatitide vyvolanej inym infekénym agensom, nez je virus
hepatitidy A. Kvoli dlhej inkubacnej dobe hepatitidy A (priblizne 20 az 50 dni) sa mo6ze
stat, Ze nerozpoznand infekcia virusom hepatitidy A je v ¢ase podania vakciny uz
pritomnd. U tychto os6b vakcina nemusi zabranit hepatitide A.

Rovnako ako pri kazdej inej vakcine, musia byt pre pripad vzniku anafylaktickej alebo
anafylaktoidnej reakcie k dispozicii prostriedky na okamzitu lie¢bu vratane adrenalinu.

VAQTA sa mé6ze podat subkutanne, ak si to vyzaduje klinicky stav (napr. l'udia s
krvacavymi stavmi, ktori maju riziko hemoragie), hoci kinetika sérokonverzie je
pomalsia po prvej subkutannej davke vakciny VAQTA v porovnani so znamymi udajmi
pre intramuskularne podanie.

Rovnako ako pri kazdej inej vakcine, VAQTA nemusi navodit vytvorenie ochranne;j
hladiny protildtok u vSetkych vnimavych os6b, ktoré boli ockované.

Tato vakcina mbze obsahovat zvysky neomycinu a formaldehydu, ktoré sa pouzivaju
pocas vyroby.



Pomocna latka so znamym ucinkom
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Predpokladand imunitnd odpoved sa nemusi dostavit, ak sa VAQTA pouzije u 0s6b s
malignitami alebo u tych, ktoré dostavaju imunosupresivnu lieCbu alebo su inak
imunokompromitované.

Znama alebo predpokladana expozicia virusu hepatitidy A/cestovanie do endemickych
oblasti

Pouzitie s imunoglobulinom

U osb6b vyzadujucich bud profylaxiu po expozicii alebo kombinaciu okamzitej a
dlhodobej ochrany (napr. cestovatelia odchadzajuci ndhle do endemickych oblasti) sa
v krajinach, kde je IG dostupny méze VAQTA podat suc¢asne s IG pri pouziti odliSnych
injekcnych striekaciek a miest podania, hoci titer vytvorenych protilatok bude
pravdepodobne nizsi, ako ked sa vakcina poda samostatne. Klinicky vyznam tohto
pozorovania nebol stanoveny.

Sucasné pouzitie s inymi vakcinami

VAQTA sa mé6ze podat sucasne s vakcinou proti zltej horicke a polysacharidovou
vakcinou proti brusnému tyfusu na odliSné miesta aplikacie (pozri ¢ast 5.1). Hoci
Udaje u 0sOb vo veku 18 a viac rokov nie su k dispozicii, Studie u deti vo veku 12 az 23
mesiacov preukdzali, ze sa VAQTA mo6ze podat sUcasne s vakcinami proti osypkam,
mumpsu, rubeole, ovéim kiahfilam, 7-valentnou konjugovanou vakcinou proti
pneumokokom a inaktivovanou poliovakcinou. Udaje o imunogenite nie st dostato¢né
na to, aby podporili siCasné podanie vakciny VAQTA s vakcinou proti DTaP (diftéria,
tetanus a acelularny pertusis).

Stddie interakcii s inymi vakcinami ako s vakcinami proti Zltej hortcke a
polysacharidovymi tyfoidnymi vakcinami este nie s dostupné. Interakcie s inymi
vakcinami sa vSak neocakdvajd, ak sa vakciny poddvaju na odliSné miesta. Ak je
potrebné sucasné podanie, VAQTA sa nesmie zmiesat s inymi vakcinami do jednej
injek¢nej striekacky a ostatné vakciny sa maju podat na odliSné miesta.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Reprodukcéné studie na zvieratach sa s vakcinou VAQTA nerobili.

Gravidita
Nie je zndme, ¢i moze VAQTA poskodit plod pri podani gravidnej zene alebo ¢i mbéze



ovplyvnit reproduként schopnost. VAQTA sa neodporuca v gravidite, pokial nie je
vysoké riziko infekcie hepatitidy A a lekar neusudi, Ze mozny prinos ockovania je vyssi
ako riziko pre plod.

DojCenie

Nie je zndme, ¢i sa VAQTA vylucuje do ludského mlieka a nesledoval sa Uc¢inok na
doj¢ené dieta po podani vakciny VAQTA matkam. VAQTA sa mé preto pouzit u
dojciacich Zien s opatrnostou.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje

K dispozicii nie su ziadne Udaje, ktoré by naznacovali, Ze VAQTA ovplyvnuje schopnost
viest vozidld a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Klinické studie

V klinickych studiach sa u 1 529 zdravych dospelych, ktori dostali jednu alebo viac
davok vakciny proti hepatitide A, sledovala zvysena teplota a reakcie v mieste
podania pocas 5 dni po oCkovani a systémové neziaduce Ucinky vratane horucky
pocas 14 dni po oc¢kovani. NajCastejSie hldsené neziaduce Uclinky boli reakcie v mieste
podania injekcie, ktoré boli spravidla mierne a prechodné.

Neziaduce ucinky hldsené ako sUvisiace s vakcinou su uvedené nizSie v ramci
klasifikacie jednotlivych tried organovych systémov v poradi podla klesajlcej
frekvencie.

[Velmi Casté: (= 1/10), Casté: (= 1/100 az < 1/10), menej Casté: (= 1/1 000 az <
1/100) a zriedkavé: (= 1/10 000 az < 1/1 000).]

Infekcie a ndkazy:
Menej Casté: faryngitida; infekcia hornych dychacich ciest.
Zriedkavé: bronchitida; infek¢na gastroenteritida.

Poruchy krvi a lymfatického systému:
Menej Casté: lymfadenopatia.

Poruchy metabolizmu a vyzivy:
Zriedkavé: anorexia.

Psychické poruchy:
Zriedkavé: apatia; insomnia.

Poruchy nervového systému:



Casté: bolest hlavy.
Menej Casté: zavrat; parestézia.
Zriedkavé: somnolencia; migréna; tras.

Poruchy oka:
Zriedkavé: svrbenie oka; fotofdbia; slzenie.

Poruchy ucha a labyrintu:
Menej Casté: bolest ucha.
Zriedkavé: vertigo.

Poruchy ciev:
Menej Casté: navaly tepla.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
Menej Casté: kongescia dychacich ciest; nazalna kongescia; kasel.
Zriedkavé: opuch hltanu; ochorenie prinosovych dutin.

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Menej Casté: nevol'nost; hnacka; flatulencia; vracanie.
Zriedkavé: sucho v Ustach; vred v Ustach.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Menej Casté: pruritus; urtikaria; erytém.
Zriedkavé: nocné potenie; vyrazka; ochorenie koze.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:

Casté: bolest ramena (do ktorého bola podand injekcia).

Menej Casté: myalgia; stuhnutost; bolest v pleci; bolest svalov a kosti; bolest chrbta;
artralgia; bolest dolnej koncatiny; bolest krku; svalova slabost.

Zriedkavé: svalové krce; bolest v lakti; bedrova bolest; bolest Celuste; spazmus.

Poruchy reproduk¢ného systému a prsnikov:
Zriedkavé: porucha menstruécie.

Celkoveé poruchy a reakcie v mieste podania:

Vel'mi Casté: citlivost v mieste podania injekcie; bolest; teplo; opuch; erytém.

Casté: asténia/Unava; horicka (= 38,3[IC orélne); ekchymébza v mieste podania
injekcie; bolest/bolestivost.

Menej Casté: pruritus v mieste podania injekcie, stuhnutost/napatost; bolest; hematém
v mieste podania injekcie; triaska; bolest brucha; maldtnost; induracia a znecitlivenie
v mieste podania injekcie; pocit chladu; ochorenie podobné chripke.

Zriedkavé: palenie v mieste podania injekcie; indurédcia (= 2,5 cm); sklbanie v svaloch;



vyrazka; distenzia brucha; bolest na hrudniku; bolest v boku; podrdzdenost.

Tak ako pri kazdej ockovacej latke, m6zu sa vyskytnut alergické reakcie, ktoré mézu
mat v zriedkavych pripadoch za nasledok Sok (pozri Cast 4.4).

Skusenosti po uvedeni na trh
Nasledovné dalSie neziaduce reakcie boli hlasené pri pouzivani vakciny po jej uvedeni
na trh.

Poruchy nervového systému:
Velmi zriedkavo Guillainov-Barrého syndrém.

Poruchy krvi a lymfatického systému:
Velmi zriedkavo trombocytopénia.

Stidia bezpeénosti po uvedeni vakciny na trh

V studii bezpecnosti po uvedeni vakciny na trh dostalo celkovo 29 587 osbéb vo veku =
18 rokov 1 alebo 2 davky vakciny VAQTA. V suvislosti s vakcinou nebola zaznamenana
Ziadna zdvazna neziaduca udalost. V sUvislosti s vakcinou nebola zaznamenana
Zziadna nezavazna neziaduca udalost, ktora by viedla k ndvsteve ambulancie lekara,
okrem hnacky/gastroenterididy u 0,5 % dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dbélezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na
narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie su ziadne Udaje o predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: OCkovacia latka proti hepatitide A, inaktivovana,
neporuseny virus, ATC kéd: J0O7BC02

VAQTA obsahuje inaktivovany virus kmena, ktory sa ziskal opakovanym pasazovanim
povodného atenuovaného kmena. Virus sa mnozi, izoluje, vysoko purifikuje, inaktivuje
formaldehydom a potom sa adsorbuje na amorfny siran hydroxyfosfore¢nan hlinity. V
ramci limitov variability suCasnej analytickej metdédy obsahuje davka 50 U lieku



VAQTA menej ako 0,1 pg nevirusového proteinu, menej ako 4 x 10-6 ug DNA, menej
ako 10-4 ug bovinného albuminu a menej ako 0,8 ug formaldehydu. Ostatné rezidua
chemického procesu tvoria menej ako 10 Castic na miliardu.

Klinickd Ucinnost a bezpecnost

Klinické studie preukazali miery sérokonverzie 95 % u dospelych v priebehu 4 tyzdnov
po odporucanej primarnej davke. V podskupine tychto oséb = 60 ro¢nych Udaje
indikuju, ze 88 % (n=64) sérokonvertovalo do 4 tyzdnov po primarnej davke.

U dospelych po jednorazovej davke 50 U séropozitivita pretrvavala pocas 18
mesiacov. Perzistencia imunologickej pamate sa dokazala vyraznou anamnestickou
protilatkovou odpovedou na podpornu davku 50 U podanu 6 az 18 mesiacov po
podiato¢nej dadvke dospelym. Udaje o osobéch stardich ako 60 rokov su limitované.

Pretrvavanie protiladtok

V studiach u zdravych dospelych (vo veku 18 az 41 rokov), ktori dostali pocCiatocnu
davku vakciny VAQTA 50 U v den 0 a naslednu davku 50 U o 6 mesiacov neskor sa
zistilo, ze protilatkova odpoved voci hepatitide A pretrvdva minimalne 6 rokov. Po
pociato¢nom poklese pocas 2 rokov dosiahli geometrické priemery titrov (GPT) v
priebehu 2 az 6 rokov platé.

Udaje dostupné z dihodobych $tudif trvajacich az do 10 rokov o pretrvdvani protilatok
proti hepatitide A po 2 davkach vakciny VAQTA u zdravych imunokompetentnych oséb
vo veku do 41 rokov umoznuju predpovedat, Ze na zdklade matematického
modelovania zostane najmenej 99 % 0s0b séropozitivnych (protilatky proti hepatitide
A = 10 mIU/ml) najmenej 25 rokov po ockovani.

Na zaklade tejto analyzy sa zda byt dalSie o¢kovanie nasledujice po Uplnej primarne;j
imunizacii s 2 davkami nepotrebné. Rozhodnutie o dalSom ockovani ma byt vsak
zalozené na individualnom posudeni rizika a prinosu.

Zamenitel'nost podpornej davky

Klinicka studia u 537 zdravych dospelych, vo veku 18 az 83 rokov, hodnotila imunitnu
odpoved na podpornd davku vakciny VAQTA a porovnatelnej registrovanej
inaktivovanej vakciny proti hepatitide A podanej o 6 alebo 12 mesiacov po Uvodnej
davke porovnavanej vakciny. Ak bola vakcina VAQTA podana ako podporna davka, v
tomto pripade vyvolala adekvatnu imunitnd odpoved a bola vo vSeobecnosti dobre
tolerovana. (Pozri Cast 4.2.)

Sucasné pouzitie s imunoglobulinom

V klinickej studii sa hodnotilo su¢asné podanie 50 U/1,0 ml vakciny VAQTA s
imunoglobulinom (IG, 0,06 ml/kg) zdravym dospelym (vo veku 18 az 39 rokov). Miera
sérokonverzie v 24. tyzdni v skupine so samostatnou vakcinou (97 %) bola vysSia ako



v skupine vakcina plus IG (92 %, p=0,050), ale mesiac po podpornej davke narastla
na 100 % v oboch skupinach.

Sucasné pouzitie s inymi vakcinami

V kontrolovanej klinickej stddii bola 240 zdravym dospelym vo veku 18 az 54 rokov
randomizovane podand

- VAQTA, vakcina proti zZltej horucke a polysacharidovéa vakcina proti brusnému tyfusu
sucasne na odliSné miesta podania, alebo

- vakcina proti zltej horucke a polysacharidova vakcina proti brusnému tyfusu sucasne
na odliSné miesta podania, alebo

- VAQTA samostatne.

Miera séropozitivity (SPR - seropositivity rate) pre hepatitidu A bola pri si¢asnom
podani vakciny VAQTA, vakciny proti zltej horicke a polysacharidovej vakciny proti
brusnému tyfusu podobnad, ako ked bola VAQTA podana samostatne. GPT pre
hepatitidu A vSak boli znizené, ak sa podali tri vakciny sicasne. Z klinického hladiska
moze byt toto znizenie GPT menej relevantné v porovnani s prinosmi si¢asného
podania. Miery protilatkovej odpovede pre ZItu horidcku a brusny tyfus boli rovnaké,
ked boli vakciny proti zltej hordcke a brusnému tyfusu podané sucasne s vakcinou
VAQTA alebo bez nej. Sucasné podanie tychto troch vakcin na odliSné miesta podania
bolo vo vSeobecnosti dobre tolerované. Pridanie vakciny VAQTA k Standardnej praxi
podania vakciny proti zltej horucke a vakciny proti brusnému tyfusu nezvysilo miery
systémovych neziaducich reakcii a neziaducich reakcii v mieste podania. (Pozri ¢ast
4.2.)

Subkutanne podanie

V klinickej studii u 114 zdravych séronegativnych dospelych, ktori dostali subkutannu
davku vakciny VAQTA (50 U), bola 4 tyZzdne po podani pociato¢nej davky SPR 78 % a
GPT 21 mlU/ml. 24 tyzdnov po podani prvej davky a tesne pred druhou subkutannou
injekciou bola SPR 95 % a GPT 153 mlU/ml. Styri tyZdne po druhej subkutdnnej injekcii
bola SPR 100 % a GPT 1 564 mlIU/ml. U os6b mladsich ako 30 rokov bol GPT 2 287
mIU/ml v porovnani s GPT 1 122 mlU/ml u oséb 30-rocnych a starSich. Kinetiky
séropozitivity boli pomalsSie pri prvej subkutannej davke vakciny VAQTA v porovnani
so znamymi Udajmi po intramuskularnom podani. V 24. tyzdni po prvej subkutannej
davke bola SPR podobnd znamym uddajom 4 tyzdne po pociatoCnej intramuskularnej
davke. Styri tyZzdne po druhej subkutdnnej davke vsak bola SPR podobnd zndmym
Uudajom 4 tyzdne po druhej intramuskularnej davke. Subkutanne podanie vakciny
VAQTA bolo vo vSeobecnosti dobre tolerované.

Podanie dospelym s infekciou HIV
V klinickej stadii u 180 dospelych, 60 HIV-pozitivhych (20 az 45-ro¢nych) a 90 HIV-
negativnych dospelych (21 az 53-ro¢nych) dostalo vakcinu VAQTA (50 U) a 30 HIV-



pozitivnych dospelych (22 az 45-roCnych) dostalo placebo. 4 tyzdne po prvej davke
vakciny VAQTA bola SPR 61 % u HIV-pozitivhych a 90 % u HIV-negativnych dospelych.
V 28. tyzdni po prvej davke (4 tyzdne po druhej davke) vakciny VAQTA bola SPR
uspokojiva vo vsetkych skupinach: 94 % (GPT 1 060 mlIU/ml) u HIV-pozitivhych a 100
% (GPT 3 602 mIU/ml) u HIV-negativnych dospelych. Dalej, v skupine HIV-pozitivnych
pacientov, ktori dostali vakcinu VAQTA, bola SPR 100 % (GPT 1 959 mIU/ml) u osbb s
poctom CD4 buniek = 300 buniek/mm3, avSak SPR 87 % (GPT 517 mlIU/ml) u
pacientov s po¢tom CD4 buniek <300 buniek/mm3. Traja HIV-pozitivni dospeli s
poctom CD4 buniek <100 buniek/mm3 nesérokonvertovali po podani 2 davok vakciny.
Kinetiky imunitnej odpovede boli pomalSie v skupine HIV-pozitivhych v porovnani so
skupinou HIV-negativnych. Vyskytol sa vzostup poctu lokalnych a systémovych
neziaducich ucinkov hlasenych u HIV-pozitivhych oproti HIV-negativnym dospelym. U
HIV-pozitivhych dospelych podanie vakciny VAQTA neovplyvnilo negativne pocty CD4
buniek a mnozstvo HIV RNA.

Studia bezpeénosti po uvedeni vakciny na trh

V Stddii bezpecnosti po uvedeni vakciny na trh, ktord bola uskutoc¢nena velkou
organizaciou na podporu zdravia v USA, celkovy pocet 29 587 o0s6b vo veku = 18
rokov dostal 1 alebo 2 davky vakciny VAQTA. Bezpecnost sa monitorovala
prehliadanim lekarskych sprav, ktoré boli zaznamenané na pohotovosti, pri
ambulantnych navstevach, hospitalizaciach a Umrtiach. V sdvislosti s vakcinou nebola
medzi 29 587 osobami v tejto Stddii zaznamenand Ziadna zdvazndé neziaduca udalost.
V suvislosti s vakcinou nebola zaznamenana ziadna nezdvazna neziaduca udalost,
ktora by viedla k ndvsteve ambulancie lekdra, okrem hnacky/gastroenteritidy u 0,5 %
dospelych. Nebola zaznamenana ziadna neziaduca udalost v sUvislosti s vakcinou,
ktora by uz nebola hlasena v skorsich klinickych stddiach s vakcinou VAQTA.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Vzhladom na to, ze VAQTA je vakcina, farmakokinetické studie sa nerobili.
5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické Udaje o bezpecnosti neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Amorfny siran hydroxyfosforeCnan hlinity (adjuvans), bérax, chlorid sodny a voda na
injekcie.



6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovéavanie

Uchovévajte v chladnicke (pri teplote 2 °C - 8 °C).
NEUCHOVAVAJTE V MRAZNICKE, pretoZe zmrazenie ni¢i G¢innost vakciny.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

- Injek¢na liekovka zo skla typu | uzavretd gumovou zatkou, hlinikovou pertlou a
polypropylénovym diskom.

- Naplnend injekéna striekacka v zatavenej vanicke.

Papierova Skatula, pisomnd informacia pre pouzivatela.

Velkost balenia:
InjekCna liekovka s jednou davkou vakciny (1,0 ml, [I50 U).
Naplnend injekCna striekacka s jednou davkou vakciny (1,0 ml, [50 U).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Vakcina sa mé pouzit tak, ako je dodand; nie je potrebna rekonstittcia.

Pred natiahnutim do injekénej striekacky a pouzitim dobre pretrepat. Dokladné
pretrepanie je potrebné, aby sa udrzala suspenzia vakciny.

Lieky na parenterdlne pouzitie sa maju pred podanim vizudlne skontrolovat na
pritomnost tuhych ¢astic a zmenu farby. Po dékladnom pretrepani je VAQTA mierne
nepriehladnd biela suspenzia.

Je délezité pouzit pre kazdu osobu osobitnd sterilnd injek¢nd striekacku a ihlu, aby sa
zabranilo prenosu infekcie z jednej osoby na druhu.

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sulade s
narodnymi poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informécia pre pouzivatela

VAQTA 50 U
injek¢na suspenzia
inaktivovana adsorbovana ockovacia latka proti hepatitide A

Pozorne si precitajte cell pisomnu informaciu predtym, ako vas zaockuju, pretoze
obsahuje pre vas doblezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obréatte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika.

- Tato oCkovacia latka bola predpisana iba vam. Nedavajte ju nikomu inému.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

. Co je Vaqgta 50 U a na ¢o sa pouziva

. Co potrebujete vediet predtym, ako sa poda Vaqta 50 U
. Ako sa Vaqta 50 U podava

. Mozné vedlajsie ucinky

. Ako uchovavat oc¢kovaciu latku Vagta 50 U

. Obsah balenie a dalSie informacie

O U~ WN -

1. Co je Vaqgta 50 U a na ¢o sa pouziva

Vagta 50 U je oCkovacia latka. Ockovacie latky sa pouzivaju na ochranu pred
infek&énymi ochoreniami. U¢inkuju tak, Ze ich pdsobenim si telo vytvéra vlastnu
ochranu proti zacielenému ochoreniu.

Vagta 50 U pomaha chrénit dospelych (vo veku 18 rokov a starSich) pred ochorenim
spbsobenym virusom hepatitidy A.



Infekcia hepatitidy A je sp6sobend virusom, ktory napdda pecen. Méze sa ziskat z
jedla alebo ndpoja, ktory obsahuje tento virus. Priznaky zahrfnaju zltacku (zozltnutie
pokozky a oci) a celkovy pocit choroby.

Ked vdm podaju injekciu oc¢kovacej latky Vaqgta 50 U, prirodzend obranyschopnost
organizmu zac¢ne vytvarat obranu (protilatky) proti virusu hepatitidy A. Po podani
injekcie vSak zvycCajne trva 2 az 4 tyzdne, kym budete chraneny.

Vaqgta 50 U nebude chranit pred zapalom pecene spdésobenym inymi pdvodcami
infekcie, nez je virus hepatitidy A.

Navyse, ak ste uz infikovany virusom hepatitidy A pri podani oCkovacej latky Vaqta 50
U, ockovanie nemusi chranit pred ochorenim.

Vaqta 50 U chrani pred hepatitidou A, ale nemdze vyvolat infekciu hepatitidy A.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako sa poda Vagta 50 U

Je dblezité, aby ste povedali svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa vas tyka
ktorykolvek z nasledujucich bodov. Ak sa tu nachadza nieCo, Comu nerozumiete,
poziadajte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, aby vam to vysvetlili.

Ockovacia latka Vaqta 50 U sa nesmie podat

- ak ste alergicky (precitliveny) na lieCivo alebo na ktorukol'vek z dalSich zloziek
oCkovacej latky Vaqta 50 U (uvedenych v Casti 6).

- ak v sucasnosti mate zavaznu infekciu s hordckou. Vas lekar rozhodne, kedy sa
ocCkovacia latka mo6ze podat.

Upozornenia a opatrenia

Budte zvlast opatrny pri pouzivani ockovacej latky Vaqta 50 U

- ak ste niekedy mali alergicku reakciu na predchadzajucu davku oCkovacej latky
Vaqta 50 U.

- ak ste mali akékol'vek problémy so zrazanim krvi, ktoré viedli k l'ahSej tvorbe modrin
alebo k dlhodobému krvacaniu po drobnych porezaniach (napriklad z dévodu
krvacavého ochorenia alebo liecby liec¢ivami na riedenie krvi).

- ak mate oslabeny imunitny systém pre rakovinu, lieCby, ktoré maju vplyv na
imunitny systém alebo pre akékolvek iné ochorenie. Ockovacia ldtka nemusi chranit
tak dobre, ako chrani l'udi, ktorych imunitny systém je zdravy. Ak je to mozné,
odporuca sa, aby sa ockovanie oddialilo dovtedy, kym sa takéto ochorenie alebo
lieCba neskonci.



Tato ockovacia ldtka mbéze obsahovat stopy po antibiotiku nazyvanom neomycin a
stopy po latke nazyvanej formaldehyd, z ktorych obidve sa pouzivaju pocas vyroby
oCkovacej latky a v oCkovacej latke sa m6zu nachdadzat v stopovych mnozstvéach.

Obal tejto ockovacej latky obsahuje latexovi gumu. Latexovd guma mdéze vyvolavat
zdvazné alergické reakcie.

Tak ako pri inych ockovacich latkach, ani Vaqta 50 U nemusi Uplne chranit vsetky
oCkované osoby.

Ak ste v minulosti mali zltacku alebo ste Zili v oblasti, kde je vyskyt hepatitidy A Casty,
povedzte to, prosim, svojmu lekarovi. Vas lekar urci, ¢i vas maju pred ockovanim
vySetrit na pritomnost protildtok proti hepatitide A.

Iné lieky alebo ockovacie latky a Vaqta 50 U

Iné oCkovacie latky

KedZe Vagta 50 U neobsahuje ziadne zivé baktérie alebo virusy, zvyCajne sa mbze
podat v rovnakom Case ako iné oCkovacie latky, ale do iného miesta podania injekcie
(ind Cast vasho tela, napr. druhé rameno alebo noha). Vaqgta 50 U sa nesmie mieSat s
inymi o¢kovacimi ladtkami v tej istej injek&nej striekacke. Studie preukazali, Ze sa
Vaqta 50 U m6ze podat v rovnakom Case ako oCkovacia latka proti zltej horicke a
polysacharidova oCkovacia latka proti tyfusu.

Studie s o¢kovacou latkou pre deti a dospievajlcich preukdzali, Ze sa o¢kovacia latka
moze podat v rovnakom Case ako oCkovacie latky proti osypkam, mumpsu, ruzienke,
ovCim kiahnam, ako 7 valentna konjugovanda ockovacia latka proti pneumokokom, a
ako inaktivovana ockovacia latka proti detskej obrne.

Imunoglobulin (protilatky)

Niekedy sa podava injekcia ludského imunoglobulinu (protilatky) pre odskdsanie a aby
ste boli chraneny dovtedy, kym ockovacia ladtka za¢ne Uc¢inkovat. Vaqta 50 U sa mbze
podat v rovnakom c¢ase ako ludsky imunoglubulin (protiladtky), pokial sa dve injekcie
podaju do odliSného miesta podania injekcie.

Lieciva, ktoré maju vplyv na imunitny systém alebo krv

Pozrite si, prosim, Cast , Budte zvlast opatrny pri pouzivani ockovacej latky Vaqta 50
U“ vyssie.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie
lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie



Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotnd alebo ak planujete
otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Vas lekdr vdm bude
schopny poradit, ¢i mate dostat ockovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neexistuju ziadne Udaje, ktoré by naznacovali, Zze Vaqta 50 U ovplyvriuje schopnost
viest vozidla alebo obsluhovat stroje.

Vaqta 50 U obsahuje sodik
Tato oCkovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. je v
podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako sa Vagta 50 U podava

Davkovanie

Vaqgta 50 U sa ma podat formou injekcie lekdrmi alebo zdravotnymi sestrami
Skolenymi na pouzivanie ockovacich latok a materialne vybavenymi na to, aby zvladli
akukolvek nezvycajnu zavaznu alergickd reakciu. Ockovana osoba dostane prvi
davku, po ktorej nasleduje druha (posilfiovacia) davka.

Prva davka

Dospeli vo veku 18 rokov a starsi maju dostat injekciu jednej 1,0 ml davky (50 U). Prva
davka olkovacej latky by vas mala zacat chrénit pred infekciou virusom hepatitidy A
za 2 az 4 tyzdne.

Druha (posilhovacia) davka
Osoby, ktoré dostali prvd davku ockovacej latky, maju dostat druhu (posilfovaciu)
déavku 1,0 ml (50 U) o 6 az 18 mesiacov neskor.

Dlhodoba ochrana si vyzaduje druhd davku (posilfnovaciu davku) ockovacej latky.
Zistilo sa, ze u zdravych dospelych oso6b, ktoré dostali dve davky, pretrvavajd hladiny
protilatok minimalne 6 rokov. Predpoklada sa, Ze protilatky proti hepatitide A budu
pretrvavat minimélne 25 rokov po ockovani.

Pouzitie u deti a dospievajlcich
Vaqgta 50 U sa neodporuca u os6b mladsich ako 18 rokov.

Spbdsob podavania
Ockovaciu latku Vaqta 50 U vam poda vas lekar alebo zdravotna sestra formou
injekcie do svalu v hornej casti ramena (deltovy sval).

Ludia, u ktorych sa vyskytuje riziko velkého krvacania po podani injekcie (napr. ludia



trpiaci hemofiliou), mézu dostat ockovaciu latku Vagta 50 U formou injekcie pod kozu,
ale nie do svalu, aby sa znizilo riziko krvacania.

Vaqta 50 U sa nesmie podat do krvnej cievy.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsSetky lieky a oCkovacie latky, aj tdto ockovacia latka mbze spbsobovat
vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Tak ako pri vSetkych ockovacich latkach, mézu sa objavit alergické reakcie, v
zriedkavych pripadoch veduce k Soku. Tieto reakcie mézu zahrnat:

- Zihlavku,

- tazkosti s dychanim,

- opuch tvére, jazyka a hrdla,

- zavrat,

- kolaps.

Ak sa tieto prejavy alebo priznaky objavia, zvyCajne sa rozvinu velmi kratko po podani
injekcie a pocas doby, ked ste eSte v nemocnici alebo v ambulancii lekara. Ak sa
ktorykolvek z tychto priznakov objavi po tom, o ste opustili miesto, kde ste dostali
injekciu, OKAMZITE kontaktujte lekéra.

VedlajSie ucinky, ktoré boli hlasené v klinickych stadiach, zahrnaju:

Velmi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 os6b):
- citlivost, bolest, teplo, opuch, zacervenanie v mieste podania injekcie.

Casté (mo6zu postihovat menej ako 1 z 10 os6b):

- bolest hlavy,

- bolest ramena (rameno, do ktorého bola podané injekcia),

- slabost/Unava, horucka (38,3 °C alebo vyssia), krvacanie pod koZzou v mieste
podania injekcie (ekchymdza), bolest a bolestivost.

Menej Casté (mbzu postihovat menej ako 1 zo 100 os6b):

- bolest hrdla, infekcie hornych dychacich ciest,

- opuch lymfatickych uzlin,

- zavrat, nezvycajné pocity na pokozke ako napr. mravcenie,

bolest ucha,

navaly horucavy,

nadcha alebo upchaty nos a dychacie cesty, kasel,

nevolnost (nauzea), hnacka, nadmerna tvorba plynov v zalidku a v ¢revach,



vracanie,

- Zihlavka, svrbenie, zaCervenanie,

- bolest svalov, stuhnutost, bolest ramena, muskuloskeletalna bolest (bolest, ktora
postihuje svaly, spojivové tkanivéa a Slachy, spolu s kostami), bolest chrbta, bolest
kibov, bolest dolnej kon¢atiny, bolest krku, svalova slabost,

- svrbenie v mieste podania injekcie, stuhnutost/napnutie, bolest, tvorba modrin v
mieste podania injekcie, zimnica, bolest zaludka, celkovy pocit choroby, stvrdnutie
(indurdcia) a znecitlivenie v mieste podania injekcie, pocit zimy, ochorenie podobné
chripke.

Zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1 z 1 000 osbb):

- zapal priedusiek, zapal zalidka a Criev (gastroenteritida),

- strata chuti do jedla,

- nedostatok energie, tazkosti so spanim,

- spavost, migréna, tras,

- svrbenie od¢i, citlivost na svetlo, zvySené slzenie odi,

- toCenie hlavy,

- opuch hrdla, problémy s prinosovymi dutinami,

- sucho v ustach, vriedky v ustach,

- no¢né potenie, vyrazka, problémy s pokozkou,

- svalovy kr¢, bolest lakta, bolest bedra, bolest ¢eluste, kr¢,

- problémy s menstruaciou,

- pélenie v mieste podania injekcie, hréka (= 2,5 centimetrov), svalovy tik, vyrazka,
opuch zalldka, bolest hrudnika, bolest v boku, podrazdenost.

Vedlajsie ucinky, ktoré boli hlasené pocas pouzivania po uvedeni o¢kovacej latky na
trh, zahrfnaju:

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1 z 10 000 osdb):

- Guillainov-Barrého syndrém (svalova slabost, nezvycajné pocity, mravcenie v
ramendach, nohach a v hornej Casti tela),

- trombocytopénia (znizenie poctu krvnych dosticiek, ktoré zvysuje rizika pre vznik
krvacania a tvorbu modrin).

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie uCinky mo6zete hlasit aj priamo na
narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mézete
prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.



5. Ako uchovéavat ockovaciu latku Vaqgta 50 U

Tdto ockovaciu latku uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tuto ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na sStitku po

L,EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.
Uchovévajte v chladnicke (pri teplote 2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte tuto ockovaciu latku, ak spozorujete, Ze ma nezvycajny vzhlad (pozri
¢ast 6) alebo obsahuje viditel'né ¢astice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte

do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chrénit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informéacie
Co Vaqgta 50 U obsahuje

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

virus hepatitidy A (inaktivovany)1,2........cccccoviiiiiiiiniiininnen. 50 jednotiek

1 Rozmnozeny v bunkovej kulture ludskych (MRC-5) diploidnych buniek.

2 Adsorbovany na amorfny siran hydroxyfosforec¢nan hlinity (0,45 miligramov vo
forme hlinika).

Dalsie zlozky su:
bdérax, chlorid sodny a voda na injekcie.

Ako vyzera Vaqta 50 U a obsah balenia
Po dokladnom pretrepani je Vagta 50 U mierne nepriehladna biela suspenzia.

VAQTA 50 U je registrovana v nasledujucich baleniach:
Jedna davka (1 ml, priblizne 50 U) ockovacej latky v injek¢nej liekovke.

Jedna davka (1 ml, priblizne 50 U) ockovacej latky naplnenej v injekcnej striekacke.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandsko



Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovand v 06/2019.

Nasledujlca informacia je urCena len pre lekarov alebo zdravotnickych pracovnikov:
Inkompatibility

Nevykonali sa studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat s inymi liekmi.
Pokyny pre pouzivanie a zaobchadzanie

Vakcina sa mé pouzit tak, ako bola dodana.

Vakcina sa mé pred podanim vizualne skontrolovat na pritomnost akychkolvek
cudzich castic a/alebo na abnormalny fyzikalny vzhlad. Vakcinu zlikvidujte, ak su
pritomné akékolvek ¢astice alebo ak sa objavi zmena zafarbenia. Injek¢na liekovka sa
ma dobre pretrepavat dovtedy, kym nevznikne mierne nepriehladna biela suspenzia.

Do6kladné pretrepanie je nevyhnutné pre udrzanie vakciny vo forme suspenzie.

Je to dolezité, aby sa pri kazdej osobe pouzila separatna sterilnd injekcna striekacka a
injek¢na ihla, aby sa predislo prenosu infekcii z jednej osoby na druhu.







