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® Iné v Pandemic influenza vaccine HS5N1 BAXTER sus ® Mozno

inj 20x5 ml/75 pg (liek.inj.skl.-viacdavk.) vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 2 1. NAZOV LIEKU PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER Injekénd suspenzia Ockovacia latka proti chripke (H5N1) (cely viridn,
inaktivovana, pripravena v bunkovej kultdre) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Ockovacia latka proti chripke (cely virién, inaktivovand) obsahujlca antigén*:
A/Vietham/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramu** v 0,5 ml davke * produkovanda na Vero bunkach
** hemaglutinin Tato oCkovacia latka zodpoveda odporucaniu Svetovej zdravotnickej organizacie
(WHO) a rozhodnutiu EU pre pandémiu. O¢kovacia ladtka sa dodava vo viacdadvkovom obale
(pocet davok v jednej injekénej liekovke, pozri ¢ast 6.5). Uplny zoznam pomocnych latok, pozri
¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Injek&na suspenzia. O¢kovacia latka je sivobiela, opaleskujtca,
priehl'adna suspenzia. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Profylaxia chripky v oficialne
vyhldsenej pandemickej situacii. O¢kovacia latka proti pandemickej chripke sa ma pouzit v
sulade s oficialnymi odporuicaniami. 4.2 Davkovanie a spb6sob podavania Davkovanie Dospeli a
deti od 6 mesiacov: Jedna 0,5 ml davka sa poda vo zvolenom termine. Druhd davka oclkovacej
latky sa ma podat po uplynuti najmenej 3 tyzdnov. Sposob podavania Imunizacia sa ma
uskutocnit intramuskuldrnou injekciou do deltového svalu alebo do anterolateralnej oblasti
stehna v zavislosti od svalovej hmoty. Dalsie informécie, pozri ¢ast 5.1. 4.3 Kontraindikacie
Anamnéza anafylaktickej (t.j. Zivot ohrozujldcej) reakcie na liecivo, ktordkol'vek z pomocnych
ldtok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo na stopové mnozstva rezidui (napr. formaldehyd, benzonaza,
sachardéza) 3 tejto ockovacej latky. V pandemickej situacii vsak méze byt vhodné podat
ocCkovaciu latku za predpokladu, Ze pre pripad potreby bude k okamzitej dispozicii vybavenie na
resuscitaciu. Pozri Cast 4.4. 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani * Reakcie
precitlivenosti, vratane anafylaxie, boli hlasené po pouziti podobnej ockovacej latky proti chripke
H1N1, cely virién, pripravenej na Vero bunkach podanej poas pandemického obdobia. Takéto
reakcie sa vyskytli tak u pacientov s anamnézou viacerych alergii, ako aj u pacientov s
neznamou alergiou. ¢ Opatrnost je potrebna pri podavani tejto o¢kovacej latky jedincom so
znamou precitlivenostou (inou ako anafylakticka reakcia) na liecivo, na ktorukol'vek z pomocnych
latok a na stopové mnozstva rezidui, napr. na formaldehyd, benzonazu alebo sacharézu. * Tak
ako u vSetkych ockovacich latok podavanych injek¢ne ma byt pre pripad anafylaktickej reakcie,
zriedkavo sa vyskytujucej po podani ockovacej latky, vzdy k okamzitej dispozicii zodpovedajuca
lieCba a lekarsky dohlad. * Ak to pandemickd situacia umoznuje, imunizacia sa ma odlozit u
pacientov so zavaznym horuckovym ochorenim alebo akutnou infekciou. * PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER sa nema za Ziadnych okolnosti podat intravaskularne. ¢ Nie su k
dispozicii udaje o podani PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER subkutannou cestou.
Preto je potrebné, aby poskytovatelia zdravotnickej starostlivosti posudili prinosy a mozné rizika
podania ockovacej latky jedincom s trombocytopéniou alebo akoukol'vek inou poruchou
zrazanlivosti krvi, u ktorych je intramuskularne injek¢né podanie kontraindikované, pokial vSak
mozny prinos neprevazuje riziko krvacania. ¢ Tvorba protilatok u pacientov s endogénnou alebo
iatrogénnou imunosupresiou nemusi byt dostatoc¢na. « Ochranna imunitna odpoved sa nemusi
dosiahnut u vsetkych ockovanych (pozri ¢ast 5.1). 4.5 Liekové a iné interakcie * PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER sa nema poddavat subezne s inymi ockovacimi latkami. Ak je
vSak indikované subezné podanie inej o¢kovacej latky, imunizécia sa ma uskutocnit do réznych
koncatin. Ma sa vziat do Uvahy, Ze neziaduce reakcie mo6zu byt zosilnené. ¢« Imunoglobulin sa
nemd podat spolu s PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER. Ak je to nutné na
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informécia pre pouzivatela PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER injek¢na
suspenzia Ockovacia latka proti pandemickej chripke (H5N1) (cely virién, inaktivovana,
pripravend v bunkovej kulture) Pozorne si precitajte cell pisomnu informéciu predtym, ako
budete ockovany, pretoze obsahuje pre vas dblezité informécie. - Tato pisomnu informaciu si
uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. - Ak mate akékol'vek dalsie
otazky, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika. - Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi
Ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekdrnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich
ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela. Pozri Cast 4. V tejto
pisomnej informécii pre pouzivatela sa dozviete: 1. Co je PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1
BAXTER a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako budete o¢kovany PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER 3. Ako pouzivat PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1
BAXTER 4. Mozné vedlajsie Uc¢inky 5. Ako uchovavat PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1
BAXTER 6. Obsah balenia a dal$ie informécie 1. Co je PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1
BAXTER a na ¢o sa pouziva PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER je oCkovacia latka
pouzivana u os6b vo veku 6 mesiacov a starSich. Pouziva sa na prevenciu chripky v oficialne
vyhldsenej pandémii. Pandemickd chripka je druh chripky, ktora sa vyskytuje raz za niekol'ko
desatrodi a ktora sa rychlo Siri a postihuje vacsinu krajin a oblasti na celom svete. Priznaky
(prejavy) pandemickej chripky st podobné priznakom ,,obycajnej“ chripky, ale zvycajne su
zadvaznejsie. Ockovacia latka ucinkuje tak, Ze pomaha telu vytvarat si vlastnd ochranu
(protilatky) pred tymto ochorenim. 2. Co potrebujete vediet predtym, ako budete o¢kovany
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER Nepouzivajte PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER ¢ ak ste mali v minulosti zavaznu alergicku (t. j. ohrozujucu zivot) reakciu na
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER, ¢ ak ste alergicky na ktorukolvek zo zloziek alebo
stopovych mnozstiev rezidui (formaldehyd, benzonaza, sacharéza) obsiahnutych v tejto
oCkovacej latke. Liecivo a dalSie zlozky PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER su
uvedené v Casti 6 na konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatela. Znaky alergickej reakcie
mozu zahrnat svrbivd koznd vyrazku, namdéhavé dychanie a opuch tvare alebo jazyka. V
pandemickej situacii vdm vsak lekar méze odporucit podanie ockovacej latky. 41 Upozornenia a
opatrenia Predtym, ako za¢nete pouzivat PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER, obratte
sa na svojho lekdra: ¢ ak mate zavaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak sa vas to
tyka, Vase ockovanie bude zvycajne odloZzené dovtedy, kym sa nebudete citit lepSie. Slaba
infekcia, ako napriklad nadcha, by nemala byt problémom, ale vas lekar vdm povie, ¢i napriek
tomu mozete byt ockovany PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER. ¢ ak ste niekedy mali
alergicku reakciu na ktorukol'vek zloZzku obsiahnutl v oc¢kovacej latke (pozri ¢ast 6 na konci tejto
pisomnej informacie) alebo na formaldehyd, benzonazu alebo sacharézu. Alergické reakcie,
vratane nahlych a zivot ohrozujucich alergickych reakcii (anafylaxie) boli hldsené s podobnou
ocCkovacou latkou ako je HIN1 (ockovacia latka proti prasacej chripke) podavanou pocas
pandemického obdobia. Tieto reakcie sa vyskytli tak u l'udi s alergiami, ako aj u l'udi bez alergii. ¢
ak mate oslabenul imunitnd reakciu (napriklad kvéli lieCbe imunosupresivami (liekmi
potlacajucimi imunitny systém), ako su lieky obsahujuce kortikosteroidy, alebo kvali
chemoterapeutickej lie¢be rakoviny), ¢ ak podstupujete krvné vysetrenie, ktoré mé odhalit
pritomnost infekcie spdsobenej urlitymi virusmi. V priebehu niekolkych prvych tyzdnov po
oCkovani PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER nemusia byt vysledky takéhoto









