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® Iné v Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ® Mozno
nosova suspenzna aerodisperzia aer nau 10x0,2 vydavat
ml (apli.nos.skl.)

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2020-04-10 14:51:18
Interné Cislo zaznamu: 3199
Registracné informacie:
Aplika¢nda forma: Nosova suspenzna aerodisperzia
Registracné cislo
9 EU/1/16/1089/001
produktu:
Koéd statnej autority
. 9794B
(SUKL):
ATC klasifikacia lll. , . . L
. HLJO7B - Virusoveé ockovacie latky
stupna:
ATC klasifikacia IV. . . L ) ,
. HLJO7BB - Ockovacie latky proti chripke
stupna:
Stav: v Aktivny
Vydaj: * Viazany
V SR od: 05/2016

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 2 Tento liek je predmetom dal$ieho
monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie. Informéacie o
tom, ako hlasit neziaduce reakcie, najdete v ¢asti 4.8. 1. NAZOV LIEKU Pandemic influenza
vaccine H5N1 AstraZeneca nosova suspenzna aerodisperzia Ockovacia latka proti pandemickej
chripke (H5N1) (ziva atenuovand, nosova) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE 1 davka
(0,2 ml) obsahuje: Reasortant chripkového virusu* (zivy atenuovany) nasledujliceho kmena**:
kmen A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) (A/Vietnam/1203/2004, MEDI 0141000136) 107,0 £ 0,5
FFU*** * pomnozeny na oplodnenych slepacich vajickach zo zdravych kuracich krdlov. **
produkované v bunkach VERO technolégiou reverznej genetiky. Tato ockovacia latka obsahuje
geneticky modifikované organizmy (GMO). *** fluorescencné ohniskové/fokusové jednotky
(fluorescent focus units, FFU). Tato o¢kovacia latka spifia odporuc¢anie Svetovej zdravotnicke;j
organizacie a rozhodnutie EU pre pandémiu. Tato o¢kovacia latka méZe obsahovat stopové
mnozstva nasledujlcich latok: vajecné proteiny (napr. ovalbumin) a gentamicin. Maximalne
mnozstvo ovalbuminu je mensie ako 0,024 mikrogramov v 0,2 ml davke (0,12 mikrogramov na
ml). Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Nosové suspenzna
aerodisperzia Suspenzia je bezfarebna az bledozZIta, ¢ira az opaleskujlica. M6Ze obsahovat malé
biele ¢iasto¢ky. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Profylaxia chripky u deti a
dospievajucich vo veku od 12 mesiacov az menej ako 18 rokov v pripade oficidlne vyhlasenej
pandémie. Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca sa ma pouzivat v stlade s oficidlnymi
odporucaniami. 4.2 Davkovanie a sp6sob podavania Davkovanie Deti a dospievajuci vo veku od
12 mesiacov az menej ako 18 rokov 0,2 ml (podavanych ako 0,1 ml do kazdej nosovej dierky). 3
VSetkym detom a dospievajlicim sa odporicaju dve davky. Druha ddvka sa md podat po uplynuti
intervalu najmenej 4 tyzdriov. Deti vo veku menej ako 12 mesiacov Pandemic influenza vaccine
H5N1 AstraZeneca sa nemad pouzivat u dojciat vo veku do 12 mesiacov s ohladom na
bezpecnostné riziko tykajlce sa zvySenej miery hospitalizacie a sipotu v tejto populéacii (pozri
¢ast 4.8). Sposob podavania Imunizacia sa musi vykonat podanim do nosa. Pandemic influenza
vaccine H5N1 AstraZeneca nepodavajte injekéne. Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca
sa podava ako rozdelena davka do oboch nosovych dierok. Po podani polovice davky do jednej
nosovej dierky, podajte druhu polovicu davky do druhej nosovej dierky hned’ alebo kratko potom.
Pacient moze pocas podavania ockovacej latky normalne dychat, nie je potrebné ju aktivne
vdychovat alebo vtahovat nosom. Pokyny na podavanie, pozri ¢ast 6.6. 4.3 Kontraindikacie
Anafylakticka (t.j. zivot ohrozujlca) reakcia na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1 (napr. zelatina), alebo na gentamicin (mozné stopové mnozstvo), na
vajicka alebo na vajecné proteiny (napr. ovalbumin) v anamnéze. V pripade pandémie je vsak
vhodné ockovaciu latku podat za predpokladu, ze v pripade potreby si okamzite k dispozicii
resuscitacné zariadenia. 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani Pri podavani tejto
ocCkovacej latky osobam so zndmou precitlivenostou (inou ako anafylaktickd reakcia) na liecivo
alebo na ktorukol'vek z pomocnych ladtok uvedenych v ¢asti 6.1, alebo na stopové mnozstva latok
(gentamicin, vajicka alebo vajecné proteiny, ovalbumin) je potrebna opatrnost. V pripade
anafylaktickej udalosti alebo udalosti z precitlivenosti po podani o¢kovacej latky ma byt vzdy
lahko k dispozicii vhodné lekarske oSetrenie a dohlad. K dispozicii nie su Ziadne Udaje tykajuce
sa Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informécia pre pouzivatela Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca, nosova
suspenzna aerodisperzia Ockovacia latka proti pandemickej chripke (H5N1) (zivd atenuovana,
nosova) Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti. Mézete prispiet tym, ze nahldsite akékolvek vedlajSie Ucinky, ak sa u
vas vyskytnu. Informdcie o tom ako hlasit vedlajSie Ucinky, najdete na konci ¢asti 4. Pozorne si
precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako sa poda ockovacia latka, pretoze obsahuje
dolezité informacie pre vas alebo vase dieta. - TUto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno
bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. - Ak mate akékol'vek dalsie otazky, obratte sa na
svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika. - Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam
alebo vdsSmu dietatu. Nedavajte ju nikomu inému. - Ak sa u vés alebo vasho dietata vyskytne
akykol'vek vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
¢ast 4. V tejto pisomnej informacii sa dozviete: 1. Co je Pandemic influenza vaccine H5N1
AstraZeneca a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm podaji Pandemic
influenza vaccine H5N1 AstraZeneca 3. Ako sa Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca
poddva 4. Mozné vedlajsie Ucinky 5. Ako uchovavat Pandemic influenza vaccine H5N1
AstraZeneca 6. Obsah balenia a dal$ie informécie 1. Co je Pandemic influenza vaccine H5N1
AstraZeneca a na ¢o sa pouziva Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca je oc¢kovacia
latka na ochranu pred chripkou v pripade oficialne vyhlasenej pandémie. Pouziva sa u deti a
dospievajucich vo veku od 12 mesiacov do menej ako 18 rokov. Pandemickd chripka je druh
chripky, ktory sa vyskytuje v ¢asovych Usekoch siahajucich od menej ako 10 rokov az po viacero
desatrodi. Celosvetovo sa rychlo Siri. Prejavy pandemickej chripky su podobné prejavom beznej
chripky, moézu vsak byt zdvaznejsie. Ako funguje Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca
Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca je podobna s Fluenzom Tetra (nosova ockovacia
latka proti chripke obsahujlca Styri kmene) s tym rozdielom, Ze Pandemic influenza vaccine
H5N1 AstraZeneca poskytuje ochranu proti jedinému kmenu chripky v pripade oficialne
vyhldsenej pandémie. Ked' je osobe podand tato ockovacia latka, imunitny systém (prirodzeny
obranny systém tela) vytvori svoju vlastnt ochranu proti virusu chripky. Ziadna zo zloziek
oCkovacej latky nemoze sposobit chripku. Virus ockovacej latky Pandemic influenza vaccine
H5N1 AstraZeneca sa pestuje v kuracich vajickach. Kmen virusu chripky pouzity v ockovacej
latke v pripade oficialne vyhlasenej pandémie odporica Svetova zdravotnicka organizacia. 26 2.
Co potrebujete vediet predtym, ako vdm podaju Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca
Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca vam nesmu podat: [Jak ste v minulosti mali
zdvaznu alergickd reakciu (t.j. zivot ohrozujlcu) na vajicka, vajecné bielkoviny, gentamicin alebo
zelatinu alebo na ktorukolvek z dalSich zloZiek tejto o¢kovacej latky (uvedenych v Casti 6 ,,Obsah
balenia a dalSie informacie”). Informacie o prejavoch alergickych reakcii najdete v Casti 4 ,Mozné
vedlajsie Ucinky”. V pripade pandémie vdm vSak vas lekar moze odporucit podanie ockovacej
latky za predpokladu, Ze v pripade alergickej reakcie je okamzite k dispozicii vhodné lekarske
oSetrenie. Ak sa véas Cokolvek z tohto tyka, ozndmte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi. Upozornenia a opatrenia Pred ockovanim sa obréatte na svojho lekdra, zdravotnu
sestru alebo lekarnika: [Jak ma dieta menej ako 12 mesiacov. Tato oc¢kovacia latka sa nesmie
podavat detom mladSim ako 12 mesiacov vzhladom na riziko vyskytu vedlajsich Gcinkov. [] ak ste
v minulosti mali akukol'vek alergicku reakciu ind nez nahlu zivot ohrozujucu alergicku reakciu na









