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PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE

VAQTA Pediatric/Adolescent
Vakcina proti hepatitidé typu A, inaktivovana, adsorbovana
Injekeni suspenze

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat.

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

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

- Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inka vyskytne v zdvazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo l€karnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

1 Co je vakcina VAQTA Pediatric/Adolescent a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete vakcinu VAQTA Pediatric/Adolescent pouzivat
3. Jak se vakcina VAQTA Pediatric/Adolescent pouziva

4 Mozné nezadouci ucinky

5 Jak vakcinu VAQTA Pediatric/Adolescent uchovavat

6 Dalsi informace

1. CO JE VAKCINA VAQTA Pediatric/Adolescent A K CEMU SE POUZIiVA

VAQTA Pediatric/Adolescent je vakcina obsahujici inaktivovany virus. Vakcina chrani pted
onemocnénim zplsobenym virem hepatitidy typu A, protoze vyvolava tvorbu protilatek proti viru
hepatitidy typu A.

Vakcina VAQTA Pediatric/Adolescent (25 jednotek/0,5 ml) je uréena k ockovani proti onemocnéni
vyvolaném virem hepatitidy typu A. Vakcina VAQTA Pediatric/Adolescent se doporucuje pro zdravé
jedince ve véku od 12 mésicti do 17 let s rizikem nékazy nebo Siteni infekce nebo u nichz existuje

v pripad¢ infekce riziko Zivot ohrozujiciho onemocnéni (napt. hepatitida typu C se stanovenou
diagnézou onemocnéni jater).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE VAKCINU VAQTA
Pediatric/Adolescent POUZIVAT

Nepouzivejte vakcinu VAQTA Pediatric/Adolescent
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na kteroukoli slozku vakciny nebo pfi symptomech
naznacujicich rozvoj piecitlivélosti po piredchozi aplikaci.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti vakciny VAQTA Pediatric/Adolescent je zapotiebi
- v pfipadé soucasnych zavaznych hore¢natych infekci. Osetiujici 1ékat rozhodne, zda se oCkovani
odloZi na pozdéji.

U jedincu, ktefi vyrostli ve vysoce endemickych oblastech, a/nebo se zloutenkou v anamnéze, je
z diivodu pravdépodobné infekce virem hepatitidy A nutno pred imunizaci zvazit kvalitativni vysetieni
na protilatky proti hepatitidé typu A.



Vakcina VAQTA Pediatric/Adolescent nezajist'uje okamzitou ochranu proti hepatitide typu A, a diive
neZ bude mozno zjistit protilatky, mohou uplynout 2 az 4 tydny.

Stejné jako u jinych vakcin nemusi ockovani vakcinou VAQTA Pediatric/Adolescent vyvolat u vSech
vnimavych ockovanych jedinct ochrannou odpoved:.

Vakcina VAQTA Pediatric/Adolescent nezabrani rozvoji hepatitidy vyvolané jinymi infekénimi agens,
neZ je virus hepatitidy typu A. Vzhledem k dlouhé inkubac¢ni dobé¢ hepatitidy typu A (piiblizné 20 az
50 dni) je mozné, Ze v dobé¢ aplikace vakciny jiz byla infekce hepatitidy typu A pfitomna. U téchto
jedincti vakeina rozvoji hepatitidy typu A nezabrani.

Stejné jako u jinych vakcein je tfeba pfi oCkovani touto vakcinou mit k dispozici k bezprostfednimu
pouziti odpovidajici 1écebné prostiedky, vcetn¢ adrenalinu, pro pfipad anafylaktické nebo anafylaktoidni
reakce.

Téhotenstvi

Reprodukéni studie u zvirat nebyly s vakcinou VAQTA Pediatric/Adolescent provedeny. Zda miize
vakcina VAQTA Pediatric/Adolescent po podani t¢hotnym zenam poskodit plod nebo ovlivnit plodnost,
neni dosud znamo. Podani vakciny VAQTA Pediatric/Adolescent béhem téhotenstvi se nedoporucuje,
pokud neexistuje vysokeé riziko infekce hepatitidou typu A a oSetfujici 1ékat nerozhodne, Ze mozny
prospéch ockovani ptrevazi rizika pro plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se vakcina VAQTA Pediatric/Adolescent vylucuje do matetského mléka, a G¢inek na
kojence po podani vakciny VAQTA Pediatric/Adolescent jejich matkam nebyl hodnocen. Proto se
kojicim matkam musi vakcina VAQTA Pediatric/Adolescent podavat s opatrnosti.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha stroji
Neexistuji informace nasvédCujici tomu, ze vakcina VAQTA Pediatric/Adolescent ovliviiuje schopnost
tidit a obsluhovat stroje.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Pokud se vakcina VAQTA Pediatric/Adolescent pouzije u jedincti se zhoubnym onemocnénim nebo

u jedinct, jimz se podava imunosupresivni terapie, nebo u jedincti s jinak snizenou imunitou, nemusi se
o¢ekavana imunitni odpovéd’ dostavit.

Pouziti spolu s imunoglobulinem

U jedinct s potfebou poexpozi¢ni profylaxe nebo kombinované bezprostiedni a dlouhodobéjsi ochrany
(napf. u osob narychlo odjizdéjicich do endemickych oblasti) 1ze souc¢asné podat vakcinu VAQTA
Pediatric/Adolescent a imunoglobulin za pfedpokladu pouziti dvou riznych injekEnich stiikacek a mist
aplikace, 1 kdy?z titr protilatek bude nejspiSe nizsi nez pii aplikaci samotné vakciny. Klinicky vyznam
tohoto zjisténi nebyl stanoven.

Pouziti spolu s jinymi vakcinami

Vakcina VAQTA muize byt podana soucasné s vakcinou proti spalnickam, pfiusnicim, zardénkam,
planym nestovicim, se 7-valentni pneumokokovou vakcinou a inaktivovanou poliovakcinou (viz

bod 5.1). Ackoli tidaje u jedincii ve veku od 12 mésicti do 17 let nejsou k dispozici, studie u dospélych
ve véku 18 az 54 let ukazaly, ze se vakcina VAQTA muze podavat soucasné s vakcinou proti zluté
zimnici a s polysacharidovou vakcinou proti tyfu.

Studie interakci s jinymi vakcinami nez s vakcinou proti zluté zimnici a polysacharidovou vakcinou
proti tyfu nebyly provedeny; interakce se vSak nepredpokladaji, pokud se vakciny aplikuji na riizna
mista. Je-li nezbytna soucasna aplikace vakcin, nesmi se vakcina VAQTA Pediatric/Adolescent misit
s jinymi vakcinami ve stejné injekéni stiikacce a jiné vakciny je nutno aplikovat do jinych mist.
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Informujte svého lékare nebo 1ékarnika, pokud v soucasné dobé uzivate, nebo jste v posledni dob¢
uzivali jakékoli 1éky, a to i 1éky vydavané bez l€katského predpisu.

Diilezité informace o nékterych slozkach vakciny VAQTA Pediatric/Adolescent
Tato vakcina mtize obsahovat stopova mnoZzstvi neomycinu a formaldehydu, které se pouzivaji
ve vyrobnim procesu.

3. JAKSE VAKCINA VAQTA Pediatric/Adolescent POUZIVA

Davkovani
Vakcinacni schéma sestava z jedné davky zakladniho oCkovani a jedné posilovaci davky, podavanych
podle nasledujiciho rozvrhu:

Zdkladni ockovani
Déti a dospivajici ve véku od 12 mésict do 17 let dostanou jednu davku 0,5 ml (25 U) ve zvolenou
dobu.

Preockovani - posilovaci davka
Déti a dospivajici ve véku od 12 mésicti do 17 let, ktefi dostali davku zakladniho ockovani, musi dostat
posilovaci davku 0,5 ml (25 U) za 6 az 18 mésicti po prvni davce.

Moznost zameény posilovact davky

Posilovaci davka vakciny VAQTA Adult (doporucena pro dospélé ve véku 18 let a starsi) mtize byt
aplikovana mezi 6. a 12. mésicem, ktery nasleduje po zdkladnim ockovani jakoukoli inaktivovanou
vakcinou proti hepatitidé A.

K dosazeni optimalni protilatkové odpovédi je nutno zakladni ockovani provést minimalné 2, radéji vak
4 tydny pted predpokladanou expozici viru hepatitidy typu A.

Protilatky proti hepatitidé typu A mohou pfetrvavat minimalné 30 let.

Zptsob podani

Vakcinu VAQTA Pediatric/Adolescent je nutno aplikovat do svalu (intramuskularné), nejlépe do svalu
horni ¢asti paze (oblast m. deltoides). U déti miize se miiZze pouZzit anterolateralni oblast stehna, jestlize
neni deltovy sval dostate¢né vyvinut. Vakcina se nema aplikovat do podkozni tukové tkan¢ (subkutanng)
a nesmi se aplikovat do hornich vrstev kiize (intradermalng), nebot’ tato cesta podani nezarucuje
optimalni odpovéd'.

U jedinct s poruchami krvacivosti, u nichz existuje riziko krvaceni po intramuskularni injekci (napf.
hemofilici), 1ze pouZit jind opatfeni, jako intramuskularni podani vakciny po anti-hemofilické nebo jiné
podobné 1éCbé, ptipadné za pouziti tlaku. U téchto osob lze vakcinu podat do podkozni tukové tkané
(subkutanng).

VAQTA Pediatric/Adolescent se zasadné nesmi aplikovat do cévy (intravaskularné).

Pied natazenim vakciny do stiikacky a jejim pouzitim vakcinu dobfte protiepejte. Dikladné protiepani je
nutné proto, aby vakcina zlstala ve formé suspenze.

Suspenzi vakciny je nutno pfed podanim zkontrolovat pohledem, zda neobsahuje cizi Castice a zda ma
spravné zbarveni. Po ditkladném protiepani je vakcina VAQTA Pediatric/Adolescent mirn€ opalescentni

bila suspenze.

Vakcina VAQTA Pediatric/Adolescent se nesmi misit s jinymi vakcinami.

3/6



Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny vakciny, miiZze mit i vakcina VAQTA Pediatric/Adolescent nezadouci ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Béhem klinickych studii u déti ve véku 12 mésicti az 23 mésica byly v souvislosti s vakcinou hlaseny
nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (u vice nez 1 ze 100 ockovanych osob)

Psychiatrické poruchy: podrazdénost

Poruchy kiize a podkozni tkané: vyrazka

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: horecka, bolest/citlivost/bolestivost, otok, z¢ervenani a pocit
tepla v misté aplikace injekce

Méné casté (u vice nez 1 z 1 000 ockovanych osob)

Poruchy metabolismu a vyzivy: anorexie

Psychiatrické poruchy: plac, nervozita, nespavost, neklid

Poruchy nervového systému: ospalost, zavrat’, chorobna spavost, ztrata rovnovahy

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy: rinorea, kasel, ptekrveni

Gastrointestinalni poruchy: priijem, zvraceni, fihani, nadymani, bfi$ni napéti

Poruchy kiize a podkozni tkané: miliaria rubra, poceni, lepkava kize, ekzém

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: poruchy chiize, teCkovité krvaceni v misté aplikace injekce,
malatnost

Béhem klinickych studiich u déti a dospivajicich ve véku 2 az 17 let byly v souvislosti s vakcinou
hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (u vice neZ 1 z 10 o¢kovanych osob)
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: bolest a citlivost v misté aplikace injekce

Casté (u vice nez 1 ze 100 ofkovanych osob)

Poruchy nervového systému: bolest hlavy

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: teplo, zCervenani a otok v misté aplikace injekce; horecka;
teCkovité krvaceni v mist¢ aplikace injekce

Méné casté (u vice nez 1 z 1 000 ockovanych osob)

Poruchy nervového systému: zavrat’

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy: nosni piekrveni, kasel, rinorea

Gastrointestinalni poruchy: bolest bficha, zvraceni, prijem, nevolnost

Poruchy kiize a podkozni tkané: svédéni

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané: bolest ruky (v miste aplikace injekce), bolest
kloubu, bolest sval

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: unava, svédéni a bolest/bolestivost v mist¢ aplikace injekce

Vzacné (u vice nez 1z 10 000 a méné nez 1 z 1 000 ockovanych osob)
Poruchy metabolismu a vyzivy: anorexie

Psychiatrické poruchy: nervozita

Poruchy nervového systému: chorobna spavost, abnormalni vjemy
Poruchy ucha: bolest ucha

Cévni poruchy: navaly horka

Poruchy kiize a podkozni tkan¢: koptivka, poceni
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Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané: ztuhlost

Infekce a infestace: bronchitida, infekéni gastroenteritida

Celkovée poruchy a reakce v mist¢ aplikace: zatvrdnuti v misté aplikace injekce, onemocnéni podobné
chiipce, bolest na hrudi, bolest, pocit horka, ztuhlost/tlak a bodani v misté aplikace injekce

Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inktl vyskytne v zadvazné mire, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou popsany v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

Pokud by doslo k anafylaktickym reakcim, musi oSetfujici Iékat okamzZité zajistit odpovidajici 1écbu.

5. JAK VAKCINU VAQTA Pediatric/Adolescent UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Vakcinu VAQTA Pediatric/Adolescent nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C—8 °C). Uchovavani pti vyssich nebo nizsich teplotach negativné
ovliviiyje ucinnost vakciny. Nezmrazujte! Vakciny, které byly nedopatienim uchovavany v nevhodnych
podminkach nebo pfi teplotach pod bodem mrazu je nutno znicit.

Vakcina VAQTA Pediatric/Adolescent je slabé opalescentni bila suspenze. Nepouzivejte vakcinu
VAQTA Pediatric/Adolescent, pokud si v§imnete zmény vzhledu vakciny.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. DALSIi INFORMACE

Co vakcina VAQTA Pediatric/Adolescent obsahuje

- Lécivou latkou v 1 davee/0,5 ml je antigenum viri hepatitidis A (CR 326F)" 25 jednotek (U)’.

- Pomocnymi latkami jsou amorfni aluminium-hydroxyfostat-sulfat, dekahydrat tetraboritanu
sodného, chlorid sodny a voda na injekci.

' Kultivovan na bun&né kultute lidskych diploidnich fibroblastit MRC-5 a adsorbovan piiblizné do
0,45 mg aluminia ve form¢ amorfniho aluminium-hydroxyfosfat-sulfatu
? Jednotky uvadény podle internich metod vyrobce

Jak vakcina VAQTA Pediatric/Adolescent vypada a co obsahuje toto baleni
Injekeni suspenze v lahvicee
1 lahvicka s 0,5 ml injekéni suspenze (1 davka vakciny)

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN HAARLEM
Nizozemsko

Vyrobce
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
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2031 BN HAARLEM
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Kienova 5

162 00 Praha 6

Tel: +420-233 010 111

Tato piibalova informace byla naposledy schvilena:
21.4.2010

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vsechna ockovani a aplikaci imunoglobulini je nutno zaznamenavat, véetné uvedeni Cisla Sarze,
vyrobce, data ockovani a onemocnéni, proti nimz lékati ockovanou osobu vakcinuje, a to jak ve
zdravotni dokumentaci pacienta, tak i v mezinarodnim ockovacim prikazu (International Vaccination
Certificate). Uplnou ochranu zajit'uje pouze GipIné ockovani.

Velmi Casto se neprovede uplné ockovani pouze proto, Ze jsou nékteré okolnosti mylné povazovany za
kontraindikace. Jako piiklady téchto okolnosti Ize uvést:

- leh¢i infekcee, i pokud jsou doprovazeny subfebrilnimi teplotami (< 38,5 °C)

- moznost kontaktu oCkované osoby s osobou trpici nakazlivym onemocnénim

- rodinna anamnéza zachvati kieci

- ockované osoby s anamnézou hore¢natych zachvati kieci

- zarudnuti a dalsi postiZeni ktize nebo mistni kozni infekce

- lécba antibiotiky nebo kortikosteroidy v nizkych davkach nebo mistn€ aplikované steroidni ptipravky
- tehotenstvi matky ockované osoby

- vrozena nebo ziskana porucha imunity

- chronick4 onemocnéni i neprogredujici onemocnéni centralniho nervového systému.

V piipad¢ potieby je nutno osoby s chronickym onemocnénim ockovat, protoze u téchto osob existuje
zvlastni riziko rozvoje téZkého pribehu a komplikaci onemocnéni, jimz by bylo mozno ockovanim
zabranit. Osoby s chronickym onemocnénim je tfeba informovat o moznych vyhodach ockovani ve
srovnani s moznym rizikem infekce. K dispozici nejsou zadné udaje, které by potvrzovaly, ze by
stiidavée se objevujici epizody zakladniho chronického onemocnéni, které se vyskytuji soucasné

s oC¢kovanim, mohly byt vyvolany ockovanim.
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