Zkriacena informace o piipravku: Vaqta® Adult 50 U/ml injekéni suspenze v predplnéné injekéni stfikadce. Vakcina proti hepatitidé A, inaktivovand adsorbovand, pro dospélé.

SloZeni: Jedna davka (1 ml) obsahuje: Virus hepatitis A inactivatum (kmen CR 326F) 50 U, adsorbovéano na amorfni siran-hydrogenuhli¢itan sodny (0,45 mg Al**). Indikace: aktivni preexpozi¢ni
profylaxe onemocnéni vyvolaného virem hepatitidy typu A pro zdravé dospélé ve véku od 18 let a starsi s rizikem nakazy infekce nebo jejiho Sifeni nebo s rizikem zivot ohrozujiciho onemocnéni v piipadé
infekce (napf. jedinci s infekei virem HIV nebo s hepatitidou C s diagnostikovanym onemocnénim jater). K dosaZeni optimalni protilatkové odpovédi je nutno zakladni o€kovani provést minimalné 2 tydny,
Iépe vsak 4 tydny pted piedpokladanou expozici viru hepatitidy typu A. Ptipravek Vaqta Adult nezabrani hepatitid€ zptisobené jinym infekénim agens, nez virem hepatitidy A. Davkovani a zptiisob
podani: Primarni davka: Dospéli ve veku 18 let a starsi dostanou ve zvoleny den jednu 1ml (50 U) davku vakciny. Posilovaci davka: Dospéli ve veéku 18 let a starsi, ktefi dostali primarni davku, dostanou
jednu 1ml (50 U) davku vakciny 6 az18 mésicti po prvni davce. Protilatky proti viru hepatitidy typu A pietrvavaji nejméné 6 let po druhé davce (tj. po posilovaci davce). Na zakladé matematického modelu
se predpoklada, ze protilatky mohou pretrvavat nejméné 25 let. Moznost zamény posilovaci davky: Posilovaci davka pfipravku Vaqta Adult mize byt aplikovana mezi 6. az 12. mésicem, ktery nasleduje po
primarni davce jakoukoli inaktivovanou vakcinou proti hepatitidé A. Dospéli s infekci virem HIV: Dospéli infikovani virem HIV maji ve zvolenou dobu dostat jednu davku 1 ml (50 U) a o 6 mésicti pozdéji
posilovaci davku 1,0 ml (50 U). Zpiisob podani: nutno aplikovat intramuskularné do oblasti deltového svalu. U jedincti s krvacivymi poruchami 1ze tuto vakcinu podat subkutanné. Ptipravek Vaqta se nesmi
podavat intravaskularné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. U jedinct s probihajicimi zdvaznymi hore€natymi infekcemi je nutno ockovani odlozit.
Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti: Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pfipravki, ma se pfehledné zaznamenat nazev podaného piipravku a ¢islo Sarze. Osoby s podezienim na
ptecitlivélost po podani ptipravku Vaqta, nesmi dostat zddnou dalsi davku této vakciny Stejné jako u jiného oc¢kovani, musi byt pii aplikaci piipravku Vaqta dostupné odpovidajici 1écebné ptipravky

pro okamzitou 1é¢bu anafylaktické a anafylaktoidni reakce, véetné€ epinefrinu (adrenalinu). U jedinca, ktefi vyrostli ve vysoce endemickych oblastech, a/nebo se Zloutenkou v anamnéze, je z diivodu
pravdépodobné infekce virem hepatitidy A nutno pfed ockovanim zvazit vysetieni na protilatky proti hepatitidé typu A.Vzhledem k dlouh¢ inkubacni dob¢ hepatitidy A (pfiblizn€ 20 az 50 dni), mtze byt

v dobé podani vakeiny jiz pfitomna nerozpoznana infekce virem hepatitidy A. U téchto osob nemusi vakcina zabranit rozvoji onemocnéni hepatitidou A. Ockovani piipravkem Vaqta nemusi podobné jako
u jinych vakcin vést k ochranné odpovédi u vSech vnimavych o¢kovanych. Tato vakcina mize obsahovat stopova mnozstvi neomycinu a formaldehydu, které se pouzivaji ve vyrobnim procesu. Interakce:
Pokud se ptipravek Vaqta podava pacientiim s malignitami, pacientim léenym imunosupresivy ¢i jinak imunokompromitovanym, nemusi se dostavit o¢ekavana imunitni odpovéd’. Soucasné podani

s imunoglobulinem: Osobam vyzadujicim bud’ post-expoziéni profylaxi ¢i kombinaci okamzité a dlouhodobé ochrany (napf. lidé narychlo cestujici do endemickych oblasti) 1ze v zemich, kde je k dispozici
mize byt podan soucasné do riznych mist vpichu s vakcinou proti zluté zimnici a polysacharidovou vakcinou proti tyfu. Ac¢koli udaje u jedinct ve véku 18 let a starSich nejsou k dispozici, studie u déti ve
veku 12 az 23 mésict ukazaly, Ze se piipravek Vaqta miize podavat soucasné s vakcinou proti spalnickam, pfiusnicim, zardénkam, planym nestovicim, se 7valentni konjugovanou pneumokokovou vakcinou
a inaktivovanou vakcinou proti poliomyelitide. Studie interakci u dospélych s jinymi vakcinami nez vakcinou proti zIuté zimnici a polysacharidovou vakcinou proti tyfu nejsou dosud k dispozici; interakce
s jinymi vakcinami se v§ak nepfedpokladaji, pokud se vakciny aplikuji do riznych mist. Pfipravek Vaqta se nesmi misit s jinymi vakcinami ve stejné injekéni stfikacce, a ostatni vakciny je nutno aplikovat
do riznych mist. T€hotenstvi a kojeni: Neni znamo, zda podani pfipravku Vaqta béhem téhotenstvi mize zptisobit vrozené vady nebo zda ovliviiuje reprodukéni schopnosti. Studie reprodukéni toxicity na
zvitatech nebyly provedeny. Podani piipravku Vagta se béhem té€hotenstvi nedoporucuje, pokud neexistuje vysoké riziko infekce hepatitidou typu A, a oSetiujici 1ékat se nedomniva, Ze mozny prospéch
ockovani ptevazi rizika pro plod. Neni znamo, zda se pfipravek Vaqta vylucuje do lidského matetského mléka, a ti€inek na kojence po podani piipravku Vagta jejich matkdm nebyl studovan. Nezadouci
ufinky: nejéastéji byly hlaseny reakce v misté aplikace injekce, vétS§inou mirné a prechodné (citlivost, bolest, teplo, otok, erytém v misté aplikace injekce). Lékova forma: Injekéni suspenze v piedplnéné
injekéni stiikacee. Uchovavani: v chladnicee (2 °C — 8 °C). Vakcinu nezmrazujte. Baleni: 1 ml suspenze v pfedplnéné injekéni stiikacce (sklo tiidy I) s pistem se zardzkou (brombutyl), bez jehly, s krytem
hrotu (smés brombutylu a isoprenu), s 1 pfipojenou jehlou, s 1 nebo 2 oddélenymi jehlami. DrZitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko.
Registraéni ¢islo: 59/478/13-C. Datum prvni registrace: 4.12.2013. RCN: 000028162-CZ. Datum revize textu: 25. 9. 2025

Vydej léku je vazany na lékai'sky predpis a neni hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojiSténi. DFive neZ pripravek predepiSete, seznamte se, prosim s uplnym souhrnem udaji o
pripravku.
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