Zkriacena informace: Vaqta Pediatric/Adolescent 25 U/0,5 ml injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce. Vakcina proti hepatitidé A, inaktivovana adsorbovana. Pro déti a dospivajici.
Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Virus hepatitis A inactivatum (kmen CR 326F) 25 U3. Vykultivovano na bunééné kultufe lidskych diploidnich fibroblastt MRC-S5.
Adsorbovano na: amorfni siran-hydroxyfosforecnan hlinity (0,225 mg Al3+). Lékova forma: Injek¢ni suspenze v pfedplnéné injekeni stiikacce. Terapeutické indikace: Pripravek Vaqta Pediatric/Adolescent
je indikovan k aktivni preexpozi¢ni profylaxi onemocnéni vyvolaného virem hepatitidy typu A. Doporucuje se pro zdravé jedince ve veku od 12 mésicti do 17 let s rizikem nakazy infekce nebo jejiho Sifeni
nebo s rizikem zivot ohrozujictho onemocnéni v piipadé infekce (napi. jedince s hepatitidou C s diagnostikovanym onemocnénim jater). Pouziti piipravku Vaqta Pediatric/Adolescent se musi opirat o
oficidlni doporuceni. K dosazeni optimalni protilatkové odpovédi je nutno zdkladni ockovani provést minimalné 2 tydny, 1épe vSak 4 tydny, pfed predpokladanou expozici viru hepatitidy typu A. Piipravek
nezabrani hepatitidé zptisobené jinym infekénim agens nez virem hepatitidy A. Davkovani a zpusob podani: Ockovaci schéma se sklada z jedné primarni davky a jedné posilovaci davky. Primdrni davka:
Jedinci ve véku 12 mésict az 17 let dostanou ve zvoleny den jednorazovou davku 0,5 ml (25 U) vakciny. Bezpecnost a u€¢innost u déti mladsich 12 mésicti nebyly stanoveny. Posilovaci davka: Jedinci ve
véku 12 mésicu az 17 let, ktefi dostali primarni davku, dostanou jednu 0,5ml (25 U) davku vakciny 6 az18 mésict po prvni davce. Moznost zameny posilovaci davky: Posilovaci davka mize byt aplikovana
6 az 12 mésicti po primarni davce jakoukoli inaktivovanou vakcinou proti hepatitidé A, jak ukéazaly udaje u dospélych ve véku 18 az 83 let. Zptisob podani: nutno aplikovat INTRAMUSKULARNE.
Preferovanym mistem pro injekei je deltovy sval. U déti se mtize pouZit anterolateralni oblast stehna, jestlize neni deltovy sval dostatecné vyvinut. Vakcina se nesmi aplikovat intradermalng, nebot’ tato cesta
podani mize vést k suboptimalni odpovédi. U jedinct s krvacivymi poruchami, u nichz existuje riziko krvaceni po intramuskularni injekci (napf. pacienti s hemofilii), 1ze pouzit jinych opatfeni, jako
intramuskularni podani vakciny po antihemofilické nebo jiné podobné 1écbé, piipadné za pouziti tlaku. U téchto osob lze vakcinu podat subkutanné. Pripravek Vaqta se nesmi podat intravaskularné.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1. SmPC pfipravku. U jedinct s probihajicimi zavaznymi horecnatymi infekcemi je nutno ockovani
odlozit. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Stejné jako u jiného ockovani, musi byt pii aplikaci pripravku dostupné odpovidajici 1é¢ebné piipravky pro okamzitou 1écbu anafylaktické a
anafylaktoidni reakce, vCetné epinefrinu (adrenalinu). Pfi o¢kovani jedinci citlivych na latex je potiebna opatrnost, protoze zarazka pistu a krytka hrotu injekéni stiikacky obsahuje suseny pfirodni latex,
ktery mize vyvolavat alergické reakce. U jedinct, ktefi vyrostli ve vysoce endemickych oblastech, a/nebo se zloutenkou v anamnéze, je z divodu pravdépodobné infekce virem hepatitidy A nutno pied
ockovanim zvazit vySetfeni na protilatky proti hepatitid€ typu A. Pfipravek nezajistuje okamzitou ochranu proti hepatitidé typu A, nez budou protilatky detekovatelné, mohou uplynout 2 az 4 tydny. Ptipravek
nezabrani onemocnéni hepatitidou vyvolanému jinymi patogeny nez virem hepatitidy A. O¢kovani ptipravkem nemusi podobné jako u jinych vakcin vést k ochranné odpovédi u vSech vnimavych ockovanych.
Tato vakcina miiZze obsahovat stopova mnozstvi neomycinu a formaldehydu, které se pouzivaji ve vyrobnim procesu. Pomocné latky se znamym ucinkem: Tento 1é¢ivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol
(23 mg) sodiku v jedné davce, to znamend, ze je v podstaté ,bez sodiku“. Interakce: Pokud se pfipravek podava pacientim s malignitami, pacientim léenym imunosupresivy ¢i jinak
imunokompromitovanym, nemusi se dostavit o¢ekavana imunitni odpoveéd’. Soucasné podani s imunoglobulinem: Osobam vyZzadujicim bud’ postexpozi¢ni profylaxi ¢i kombinaci okamzité a dlouhodobé
ochrany (napt. lidé narychlo cestujici do endemickych oblasti) lze v zemich, kde je k dispozici imunoglobulin, pfipravek Vaqta aplikovat souc¢asné s imunoglobulinem s tim, ze se pouZiji rizné injekéni
stiikaCky a aplikuje se do odliSnych mist. Titr protilatek vSak bude nejspiSe nizsi nez pfi aplikaci samotné vakciny. Klinicky vyznam tohoto zjisténi nebyl stanoven. Podadni s jinymi vakcinami: Bylo
prokazano, ze odpovéd’ na hepatitidu A byla podobna, pokud se pfipravek Vaqta podal soucasné s vakcinou proti spalnickam, pfiusnicim, zardénkam, planym nesStovicim, se 7valentni pneumokokovou
vakcinou, inaktivovanou vakcinou proti poliomyelitidé, vakcinou obsahujici toxoid difterie, toxoid tetanu, acelularni pertusi nebo vakcinou proti Haemophilu influenzae b. Odpovédi na vakcinu proti
spalnickam, pfiusnicim, zardénkam, planym nestovicim, 7valentni pneumokokovou vakcinu, inaktivovanou vakcinu proti poliomyelitid¢, toxoid difterie, toxoid tetanu, acelularni pertusi nebo vakcinu proti
Haemophilu influenzae b nebyly soucasnym podanim s ptipravkem Vagqta ovlivnény. Studie u dospélych ve veéku 18 az 54 let prokazaly, Ze se pfipravek Vaqta mize podavat soucasné s vakcinou proti zluté
zimnici a s polysacharidovou vakcinou proti tyfu. Pfipravek Vaqta se nesmi misit s jinymi vakcinami ve stejné injekéni stfikacce. Je-li nezbytna soucasna aplikace vakcin, musi se kazda vakcina aplikovat
do samostatného injekéniho mista a v samostatné injekéni stiikacce. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Neni znamo, zda mtize podani pfipravku Vaqta téhotné zené zptisobit vrozené vady nebo zda ovliviiuje
reprodukéni schopnosti. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nebyly s pfipravkem provedeny. Podani ptipravku se v t¢hotenstvi nedoporucuje, pokud neexistuje vysoké riziko infekce hepatitidou typu
A, a oSetfujici 1ékaf se nedomniva, Ze mozny prospéch ofkovani pievazi rizika pro plod. Neni znamo, zda se ptipravek vyluéuje do lidského matefského mléka, a Gi¢inek na kojence po podani pripravku
jejich matkadm nebyl studovan. Proto je tfeba pii o¢kovani kojicich matek ptipravkem dbat zvysené opatrnosti. Nezadouci uc¢inky: Déti ve véku od 12 mésicit do 23 mésicii V 5 kombinovanych klinickych
hodnocenich dostalo 4 374 déti ve véku 12 az 23 mésict jednu nebo dvé davky 25U pripravku Vaqta. Ze 4 374 déti, které dostaly ptipravek, 3 885 (88,8 %) dostalo 2 davky ptipravku a 1 250 (28,6 %) déti
dostalo pfipravek soucasné€ s jinymi vakcinami. Déti byly po dobu 5 dni po ockovéni sledovany s ohledem na zvysenou teplotu a nezadouci u¢inky v misté injekce a 14 dni po ockovani s ohledem na
systémové nezadouci ucinky, veetné horecky. Ve tiech z péti protokolti, které sledovaly specificky denn€ od 1. do 5. dne po ockovani zarudnuti, bolest/citlivost a otok v misté injekce, byla nejcasteji hlaSenym
nezadoucim ucinkem po kterékoli davce ptipravku bolest/citlivost v misté injekce. NejcastéjSimi systémovymi nezaddoucimi ucinky u jedincti, kterym byl piipravek podan samostatn€, byly horecka a
podrazdénost. Udaje z péti protokolii byly zkombinovany, jelikoZ se pouzily podobné metody sbéru systémovych nezadoucich Géinkt. Déti/dospivajici (ve véku 2 az 17 let) V klinickych studiich u 2 595
zdravych déti (ve veku 2 roky a star$i) a dospivajicich, ktefi dostali jednu nebo vice davek vakciny proti hepatitidé A, byli jedinci 5 dni po ockovani sledovani s ohledem na zvySenou teplotu a nezadouci
ucinky v misté injekce a 14 dni po ockovani s ohledem na systémové nezadouci Gcinky, véetné horecky. Nejcasteji hlaSenymi nezadoucimi ucinky byly, vétSinou mirné a prechodné, reakce v misté aplikace
injekce. Poregistracni studie bezpecnosti V poregistracni studii bezpecnosti dostalo 1 nebo 2 davky pfipravku Vaqta celkem 12 523 jedinct ve véku 2 az 17 let. Nedoslo k Zadnym zavaznym nezadoucim
ucinkltim souvisejicim s vakcinou. Nedoslo k Zadnym nezdvaznym nezddoucim ucinkiim souvisejicim s vakcinou, které by si vyzadaly ambulantni oSetieni. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte
v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). VAKCINU NEZMRAZUIJTE, protoze zmrazeni snizuje u¢innost. Baleni: 0,5ml suspenze v piedplnéné injekéni stifkadce (sklo tiidy I) s pistem se zardzkou (smés chlorbutylu a
isoprenu nebo brombutyl), bez jehly, s 1 nebo 2 oddélenymi jehlami a s krytem hrotu (smés chlorbutylu a isoprenu nebo smés brombutylu a isoprenu) nebo s 1 pfipojenou jehlou. Zardzka pistu a krytka
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Vydej 1éku je vazany na lékaisky piedpis. Pfipravek neni hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. V pripadé dotazi kontaktuje prislusnou zdravotni pojistovnu. DFive nez
pripravek predepiSete, seznamte se prosim s iplnym souhrnem udaji o pripravku.
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