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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Vagqta Adult 50 U/ml injekéni suspenze v ptedplnéné injekeni stiikacce
Vakcina proti hepatitidé A, inaktivovana adsorbovana

Pro dospélé

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (1 ml) obsahuje:
Virus hepatitis A inactivatum (kmen CR 326F) !+2 50 U3

' Vykultivovano na bun&né kultuie lidskych diploidnich fibroblastt MRC-35.
2 Adsorbovano na: amorfni siran-hydroxyfosfore¢nan hlinity (0,45 mg AI*")

3 Jednotky uvadény podle internich metod vyrobce Merck Sharp & Dohme LLC

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Vaqta Adult je indikovan k aktivni preexpozi¢ni profylaxi onemocnéni vyvolaného virem
hepatitidy typu A. Piipravek Vaqta Adult se doporucuje pro zdravé dospélé ve véku od 18 let a starsi
s rizikem nakazy infekce nebo jejiho Siteni nebo s rizikem Zivot ohroZzujiciho onemocnéni v piipadé
infekce (napf. jedinci s infekci virem HIV nebo s hepatitidou C s diagnostikovanym onemocnénim
jater).

Pouziti pripravku Vaqta Adult se musi opirat o oficialni doporuceni.

K dosazeni optimalni protilatkové odpovédi je nutno zakladni o¢kovani provést minimalné 2 tydny,
1épe vsak 4 tydny pied predpokladanou expozici viru hepatitidy typu A.

Pripravek Vaqta Adult nezabrani hepatitidé zptisobené jinym infekénim agens, nez virem hepatitidy A.
4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Ockovaci schéma se skladé z jedné primarni davky a jedné posilovaci davky podle nasledujiciho
rozvrhu:

Primarni davka:
Dospéli ve véku 18 let a starsi dostanou ve zvoleny den jednu 1ml (50 U) davku vakciny.



Posilovaci davka:
Dospéli ve véku 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 pfetrvavaji nejméné 6 let po druhé davce (tj. po posilovaci
davce). Na zékladé matematického modelu se predpoklada, ze protilatky mohou pietrvavat nejméné
25 let (viz také bod 5.1).

Moznost zameény posilovaci davky
Posilovaci davka ptipravku Vaqta Adult mtze byt aplikovana mezi 6. az 12. mésicem, ktery nasleduje
po primarni davce jakoukoli inaktivovanou vakcinou proti hepatitidé A.

Dospéli s infekct virem HIV
Dospéli infikovani virem HIV maji ve zvolenou dobu dostat jednu davku 1 ml (50 U) a o 6 mésict
pozdéji posilovaci davku 1,0 ml (50 U).

Zpusob podani

Piipravek Vaqta Adult je nutno aplikovat INTRAMUSKULARNE do oblasti deltového svalu.
Vakcina se nesmi aplikovat intradermaln¢, nebot’ tato cesta podani mize vést k suboptimalni
odpoveédi.

U jedinct s krvacivymi poruchami, u nichz existuje riziko krvaceni po intramuskularni injekei
(napft. pacienti s hemofilii), Ize tuto vakcinu podat subkutanné (viz bod 4.4 a bod 5.1).

Pripravek Vaqta se nesmi podavat intravaskularné.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

U jedinct s probihajicimi zavaznymi hore¢natymi infekcemi je nutno ockovani odlozit.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkil, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Osoby, u kterych se objevi symptomy vzbuzujici podezieni na hypersenzitivitu po podani ptipravku
Vagqta, nesmi dostat zddnou dalsi davku této vakciny (viz bod 4.3).

Stejné jako u jiného ockovani, musi byt pfi aplikaci ptipravku Vaqta dostupné odpovidajici lécebné
pripravky pro okamzitou 1écbu anafylaktické a anafylaktoidni reakce, véetné epinefrinu (adrenalinu).

U jedinct, ktefi vyrostli ve vysoce endemickych oblastech, a/nebo se zloutenkou v anamnéze, je
z divodu pravdépodobné infekce virem hepatitidy A nutno pred ockovanim zvazit vySetieni na
protilatky proti hepatitidé typu A.

Pripravek Vaqta nezajistuje okamzitou ochranu proti hepatitidé typu A, nez budou protilatky
detekovatelné, mohou uplynout 2 az 4 tydny.

Ptipravek Vaqta nezabrani onemocnéni hepatitidou vyvolanému jinymi patogeny nez virem
hepatitidy A. Vzhledem k dlouhé inkubaéni dob¢ hepatitidy A (ptiblizn€ 20 az 50 dni), mize byt

v dob¢ podani vakciny jiz pfitomna nerozpoznana infekce virem hepatitidy A. U téchto osob nemusi
vakcina zabranit rozvoji onemocnéni hepatitidou A.



Ptipravek Vagqta lze v klinicky odiivodnénych ptipadech (napi. u osob s poruchami hemostazy, u nichz
existuje riziko krvaceni) podat subkutanné, i kdyz kinetika sérokonverze pfi prvni subkutanni davce
ptipravku Vagqta je pomalejsi ve srovnani s jiz diive ziskanymi udaji pro intramuskularni aplikaci.

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.

Pomocné latky se znamym tcinkem:
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pokud se ptfipravek Vaqta podava pacientim s malignitami, pacientim léCenym imunosupresivy
¢i jinak imunokompromitovanym, nemusi se dostavit o¢ekavana imunitni odpovéd’.

Potvrzend nebo predpokladand expozice viru hepatitidy A / Cestovani do endemickych oblasti
Soucasné podani s imunoglobulinem

Osobam vyzadujicim bud’ postexpozi¢ni profylaxi ¢i kombinaci okamzité a dlouhodobé ochrany
(napt. lidé narychlo cestujici do endemickych oblasti) 1ze v zemich, kde je k dispozici imunoglobulin,
piipravek Vaqta aplikovat soucasné s imunoglobulinem s tim, Ze se pouziji rizné injek¢ni stiikacky a
aplikaci se provadi do odlisSnych mist. Titr protilatek v§ak bude nejspiSe nizsi nez pii aplikaci samotné
vakciny. Klinicky vyznam tohoto zjisténi nebyl stanoven.

Podani s jinymi vakcinami

Ptipravek Vaqta mize byt podan soucasné do riznych mist vpichu s vakcinou proti Zluté zimnici

a polysacharidovou vakcinou proti tyfu (viz bod 5.1). Ackoli udaje u jedinct ve véku 18 let a starSich
nejsou k dispozici, studie u déti ve véku 12 az 23 mésicl ukazaly, Ze se pfipravek Vaqta mize podavat
soucasné s vakcinou proti spalnickam, pfiusnicim, zardénkam, planym nesStovicim, se 7valentni
konjugovanou pneumokokovou vakcinou a inaktivovanou vakcinou proti poliomyelitidé. Udaje
tykajici se imunogenity nejsou dostatecné pro doporuceni soucasného podavani ptipravku Vaqta

s vakcinou proti zaskrtu, tetanu a acelularni pertusi (DTaP).

Studie interakci u dosp€lych s jinymi vakcinami nez vakcinou proti zluté zimnici a polysacharidovou
vakcinou proti tyfu nejsou dosud k dispozici; interakce s jinymi vakcinami se v§ak neptedpokladaji,
pokud se vakciny aplikuji do riznych mist., Pfipravek Vaqta se nesmi misit s jinymi vakcinami

ve stejné injekeni stiikacee, je-li nezbytna soucasna aplikace vakcin, musi se kazda vakcina aplikovat
do samostatného injekéniho mista a v samostatné injekéni stiikacce .

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Neni znamo, zda podani ptipravku Vaqta béhem téhotenstvi mtize zplisobit vrozené vady nebo zda
ovliviiuje reprodukéni schopnosti. Studie reprodukéni toxicity na zvitatech nebyly s pfipravkem Vaqta
provedeny.

Podani pfipravku Vagqta se v t¢hotenstvi nedoporucuje, pokud neexistuje vysoké riziko infekce
hepatitidou typu A, a osetfujici 1ékar se nedomniva, ze mozny prospéch ockovani prevazi rizika pro
plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se pripravek Vaqta vylucuje do lidského matefského mléka, a ucinek na kojence po
podani ptipravku Vagqta jejich matkam nebyl studovan. Proto je tifeba pii oCkovani kojicich matek
ptripravkem Vagqta dbat zvySené opatrnosti.



4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neexistuji zadné tdaje, které by naznacovaly, ze ptipravek Vaqta ma vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Klinicke studie

V klinickych studiich u 1 529 zdravych dospélych, ktefi dostali jednu nebo vice davek vakciny proti
hepatitidé A, byli jedinci sledovéni s ohledem na zvySenou teplotu a lokalni reakce béhem Sdenniho
obdobi po ockovani a s ohledem na systémové nezadouci ucinky véetné horecky ve 14dennim obdobi
po ockovani. Nezadouci ucinky v misté aplikace injekce, vétSinou mirné a pfechodné, byly nejcastéji
hlaSenymi nezadoucimi ucinky.

Nezadouci ucinky hlasené v souvislosti s vakcinou jsou uvedeny nize pro jednotlivé tfidy organovych
systémi podle klesajici frekvence vyskytu.

[Velmi caste: (> 1/10),; casté: (= 1/100, < 1/10), mené casté: (= 1/1 000, < 1/100),; vzacné:
(= 1/10 000, < 1/1 000), neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)]

Infekce a infestace:
Méné caste: faryngitida; infekce hornich cest dychacich
Vzacne: bronchitida; infek¢ni gastroenteritida

Poruchy krve a lymfatického systému:
Méné casté: lymfadenopatie

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Vzdcné: anorexie

Psychiatrické poruchy:
Vzdcné: apatie; insomnie

Poruchy nervového systému:

Casté: bolest hlavy

Méné caste: zavrat'; parestezie
Vzdacne: somnolence; migréna; tremor

Poruchy oka:
Vzacne: svédéni oci; fotofobie; slzeni

Poruchy ucha a labyrintu:
Meéné casté: bolest ucha
Vzacné: vertigo

Cévni poruchy:
Meéné casté: navaly horka

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Méneé caste: prekrveni dychacich cest; ucpany nos; kasel
Vzacné: otok hltanu; postizeni paranazalnich dutin

Gastrointestinalni poruchy:
Méné casté: nauzea; prijem; flatulence; zvraceni
Vzdcné: sucho v tstech; viedy v tstech



Poruchy ktiZze a podkozni tkané:
Meéné casté: pruritus; koptivka; erytém
Vzdacné: no¢ni poceni; vyrazka; kozni porucha

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:

Casté: bolest paze (do které byla aplikovana injekce)

Méné casté: myalgie; ztuhlost; bolest ramene; muskuloskeletalni bolest; bolest zad; artralgie; bolest
nohou; bolest §ije; svalova slabost

Vzacne: svalova kiec; bolest lokte; bolest kyc€le; bolest Celisti; spasmus

Poruchy reprodukéniho systému a prsu:
Vzacné: menstruacni poruchy

Celkové poruchy a reakce v misté¢ aplikace:

Velmi casté: citlivost, bolest, teplo, otok, erytém v misté aplikace injekce

Casté: astenie/tnava; horecka (= 38,3°C, v ustech); ekchymoéza v misté aplikace injekce,
bolest/bolestivost

Méné caste: pruritus v misté aplikace injekce, ztuhlost/napéti; bolest; hematom v misté aplikace
injekce; tfesavka; bolest bticha; celkovy diskomfort; indurace a necitlivost v mist€ aplikace injekce;
pocit chladu; onemocnéni podobné chiipce

Vzdacne: paleni, indurace (< 2,5 cm), svalové zaskuby, vyrazka v misté aplikace injekce; distenze
bticha; bolest na hrudi; bolest v boku; podrazdénost

Stejné jako u vSech vakcin se mohou objevit alergické reakce vedouci ve vzacnych piipadech k Soku
(viz bod 4.4).

Po uvedeni vakciny na trh byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky.

Poruchy nervového systému
Neni zndmo: Guillaintv-Barrého syndrom

Poruchy krve a lymfatického systému
Neni zndmo: trombocytopenie

Poregistracni studie bezpecnosti

V poregistracni studii bezpec¢nosti dostalo celkem 29 587 jedincti ve véku nad 18 let 1 nebo 2 davky
ptipravku Vagqta. Nedoslo k zadnym zavaznym nezadoucim G¢inkiim souvisejicim s vakcinou.
Nedoslo k zadnym nezavaznym nezadoucim ucinkiim souvisejicim s vakcinou, které by si vyzadaly
ambulantni oSetfeni, kromé prijmu/gastroenteritidy u dospélych s vyskytem 0,5 %.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HléaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostfednictvim webového
formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

4.9 Predavkovani

Ohledné predavkovani nejsou k dispozici z&dné udaje.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: virové vakciny, hepatitida A, inaktivovany cely virus,
ATC kod: JO7BC02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ptipravek Vaqta obsahuje inaktivovany kmen viru pivodn¢ ziskaného dalsi opakovanou kultivaci
prokazaného atenuovaného kmene. Virus je mnozen, sklizen a purifikovan do vysokého stupné,
inaktivovan formaldehydem a poté adsorbovan na amorfnim siran-hydroxyfosfore¢nanu hlinitém.

S uvazenim limitd variability soucasnych laboratornich metodik obsahuje davka 50 U ptipravku Vaqta
méné nez 0,1 ug nevirového proteinu, méné nez 4 x 10° ug DNA, méné nez 10 pg hovéziho
albuminu a méné nez 0,8 pg formaldehydu. Dalsi chemické rezidua z vyrobniho procesu piedstavuji
méné nez 10 Castic na bilion (ppb).

Klinické studie prokézaly, ze v prubehu 4 tydni po doporucené primarni davce doslo k sérokonverzi
u 95 % dospélych. U podskupiny téchto jedinci ve véku > 60 let dosahlo podle ziskanych dat 4 tydny
po primarni davce sérokonverze 88 % osob (n = 64).

Bylo zjisténo, ze u dospélych po jedné davce 50 U pretrvavala séropozitivita po dobu az 18 mésict.
Pretrvavani imunologické paméti bylo prokazano vyraznou anamnestickou odpovédi protilatek na
posilovaci davku 50 U, aplikovanou dospélym 6 az 18 mésicti po primarni davce. Mnozstvi udaju
tykajicich se jedincti ve véku nad 60 let je omezené.

Perzistence protilatky

Ve studiich u zdravych dospélych (ve véku 18 az 41 let), kteti dostali pocatecni davku 50 U piipravku
Vagqta v den 0 a naslednou davku 50 U o 6 mésict pozdé&ji bylo zatim prokazano, Ze protilatkova
odpovéd pretrvavala po dobu nejméné 6 let. Geometrické stfedni hodnoty titri béhem prvnich 2 let
klesaly, nicméné zda se, Zze béhem 2 az 6 let se stabilizovaly.

Dostupné udaje z dlouhodobych studii, trvajicich az 10 let, o pretrvavani protilatek proti viru
hepatitidy A po 2 davkach ptipravku Vaqta podanych zdravym subjektiim s neoslabenou imunitou ve
véku az 41 let umoziuji predpoveéd, ze na zakladé matematického modelovani nejméné 99 % subjekth
zlstane séropozitivnich (> 10 mlU anti-HAV/ml) nejmén¢ 25 let po ockovani.

Na zaklad¢ této analyzy se zda, ze dalsi ockovani po uplném primarnim ockovani obéma davkami neni
nutné. Nicméné rozhodnuti, zda o¢kovat znovu, musi byt zaloZzeno na poméru rizik a ptinosu pro
daného jedince.

Moznost zamény posilovaci davky

Klinicka studie s 537 zdravymi dospélymi mezi 18 a 83 lety véku hodnotila imunitni odpoveéd

na posilovaci davku pfipravku Vagqta a srovnatelnych registrovanych inaktivovanych vakcin proti
hepatitidé typu A aplikované 6 az 12 mésicl po prvni ddvce porovnavané vakciny. Pokud byl
ptipravek Vaqta podan jako posilovaci davka, v tomto ptipade vyvolal srovnatelnou imunitni odpovéd’
a obecné byl dobie snasen. (Viz bod 4.2.)

Soucasné podani s imunoglobulinem

V klinické studii bylo hodnoceno soucasné podani davky 50 U/1,0 ml pfipravku Vaqta

s imunoglobulinem (IG, 0,06 ml/kg) zdravym dospélym (ve véku 18 az 39 let). Mira sérokonverze za
24 tydni byla ve skuping, jiz byla podana samotna vakcina, (97 %) vyssi, nez ve skuping, které byla
podana vakcina spole¢né€ s imunoglobulinem (92 % p = 0,050), nicmén¢ v obou skupinach jeden
mésic po posilovaci davce vzrostla na 100 %.

Pouziti s jinymi vakcinami
Kontrolované klinické studie byly provadény s 240 zdravymi dospélymi ve véku 18 az 54 let, kteii
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byli randomizovani k podani bud’

- pfipravku Vagqta, vakciny proti zluté zimnici a polysacharidové vakciny proti tyfu soucasné
do riznych mist aplikace nebo

- vakciny proti zluté zimnici a polysacharidové vakciny proti tyfu souc¢asné do riznych mist
aplikace nebo

- pripravku Vaqta samostatné.

Mira séropozitivity pro hepatitidu A pfi aplikaci pfipravku Vagqta, vakciny proti zluté zimnici

a polysacharidové vakciny proti tyfu soucasné byla vSeobecné podobna jako pfi aplikaci samotného
pripravku Vaqta. Geometrické stfedni hodnoty titrl pro hepatitidu typu A se vSak pfi soucasné
aplikaci vSech tii vakcin snizily. Z klinického hlediska miize byt toto snizeni geometrickych stfednich
hodnot titri méné vyznamné nez prinos soucasné aplikace. Mira protildtkové odpovédi na zlutou
zimnici a na tyfus byla stejna, kdyz byly vakciny proti zluté zimnici a tyfu podany soucasné

s piipravkem Vagqta nebo bez né&j. Soucasna aplikace téchto tfi vakcin do riiznych mist byla v§eobecné
dobfe snasena. Pfidani pfipravku Vagqta ke standardnimu rezimu aplikace vakciny proti zluté zimnici a
tyfu nezvysuje vyskyt nezadoucich ucinkti v misté aplikace injekce a systémovych nezadoucich
ucinkt (viz bod 4.2.).

Subkutanni aplikace

V klinické studii 114 zdravych séronegativnich dospélych dosahla 4 tydny po prvni davce subkutanné
podaného ptipravku Vaqta (50 U) mira séropozitivity (seropositivity rate, SPR) 78 % a geometricka
sttedni hodnota titrd 21 mIU/ml. 24 tydnil po prvni davce a tésné pied druhou subkutanni injekci byla
mira séropozitivity 95 % a geometricka stfedni hodnota titrit 153 mIU/ml. Ctyfi tydny po druhé
subkutanni injekci dosahla mira séropozitivity 100 % a geometricka stfedni hodnota titrti

1 564 mIU/ml; geometricka stfedni hodnota titrti byla 2287 mIU/ml u subjektd mladsich 30 let

v porovnani s geometrickou stfedni hodnotou titrti u subjekt nad 30 let, ktera byla 1122 mIU/ml.
Kinetika séropozitivity byla pii prvni subkutanni davce ptipravku Vaqta pomalejsi ve srovnani s jiz
dtive ziskanymi udaji pro intramuskuldrni aplikaci. 24 tydnl po prvni subkutanni ddvce byla mira
séropozitivity podobnd hodnotam jiz dfive naméfenym 4 tydny po pocatecni intramuskularni davce.
Ctyfi tydny po druhé subkutanni davce vsak byla mira séropozitivity podobna jiz diive ziskanym
udajim naméfenym 4 tydny po druhé intramuskularni davce. Subkutdnni aplikace ptipravku Vaqta
byla obecné dobfe snasena.

Podavani dospélym s infekci virem HIV

V klinické studii se 180 dospélymi, byl 60 HIV pozitivnim (ve veku 20 az 45 let) a 90 HIV negativnim
dospélym (ve veéku 21 az 53 let) aplikovan ptipravek Vaqta (50 U) a 30 HIV pozitivnich dospélych
(ve véku 22 az 45 let) dostalo placebo. Ctyii tydny po prvni davce piipravku Vaqta byla mira
séropozitivity 61 % u HIV pozitivnich dospélych a 90 % u HIV negativnich dospélych. 28 tydnti

po prvni davce (4 tydny po druhé davce) ptipravku Vaqta byla mira séropozitivity u vSech skupin
uspokojiva: 94 % (geometricka stiedni hodnota titrt 1 060 mIU/ml) u HIV pozitivnich a 100 %
(geometricka stfedni hodnota titrG 3 602 mIU/ml) u HIV negativnich dospélych. Dale, u HIV pozitivni
skupiny, které byl podéan piipravek Vaqta, dosdhla mira séropozitivity u jedinct s poctem bunck

CD4 > 300 bunék/mm?* 100 % (geometricka stfedni hodnota titrii 1 959 mIU/ml); u jedinch s poctem
bunék CD4 < 300 bunék/mm? v§ak byla hodnota SPR 87 % (geometricka stiedni hodnota titr

517 mIU/ml). U t¥f HIV pozitivnich dospélych s po¢tem bun&k CD4 < 100 bun&k/mm? nebylo
dosazeno sérokonverze po aplikaci 2 davek vakciny. Ve srovnani s HIV negativni skupinou byla
kinetika imunitni odpovédi ve skupiné HIV pozitivnich pomalejsi. Ve skupin€ HIV pozitivnich
dospélych byl ve srovnani s HIV negativnimi dospélymi zjistén zvysSeny pocet mistnich i systémovych
nezadoucich reakci. Nezdalo se, Ze by u HIV pozitivnich dospé€lych podani ptipravku Vaqta negativné
ovlivnilo pocet bun¢k CD4 a zat¢z RNA HIV.

Poregistracni studie bezpecnosti

V poregistracni studii bezpecnosti, ktera byla provedena velkou organizaci péce o zdravi v USA,
dostalo celkem 29 587 jedincii ve véku nad 18 let 1 nebo 2 davky ptipravku Vaqta. Bezpecnost byla
hodnocena kontrolou zdravotni dokumentace, kde byly zaznamenavany navstévy 1ékatrské pohotovosti
a ambulantni navs§tévy, hospitalizace a amrti. U 29 587 jedinci zafazenych do studie nedoslo

v souvislosti s podanim vakciny k zaddnym zévaznym nezadoucim G¢inkiim. V souvislosti s podanim
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vakciny nedoslo k zadnym nezavaznym nezadoucim ucinktim, které by si vyzadaly ambulantni
osetteni, kromé prijjmu/gastroenteritidy u dospé€lych s incidenci 0,5 %. V souvislosti s podanim

studiich s pfipravkem Vagqta.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Protoze je Vagqta vakcina, farmakokinetické studie se neprovadeély.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dekahydrat tetraboritanu sodné¢ho, chlorid sodny, amorfni siran-hydroxyfosfore¢nan hlinity (adjuvans)
a voda pro injekci (Ohledné adjuvancii viz bod 2, KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI
SLOZENI).

6.2 Inkompatibility

Protoze nebyly provedeny zadné studie kompatibility, nesmi se tento pfipravek misit s jinymi lé¢ivymi
ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

VAKCINU NEZMRAZUJTE, protoze zmrazeni snizuje Gi¢innost.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Iml suspenze v predplnéné injekéni stiikacce (sklo tiidy I) s pistem se zarazkou (brombutyl), bez
jehly, s krytem hrotu (smés brombutylu a isoprenu), s 1 ptipojenou jehlou, s 1 nebo 2 odd€lenymi
jehlami.

Velikost baleni:

Iml injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce bez pripojené jehly — baleni po 1 kusu

Iml injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni stiikaccee s jednou samostatnou jehlou — baleni po 1 kusu
Iml injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce se dvéma samostatnymi jehlami — baleni po

1 kusu

Iml injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce s jednou pripojenou jehlou — baleni po 1 kusu
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vakcinu je nutno pouzit tak, jak se dodava, neni nutno ji rekonstituovat.

Pred aplikaci dobfe protepejte. Peclivé protfepani je nezbytné pro udrZeni vakciny ve formé suspenze.



U stiikacky bez ptipevnéné jehly uchopte télo stiikacky a pfipojte jehlu oto¢enim ve sméru
hodinovych ruéi¢ek, dokud jehla bezpecné nedrzi na stiikacce.

Ptipravky ur¢ené k parenteralni aplikaci pfed podanim vizualné zkontrolujte, zda neobsahuji cizi
Castice a zda nedoslo ke zméné barvy. Pripravek Vaqta je po dikladném protfepani mirné neprihledna

bila suspenze.

Je nezbytné pouzivat pro kazdého pacienta novou sterilni stiikacku a jehlu a zabranit tak pfenosu
infekce z jedné osoby na druhou.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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