














Na to
VN>
1£0

&
Infanrixsexa

hexavakcin:

s najdlhsim sledovanim imunitnych
odpovedi vo i hepatitide'®  <F}

saini
a do

° podpc
4 Stadie
pre pr

*  Proti diftérii, tetanu, pertussis, hepatitide B, polioemilitide a ochoreniam sposobenym Haemophilus in uenzae typu B

** Pred asne narodené deti, narodené medzi 24 - 36 ty d om gestécie. Infanrix hexa sa md e poda pred asne narodenym doj atdm, aviak mo e sa pozorova ni Sia imunitna odpove na
klinickej ochrany ostava neznamy.

1 Pri podavani zakladnych imuniza nych davok ve mi pred asne narodenym doj atdm (narodené do a vratane 28. ty d a gravidity) a obzvla$ doj atam, ktoré majd v predchadzajlcej ana
sustavy, sa méa zvai potencialne riziko apnoe a potreba monitorovania dychacich funkcii po as 48 — 72 h.

*** Predaje od roku 2000 do Septembra 2017.1

T Po itané na zaklade 4-davkovej schémy a po tu distribuovanych davok k septembru 2017 (157 miliénov davok). Opor( ania WHO (http://apps.who.int/immunization_monitoring/global
a Eurépskeho centra pre kontrolu ochorenti (http://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Pag reduler.aspx).

Referencie: 1. GSK, Infanrix hexa, Sumar charakteristickych vlastnosti produktu, datum poslednej revEantexRas@i2@EA; Bexyon Summary of Product Characteristics, 2018; 3. |
Vaccine B.V. Vaxelis Summary of Product Characteristae®@ta. B.et al. Pediatrics 2005;116(6):1292 -1298; 5. Vazquez L, et al. Acta Paediatr 2008;90(8ki2d8 F1248].6/accine
2018; doi:10.1016/j.vaccine.2018.01.0@axbSmithKline DoF: DNG 2017N354564_00 (Number of GSK sponsored Studies in which Infanrix hexa has been administered). 8. Glax«
2017N344344_00 (doses sold since launch);

Infanrix hexa, praSok a suspenzia na injek ni suspenziu.

Skratena informacia o lieku:

Drite registra ného rozhodnutia: GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgicko. Zlo enie: Diftériovy, tetanovy, pertusovy toxoid, lamentozny pertusov
adsorbované na hydroxid hlinity. HbsAg a polysatsuatid\diby na fosfore nan hiinity, inaktivovany poliovirus typ 1,2,3. M6 e obsahova stopové mno stva formaldehydu, neomycinu a polymyxi
v procese vyroby. Farmakoterapeuticka skupina: Kombinované bakteridlne a virusové o kovacie latiydiacieidl0a@ms kovanie a aplikacia posil ovacej davky doj atam a bato atam proti d
tetanu, pertussis, hepatitide B, poliomyelitide a pred ochorenim, ktoré sposobuje Haemomﬂmvamzzéhwm o kovacia schéma pozostava z dvoch alebo troch (0,5 ml) davok, ktoré sa n
pod a o cialnych odpord ani. Posil ovacie (booster) davky sa maji poda pod a o cialnych odpord ani, ale musi sa poda minimalne davka konjugovanej Hib o kovacej latky. Podanie o k
posil ovacej davky samo e zva i, ak je zlo enie antigénov v stlade s o cidlnymi odpord aniami. Posil ovacia davka sa musi pc ddjotanie: Medzi podanim davok zakladné
o kovania ma uplynd aspo 1 mesiac. Posil ovacia davka sa ma poda aspo 6 mesiacov po poslednej davke zakladného o kovania a najlepsie pred dosiahnutim veku 18 mesiacov. 2-davt
podanim davok zakladneho o kovania majd uplynd aspo 2 mesiace. Posil ovacia davka sa ma poda aspo 6 mesiacov po poslednej davke zakladného o kovania a najlepsie vo veku med
narodené doj ata, ktoré sa narodili aspo_po 24 ty d och gestaddhekeskzakladné o kovanie: Medzi podanim davok zakladneho o kovania ma uplynd aspo 1 mesiac. Posil ovacia davka sé
6 mesiacov po poslednej davke zakladného o kovania a najlepsie pred dosiahnutim veku 18 mesiacov. Rozsireny program imunizacie (vo veku 6, 10, 14 ty d ov) samd e pou i len vtedy, a
hepatitide B podana hne po narodeni. Majii sa dodr iava lokalne zavedené imunoprofylaktické opatrenia proti hepatitide B. Pediatricka populacia: Bezpe nos a (i innos o kovacej latky inf
mesiacov neboli stanovené. Spdsob podavania: Hlboka intramuskularna aplikacia, alSie injekcie prednostne do réznych miest (do opa nePkedititiephsK oatiiridikatitio na ktoriko vek

z pomocnych latok alebo na formaldehyd, neomycin a polymyxin. Precitlivenos po predchadzajucej aplikacii o kovacich latok proti diftérii, tetanu, pertussis, hepatitide B, polio alebo Hib. J
batoliat s encefalopatiou neznamej etiol6gie, ktora sa objavila do 7 dni po predchéadzajicom o kovani s o kovacou latkou obsahujlicou pertusov( zlo ku. Za tychto okolnosti sa musi o kovar
pokra ova o kovacia schéma diftéria-tetanus, hepatitida B, polio a Hib o kovacimi latkami. ApllkéCla sa musi odlo i ujedincov so zava nym akdtnym hord kovitym ochorenim. Pritomnos s
kontraindikacidsobité upozornenia: Pred za atim o kovania | Je potrebné urobi podrobnti anamnézu a Klinické vySetrenie o kovaného. Ak dojde v asovej suvislosti s aplikaciou o kovacej I
zlo ku kniektorej z alej popisanych reakcii, je nutné alSie podanie davok o kovacich latok obsahujucich pertusovt zlo ku riadne uva i : teplota 40,0°C do 48 hodin po o kovani s nepreukaz
alebo Sokovy stav (hypotonicko-| hypureaktlvna epizéda) po as 48 hodin po o kovani, trvaly, neutisite ny pla trvajici 3 hodiny v priebehu 48 hodin po o kovani, k e s horti kou alebo bez
U doj a a alebo u die a a trpiaceho novovzniknutou a kou neurologickou poruchou alebo progresiou a kej neurologickej poruchy sa musi dokladne zva i Tiziko- -prinos imunizécie s Infar
o kovania. Pre pripad anafylaktickej reakcie musi by v dy okam ite k dispozicii zodpovedajca lie ba a lekarsky doh ad. Jedincom s trombocytopéniou alebo s poruchami zra anlivosti kr
2zvySenou opatrnosTitio o Kovaciu latku nepodavajte intravenézne ani intradermalne. Febrilné k e v anamnéze, v rodinnej anamnéze sa vyskytujlce stavy s k mi alebo syndrom nahlet
nepova uju za kontraindikaciu pou itia Infanrix hexa. O kovani jedinci s febrilnymi k mi v anamnéze sa maju prisne sledova , preto e takéto ne iaduce 0 inky sa mé u vyskytnd v priebehu 2
ma by vedomy toho, e vyskyt febrilnych reakcii je vys3i, ke sa Infanrix hexa podava stibe ne s konjugovanou pneumokokovou 0 kovacou latkou alebo s o kovacou latkou proti osypkan
kiah am (MMRV) v porovnani s vyskytom febrilnych reakcii po podani samotnej o kovacej latky Infanrix hexa. Tieto reakcie boli va Sinou stredne zava nej intenzity (mensie alebo rovné 3
podavani o kovacich latok Infarix hexa a Prevenar 13 sa pozoroval zvySeny vyskyt hlaseni k ov (s hort kou alebo bez nej) a hypotonicko-hyporeaktivnej epizody (HHE). Profylaktické
o kovacej latky alebo bezprostredne po jej podani mé e znii vyskyt a intenzitu febrilnych reakcii po o kovani. Pou itie profylaktickych antipyretik sa odport a u deti so zachvatovyml poruch
v predchadzajlicej anamnéze. Lie ba antipyretikami sa méa za a pod a miestnych odport ani. Infanrix hexa sa mé e poda pred asne narodenym doj atam, ale pozorovala sa ni Sia imunitna
U ve mi pred asne narodenych doj iat (narodené do a vratane 28. ty d a gravidity) a obzvlas u doj iat, ktoré maja v predchadzajucej anamnéze nezrelos dychacej sustavy, sa ma zvai pot
monitorovania dychacich funkcii po as 48 — Titdradtiie:Infanrix hexa sa md e poda slbe ne s konjugovanou pneumokokovou o kovacou latkou, s konjugovanou o kovacou latkou pro
seroskuplny C (CRM197 a TT konjugaty), s konjugovanou o kovacou latkou protl menlngokokom séroskupin A, C,W-135aY (TT konjugét), s peroralnnu 0 kovacou latkou proti rotavirusom
priusniciam, ru ienke a ov im kiah am (MMRV). Udaje nepreukazali Klinicky vyznamn interferenciu v tvorbe prutllatok proti ka dému jednotlivému antigénu. U pacientov s imunosupresivn
adekvatna reakcia. Fertilita, gravidita a laktacia: Nie je ur eny na o kovanie dospelych, adekvatne hummanne uda]e a reproduk né $tudie nie st dostupné. Ne iaduce G inky: ve mi asté: n
pla, podra denos , nepokoj, horti ka 38 °C, lokalny opuch v mieste vpichu ( 50 mm), Ginava, boles , zaeeveeitanienadsiévracanie, horl ka > 39,5 °C, reakcie v mieste vpichu vratane indu
lokélneho opuchu v mieste vpichu (> 50 mm): menej asté: infekcia hornych dychacich ciest, somnolencia, kade , difdzny opuch o kovanej kon atiny, niekedy postihujici susedny k
trombocytopénia, anafylakticke reakcie, anafylaktoidné reakcie (vratane urtikarie), alergické reakcie (vratane pruritu), kulaps alebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivna epizéda), bron
opuch celej o kovanej kon atiny, reakcie s rozsiahlym opuchom, zdurenina a p uzgieriky v mieste vpichu; ve mi zriedkavé: k e (s hort kou alebo bez nej). dermatitida. Skisenosti s 0 koy
v extrémne zriedkavych pripadoch boli hlasené alergické reakcie napodob ujlce sérovu chorobu, paralyza, neuropatia, neuritida, hypolenna vaskulitida, lichen planus, multiformny erytém, ¢
Barrého syndrém, encefalopatia, fa a meningitida. Kauzalna sivisios s o kovacou latkou sa nedajtdada, l«éqmm\lam °C-8°Cv povodnom obale na ochranu pred svet
Neuchovavajte v mrazni ke. Po rekonatitticii sa odport a okam ité pou itie. Po rekonstitlicii sa dokazala stabilita 8 hodin pri teplote 21 °C. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Datum poslednej revizie textu: 02/2018

Pred predpisovanim sa oboznamte s tiplnou informaciou o lieku.

Podrobnejsie informéacie dostupné na po iadanie: GlaxoSmithKline Slovakia, s. r. 0., Galvaniho 7/A, 821 04 Bratislava 2, tel.: 02/48 26 11 11, fax: 02/48 26 11 10,

Kontakt pre pripad hlasenia ne iaducich G inkov: sk-safety@gsk.com

Datum pripravy: M&j 2018 SK/INFH/0009/18




GARDASIL.9

Vakcina proti ludskému papilomavirusu
[typy 6, 11,16, 18,31, 33,45, 52, 58]
(rekombinantna, adsorbovana)

' -85—90% cervikalnych karcinomoy,
¢ 85-90 % vulvalnych karcinémoy,
-vaginalnych karcinomov,
0—95% analnych karcinomov,

SKRATENA INFORMACIA 0 LIEKU: Gardasil 9, injekénd suspenzia v naplnenej injeknej striekacke. 9-valentnd ockovacia létka proti ludskému p iru (reke §, adsorb

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE: 1 davka (0,5 m) obsahuje priblizne:

L1 protein fudského papilomavirusutyp6 30 mikrogramov L1 protein [udského papilomavirusutyp 11 40 mikrogramov L1 protein fudského papilomavirusu typ 16 60 mikrogramov

L1 protein fudského papilomavirusu typ 18~ 40 mikrogramov L1 protein fudského papilomavirusutyp 31 20 mikrogramov L1 protein fudského papilomavirusu typ 33 20 mikrogramov

L1 protein ludského papilomavirusu typ45 20 mikiogramov L protein fudského papilomavirusu typ 52 - 20 mikrogramov L1 protein fudského pap\lomavwrusu typ58 20 mikrogramov

LIEKOVA FORMA: Injekend suspenzia v naplnenej injekénej striekacke. Cira tekutina s bielou zrazeninou. TERAPEUTICKE INDIKACIE: Gardasil 9 je uréeny na aktivnu imunizciu jedincov vo veku od veku 9 rokov proti nas\eduju(lm
HPV ochoreniam: - premaligne Iézie a karcinémy postihujtice cervix, vulvu, vaginu a anus spasobené vakeinovymi typmi HPY, - genitalne bradavice (Condyloma acuminata) spasobené Specifickymi typmi HPV. Pouzitie vakciny Gardasil 9 md
byt v stlade s oficidlnymi odportcaniami. DAVKOVANIE A SPOSOB PODAVANIA: Osaby vo veku 9— 14 rokov wdtane v ase prvej injekcie: Gardasil 9 sa mdze podat podla 2-davkovej ockovacej schémy. Druhd dévka samd podat 5 a2
13 mesiacov po prvej ddvke. Ak sa druhd ddvka ockovacej latky podd skor ako 5 mesiacov po prvej ddvke, mé sa vzdy podat tretia ddvka. Gardasil 9 sa mdZe podat podla 3-davkovej (v 0., 2., 6. mesiaci) ockovacej schémy. Druhd ddvka sa ma
podat najmenej jeden mesiac po prvej ddvke a tretia ddvka sa mé podat najmenej 3 mesiace po druhej davke. Vsetky tri davky samajui podat v priebehu 1 roka. Osoby vo veku 15 rokov astarsie v ¢ase prvej injekcie: Ockovacia schéma pozostéva
73 samostatnych 0,5 ml dévok podanyich podla nasledujticej schémy: 0, 2, 6 mesiacov. Ak je nevyhnutnd alternativna ockovacia schema, druhd dévka sa md podat najmenej jeden mesiac po prvej ddvke a tretia dévka sa md podat najmenej
3 mesiace po druhej ddvke. VBetky tri ddvky sa maji podat'v priebehu 1 roka. Potreba posiliiovacej davky sa nestanovila. Jedini, ktorf boli predtym ockovani 3-ddvkovou ockovacou schémou Stvorvalentnej ockovacej létky proti HPV typom 6,
11,1618, tu dalej uvédzand ako O(kova(\a ldtka gHPV, mdzu dostat 3 davky ackovacej latky Gardasil 9. Deti a dospievaiici: Bezpecnost a ticinnost ockovacej latky Silgard u detf mladsich ako 9 rokov nebola stanovend. Ockovacia ldtka sa mé
podat arnou injekciou. ikacie: Precitlivenost na lieciva alebo na ktordkolvek z pomacnyich Idtok. Jedinci s precitlivenostou po pred(hadzajutom podanf O(kDVa(Ej Idtky Gardasil 9 alebo Gardasil/Silgard nesmd dostat
Gardasil 9. 0SOBITNE UPOZORNENIA A OPATRENIA PRI POUZIVANI: Pri rozhodovani o ockovani jedinca sa md brat do tvahy riziko predchadzajicej expozicie HPV a mozny prinos z ockovania. Pre pripad zriedkavych anafy\aku(ky(h
reakcif po podani ockovacej ldtky musf byt; tak ako pri vetkych injekéne poddvanyich ockovacich ldtkach, vzdy pohotovo k dispozicii prislusnd liecba a zdravotny dohlad. Ako psychogénna odpoved na vpichnutie injekénej ihly méze najmé
u dospievajicich jedincov po akomkolvek ockovani alebo dokonca pred ockovanim dajst k synkope (mdlobe), niekedy spojenej s padom. Toto méZe byt sprevadzané niekolkymi neurologickymi znakmi, ako napr. prechodné poruchy zraku,
parestézia a tonicko-klonické kice koncatiny pocas zotavovania sa. Ockovanie sa mé odlozit u jedincov s akiitnym tazkym febrilngm ochorenim. Tak ako pri inych ockovacich létkach, ockovanie ockovacou ldtkou Gardasil 9 nemusiviest k ochrane
u vetkych ockovanych jedincov. Ockovacia létka bude chrénit len proti ochoreniam, ktoré st spdsobené typmi HPV, na ktoré je ockovacia létka zacielend. Ockovacia ldtka je len na profylaktické pouzitie a nemd Ziadny tcinok na aktivne
infekeie spasobené HPV alebo preukazané Klinické ochorenie. Gardasil 9 nezabrani vzniku Iézif spasobenyich vakcinovym typom HPV u jedincov, ktorf st v Case ockovania infikovani danym typom HPV. Ockovanie nie je nahradou rutinného
cervikdlneho skriningu. Neexistujd Ziadne daje tykajtice sa pouZitia ockovacej létky Gardasil 9 u jedincov s poskodenou schopnostou imunitnej odpovede. Jedindi s poskodenou schopnostou imunitnej odpovede, bud'v dosledku pouzivania
silnej imunosupresivnej liechy, genetickej poruchy, infekcie virusom fudskej imunodeficiencie (HIV) alebo zinych pricin, nemusia odpovedat na ockovaciu ldtku. Této ockovacia ldtka sa md podavat's opatrmostou jedincom s trombocytopéniou
alebo akoukolvek koagulacnou poruchou, pretoZe u tychto jedincov méze dojst po intramuskuldmom podani ku krvacaniu. Na urcenie dizky trvania ochrany prebiehaji v sticasnosti tidie dihodobého sledovania. Neexistujd Ziadne tdaje
0 bezpecnosti, imunogenite alebo (icinnosti na podporu zamenitelnosti ackovacej létky Gardasil 9 s dvojvalenmymi alebo Stvorvalentnymi ockovacimi latkami proti HPV. Interakie: PouZitie s inymi ockovacimi Idtkami: Gardasil 9 sa moze
podat stibezne s posiliiovacou ddvkou kombinovanej ockovacej ldtky proti zskrtu (d) a tetanu (T) a bud ciernemu kaslu [nebunkova komponemna] (ap) a/alebo detskej obme [inaktivovand] (IPV) (ockovacie létky dTap, dT-IPV, dTap-IPV)
bez signifikantného ovplyvnenia protildtkovej odpovede na ktordkolvek zlozku oboch ockovacich ldtok. Pouzitie s i kontraceptivami: PouZitie h al h kontraceptiv nejavi vplyv na typovo Specifické imunitné odpovede
na Gardasil 9. GRAVIDITA, FERTILITA A LAKTACIA: Velké mnostvo tdajov u gravidnyich Zien nenaznacuje 7iadnu malformacn ani fetélnu/neonatdlnu toxicitu O(KOVa(GJ \a{ky Gardasﬂ 9. Stiidie na zvieratach nenaznacujt reprodukcni
toxicitu. Gardasi 9 sa méze pouzivat pocas laktacie. K dispozicii nie s Ziadne tdaje tykajuce sa tcinku ockovacey litky Gardasil 9 na ertiitu u fudi. Studie na zvieratach nenaznacuj ziadne Skodlivé cinky na fertlitu. NEZIADUCE UCINKY:
Velmi casté (> 1/10): bolest hlavy, bolest, opuch a erytém v mieste podania injekcie. Casté (> 1/100, < 1/10): zawrat, nausea, pyrexia, tinava, podhatmaaprumusvm\este podania injekcie. Daltie neziaduce udalosti boli spontanne hldsené
pocas celosvetového pouzivania ockovacej latky Gardasil 9 po jej uvedeni na trh. Pretoze st tieto udalosti hidsené dobrovolne z populdcie neistej velkosti, nie vzdy je mozné spo\ahhvo odhadnm ich frekvenciu alebo stanovit kauzalny vztah
k expozicii ockovacej ldtke: celulitida v mieste aplikdcie injekcie, idiopatickd trombocytopenickd purpura, lymfadenopatia, reakcie z precitlivelosti vrétane anafylaktickyd h reakeif, akiitna diseminovan encefalomyelitida,
Guillainov-Barrého syndrdm, synkopa niekedy sprevadzana tonickoklonickymi kicmi, vracanie, artralgia, myalgia, asténia, triaska, nevolnost. UCHOVAVANIE: Uchovvajte v chladnicke (pri teplote 2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnenti injekénd striekacku uchovévajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom. Udaje o stabilite naznacuj, Ze zlozky ockovacej ldtky st stabilné pocas 72 hodin, ak sa ockovacia létka uchovdva pri teplote od 8 °Cdo 25 °Calebo od 0 °C
do 2°C. BALENIE: 0,5ml suspenzie v nap\nem mjekmej striekacke (sklo) s piestovou zdtkou (bmmbulylovy elastomér oba\eny smkonovanym FluroTec-om) a vrchnym vieckom (syntetickd izoprén-brombutylové zmes) s dvoma ihlami vo
velkosti balenia po 1 alebo 10. Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis. Pred p si prosim p o produkte. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII: MSD VACCINS, 162 avenue
Jean Jaurés, 69007 Lyon, Franctizsko. REGISTRACNE CISLA: EU/1/15/1007/002, £0/1/15/1007/003. DATUM REVIZIE TEXTU: Noverber 2017.

1. St charakteristickych viastnosti lieku Gardasil 9, November 2017.

9 MSD Copyright © 2018 Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co,, Inc., Kenilworth, NJ, USA. Vsetky prdva vyhradené.
Merck Sharp & Dohme s.r.0., so sidlom KaradZicova 2, 811 09 Bratislava
Tel: +4212 5828 2010, dpoc_czechslovak@merck.com
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