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OcCkovani v téhotenstvi

» Vzacnad situace
» Vysokd prooCkovanost budoucich matek

» Doneddvna velmi nizky pocet infek€nich onemocnéni v bézné
populaci



OcCkovani v téhotenstvi

» VysSi vyskyt chripkovych onemocnéni a pertuse

» Doporuceny postup oékgvém’ v t&hotenstvi Ceské gynekologicko-
porodnické spolecnosti CLS JEP



OcCkovani v téhotenstvi

U n&s se Iékari boji ockovani a preockovani téhotnych
Obava z iatrogenniho poskozeni plodu
Obava z neoCekdavané reakce tehotné zeny

Obavy nejsou zalozeny na klinické zkusenosti

7 etickych duvodu nelze provdadét klinickd hodnoceni s ockovacimi
|Gtkami u téhotnych zen

V odborné literature relativné malo informaci o bezpecnosti a
ucinnosti ockovani v fehotenstvi



OcCkovani v téhotenstvi

Béhem téhotenstvi dosahuji zeny dostatecné imunitni odpovédi
Materské IgG se prendseji fransplacentarne
Maximum v poslednich 4-6 tydnech

vV v v Vv

Koncentrace téchto protildtek muze byt u ditéte po porodu
dokonce vyssi nez u matky

ToSovsky M et al. Biologickd IéCba a téhotenstvi u pacientek s revmatickymi chorobami. Remedia 2011; 21: 273-277



OcCkovani v téhotenstvi

» Nejcastéji lokalni reakce

» Nutno pocitat anafylaktickd reakce — negativni dopad na plod






» Individuadl
» Porovnat riz



Obecnd pravidlo

» Individudini pristup
» Porovnat riziko a prinos

» Vakcina nesmi mit kontraindikaci podadni v téhotenstvi



Obecnd pravidlo

» Individudini pristup
» Porovnat riziko a prinos
» Vakcina nesmi mit kontraindikaci podadni v téhotenstvi

» Zhorseni epidemiologicke sitfuace v regionu
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Individudlni pristup

Porovnat riziko a pfinos

Vakcina nesmi mit kontfraindikaci poddni v tehotenstvi
ZhorSeni epidemiologické situace v regionu

Cesta do exotické zemé - informace o epidemiologické situaci v
cilové oblasti (konzultace v centrech cestovni mediciny, ockovaci
cenfra, ministerstvo zahranici)
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Obecnd pravidlo

Individudlni pristup

Porovnat riziko a pfrinos

Vakcina nesmi mit kontfraindikaci poddni v tehotenstvi
Zhorseni epidemiologickeé situace v regionu

Cesta do exotické zemeé - informace o epidemiologické situaci v
cilové oblasti (konzultace v centrech cestovni mediciny, oCkovaci
cenfra, ministerstvo zahranici)

Charakter vakciny

Kojeni a poddni jakékoliv inaktivované Ci zivé oslabené vakciny (s
vyjimkou vakciny proti pravym nestovicim a zluté zimnici) se

vzdjemné nevylucCuji a oCkovani nepredstavuje pro kojence
zdravotni riziko



Charakter vakciny

» Zivé oslabené vakciny se vétsinou pro t&hotné zeny nedoporuduji

» Inaktivovanée subjednotkove vakciny virove, bakteridalni a anatoxiny
se mohou teéhotnym poddvat po zvazeni individudlnich hledisek
odbornym |ékarem



CasovdAni ockovAani
Zivé vakciny

Neockovat minimdalné jeden, optimalné 2-3 mésice pred pocetim

Poddni zivé vakciny jiz tehotné Ci méne nez 4 tydny pred pocetim —
nutno féhotnou informovat o mozném riziku Ucinku na plod

Zivé vakciny jsou vieobecné kontraindikovdny v t&hotenstvi pro
teoretickou moznost prenosu na plod s nasledkem VVV



Casovdni ockovdani
nezivé vakciny

» Vakciny rekombinantni, toxoidy, inaktivované a subjednotkové

» Jako bezpecny interval jeden tyden, optimainé 4 tydny pred
pocetim

» Bez obav ve lll. trimestru téhotenstvi

» Poddni nezivé vakciny v prvnich 2 tydnech gravidity neni divod k
indikaci UPT



Inaktivované virove vakciny
Vakcina profti chripce

» WHO doporucuje ockovat t€hotné zeny proti viem typum chrfipky

» Ceskd vakcinologickd spolecnost CLS JEP doporucuje pourziti
tetravalentni vakciny proti chfipce z duvodu Sirsi ochrany vUCi
cirkulujicim virum chripky

» Téehotnym zendm v kterekoliv fazi téhotenstvi a zendm, které planuji
téhotenstvi v dobé chripkove epidemie

» CGPS CLS JEP doporucuje, pokud je to mozné, vyhnout se 1.
trimestru

Doporuceni CVS CLS JEP pro ockovani proti chiipce [online][cit.14-08-2018]:
http://www.vakcinace.eu/data/files/doporuceni_cvs_pro_ockovani_profi_chripce.pdf
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Inaktivované virové vakciny
Vakcina profti virové hepatitidé
typu A

» Udaje o o&kovani t&hotnych Zen jsou omezené nebo nejsou k
dispozici, ockovdni se nedoporucuije s vyjimkou pripadu vysokého
rizika ndkazy hepatitidou A

Binder T. Ockovdni a gravidita. Med. Pro Praxi 2006;6:296-297



V4

Inaktivované virové vakciny
Vakcina profti virové hepatitidé
typu B (HBV)

» OcCkovdanise doporucuje tehotnym zendm, u nichz existuje riziko
infekce HBV

» Doporuceno je odlozit ockovani na 2. a 3. frimestr teéhotenstvi,
ackoliv nebyl zaznamendn zadny negativni vliv na plod po
ocCkovanijiz v 1. tfrimestru.

Binder T. Ockovdni a gravidita. Med. Pro Praxi 2006;6:296-297



Inaktivované virove vakciny
Vakcina proti klisfove encefalitidé

» Tehotné zeny lze ockovat, ale je nutno zvazit riziko a prinos oCkovani

Binder T. Ockovani a gravidita. Med. Pro Praxi 2006;6:296-297



Inaktivované virove vakciny
Vakcina proti vztekliné

» Tehotné zeny lze postexpozicné ockovat, existuje-li vysoce
pravdépodobné riziko ndkazy vzteklinou

» Profylaktické (preexpozicni) oCkovani a preockovani se v dobé
téhotenstvi nedoporucuje

Binder T. Ockovdni a gravidita. Med. Pro Praxi 2006;6:296-297



Inaktivované virove vakciny
Vakcina proti HPV

» Limitovand data neprokdzala u zadné z pouzivanych vakcin
negativni vliv ockovdani na pribéh téhotenstvi

» V souvislosti s oCkovanim nebyl popsdan zadny pripad vyskytu
vrozené vyvojove vady u plodu
» Vzhledem k faktu, ze ockovani proti HPV v téhotenstvi absolvoval

jen velmi maly vzorek zen, aktudlné plati, ze rutinni oCkovani proti
HPV v prubéhu gravidity neni doporuc¢eno

» Zahdjila- li zena oCkovani a poté otehotnéla, ockovani se ma
dokoncit az po skonceni gravidity.



/ivé virové vakciny
Vakcina proti spalnickam,
oriusnicim a zardénkdm
» Ockovdni je mozné nejdéle 1 mésic pied ot&hotn&nim jak u

kombinované vakciny, tak u jednotlivych monovakcin

» V prubéhu téhotenstvi je vakcina kontraindikovdna pro
mozné riziko poskozeni plodu. Pokud dojde k otéhotnéniv
infervalu kratsim nez 1 meésic, musi byt zena informovana o
mozném minimalnim riziku pro plod

» Tato skutecnost vsak neni dovodem k preruseni t€hotenstvi

» Zendm, které prokazateln& neprodé&laly zardénky a nebyly
vakcinovany v déetském véku, se pred pldnovanou graviditou
doporucuje ockovani trivakcinou

Binder T. Ockovdni a gravidita. Med. Pro Praxi 2006;6:296-297



Inaktivované bakteridini vakciny
Vakcina proti pertusi

EPIDEMIOLOGIE CR

» Predrokem 1958 — u déti vice nez 30 000 pripadU rocné a vice nez
80 Umirti. V soucasnosti diky proockovanosti — ,,pouze’ stovky
pripadu, Umrti vyjimecné

» Nejohrozenéjsimi skupinami jsou i naddle nejmensi déti s jeste
nedokoncenym zdakladnim ockovanim a tfaké dospéli s pridruzenymi
plicnimi chorobami

» Cavel! V poslednim desetileti ale pocet pripadd pozvolna narustdl!

Kosina P, Krausova J. Ockovani proti pertusi. Pediatr. pro Praxi 2007;2:96—99; Syndrom davivého kasle [online][cit.27-06-2018]:
www.szu.cz/uploads/Epidemiologie/Pertuse/Zpravy CEM pertuse 2016.pdf



http://www.szu.cz/uploads/Epidemiologie/Pertuse/Zpravy_CEM_pertuse_2016.pdf

Inaktivované bakteridini vakciny
Vakcina proti pertusi

Vyskyt pertuse u déti do 1 roku
v letech 1997-20177

Zdroj: SZU



Inaktivované bakteridini vakciny
Vakcina proti pertusi

» Nejcastéjsim zdrojem infekce novorozencU a kojencu v populaci

(V4

byvaiji dospivaijici nelbo dospélé osoby, u kterych ndkaza probihd
atypicky nebo asymptomaticky

Wendelboe AM, Njamkepo E, Bourillon A et al.Transmission of Bordetella pertussis to Young Infants. Pediatr Infect Dis J
2007;26(4):293-299



Doporuceni pro ockovani fehotnych
zen proti pertusi v Ceské republice

(NIKO, Doplnéni Ndarodni strategie oCkovdaniproti pertusi, 8. prosince 2015)

Hlavnim cilem oCkovdni v t€hotenstvi je chrdanit nejmensi déti prostrednictvim posileni
transplacentdrnino prenosu specifickych materskych proftildtek na plod a do
materskeho mléka

Pfi ockovdni v pribéhu tretiho trimestru t€hotenstvi dochdzi k prenosu nejvyssich
koncentraci materskych protildtek

Prenesené materskée protilatky pasivné chrani dité v prvnich 2 - 3 mésicich zivota, nez
mUze byt ockovdno proti pertusi

Dalsim cilem je navozeni ochrany u samotné zeny a snizeni rizika prenosu ndkazy na
neockovaného novorozence a kojence

Dosud nebylo prokdzdno zvysené riziko nezddoucich UCinkd po vakcinaci u
t€hotnych zen ve tretim trimestru a ani u jejich déti

Je doporuceno ocCkovat jednou davkou vakciny Tdap idediné v fretim trimestru, mezi
28. a 36. tydnem téhotenstvi

Registrované ockovaci Iatky pro ockovani tfeéhotnych zen: Adacel, Boostrix



Inaktivované bakteridini vakciny
Vakcina proti pertusi

» Vakcina proti difterii, tetanu a pertusi (acelularni), (adsorbovanad se
snizenym obsahem antigenu)

» Udaje o bezpe&nosti ze 4 randomizovanych kontrolovanych studii (310
teéhotenstvi), 2 prospektivnich observacnich studii (2670 téhotenstvi), 4
retrospektivnich observacnich studii (81 701 téhotenstvi) a pasivniho
sledovdni zen, které dostavaly vakcinu behem druhého nebo fretino
trimestru, neprokdzaly nezddouci UCinky na téhotenstvi nelbbo na zdravi
plodu/novorozence souvisejici s oCkovanim

» Stejné jako u jinych inaktfivovanych vakcin se neocekava, ze by
ockovani vakcinou béhem kterehokoli frimestru poskodilo plod

» Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo neprimé skodlivé Ucinky na
teéhotenstvi, embryondlni/fetdini vyvoj, porod nebo postnatdini vyvoj

SPC pripravku Adacel, datum revize textu 20.02.2019



Inaktivovane bakter

alni vakciny
Vakcina proti te

Tanu

» Tehotné zeny Ize ockovat pri tézkych Urazech, a to jak poddnim 3
ddavek zakladniho ockovani, tak i poddanim jedné davky posilujicino
ocCkovani (booster).

Binder T. Ockovdni a gravidita. Med. Pro Praxi 2006;6:296-297



Shrnuti
Jak na oCkovani tehotnych

Existuji doporuceni

Ockovani je provereno a vyzkouseno

>
>
» V iadeé evropskych zemi se rutinné provadi
» Téhotné ocCkovat, oCkovat, oCkovat

>

V pripadé nejistoty oslovit gynekologa

» Nemusime se bat ockovani, méli bychom se obavat nemoci



Zkradcend informace o IeCivém pripravku

Ndzev pripravku: ADACEL injekéni suspenze v pfedplnéné injekéni stikacce. Vakcina profi difterii, tetanu a pertusi (aceluldmi), adsorbovand se snizenym obsahem antigend.
Léciva latka: Jedna ddavka (0,5 ml) obsahuje: Diphtheriae anatoxinum: minimdiné 2 IU (2 Lf); Tetani anatoxinum: minimdiné 20 IU (5 Lf); Pertusové antigeny: Pertussis anatoxinum
2,5 mikrogramu; Haemagglutinum filamentosum 5 mikrogramU; Pertactinum 3 mikrogramy; Fimbriae, typi 2 et 3 - 5 mikrogramy. Adsorbovdéno na fosforecnan hlinity 1,5 mg (0,33
mg hliniku). Vakcina muze obsahovat stopy formaldehydu a glutaraldehydu, pouzité bé&hem vyrobniho procesu. Terapeutické indikace: Vakcina ADACEL je indikovana k aktivni
imunizaci proti tetanu, difterii a pertusi u osob od 4 let véku jako posilovaci davka (booster) po zakladnim oCkovani a k *pasivni ochrané proti pertusi v ranem detstvi po oCkovani
matky béhem téhotenstvi v souladu s oficialnimi doporucenimi. Davkovani a zpusob podani: Jedna davka 0,5 ml je doporuc€ena pro vsechny indikované vékove skupiny. Osoby s
nekompletnim/chybéjicim zakladnim ockovanim difterickym nebo tetanovym toxoidem nemaiji byt vakcinou ADACEL ockovany. Lze pouzit u osob s nekompletni nebo chybéjici
zA&kladni vakcinaci proti pertusi, odpoveéd viak bude vyvoldna pouze u osob, které podstoupily zakladni ockovani nebo prodélaly prirozenou infekci. Vakcinu ADACEL Ize pouzit k
opakované vakcinaci v 5 az 10letych intervalech pro posileni imunity proti difterii, fetanu a pertusi . Opakovand vakcinace ma byt provedena v souladu s oficidlnimi )
doporucenimi. ADACEL muze byt na zdkladeé oficidlnich doporuceni poddan samostatné nebo soucasné s imunoglobulinem profti tetanu pri oSetreni poranéni, u kterych hrozi
infekce tetanem. *Vakcina ADACEL muize byt aplikovdna téhotnym zendm béhem druhého nebo tretiho trimestru z divodu zqjisténi pasivni ochrany kojencu proti pertusi.
Vakcina ADACEL se md poddavat inframuskularné, prednostné do deltového svalu (ve vyjimecnych pripadech Ize zvdazit subkutanni poddni). Kontraindikace: ADACEL se nesmi
poddvat osobdm se zndmou hypersenzitivitou na vakcinu proti difterii, tetanu nebo pertusi, na dalsi slozky této vakciny nebo na rezidudini latky pochdzejici z vyrobniho procesu.
Nepoddvat osobdm, u nichz se vyskytla encefalopatie nezndmeého puvodu do 7 dnu po imunizaci vakcinou s pertusovou slozkou. Ockovani se mda odlozit u osob s akutnim
z&vaznym horeCnatym onemocnénim, mirne infek&ni onemocnéni neni kontraindikaci. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: ADACEL se nesmi pouzivat k z&kladnimu
ockovdni. Vakcinaci md predchdzet anamnéza pacienta (zamérend na predchozi ockovdni a mozné NU). Poddni peclive zvdzit u osob, u nichz se v minulosti vyskytla zdvazind
nebo t&zkd reakce do 48 hodin po predchozi injekci vakciny obsahujici podobné komponenty. Pro pripad vzniku anafylaktické reakce musi byt okamzité dostupnd odpovidajici
lékarskd pece a dohled. Doslo-li po poddni vakciny obsahujici tetanovy toxoid do é tydnu od aplikace ke vzniku syndromu Guillain-Barré nebo brachidini neuritidy, o dalsim
poddni vakciny s obsahem tetanoveho toxoidu véetné vakciny Adacel rozhodnout po posouzeni prinosu a rizik. ADACEL se nemd poddvat osobdm s progresivni neurologickou
poruchou, epilepsii nedostatecné kontrolovanou léCbou nebo progresivni encefalopatii, neni-li stanoven léCebny rezim a dosazeno stabilizace onemocneéni. Imunogenita
vakciny mUze byt snizena imunosupresivni I€Cbou nebo imunodeficitem. Nepoddvat infravaskuldrné nebo intradermdiné. Se zvysenou opatrnosti poddavat u pacientu na
antikoagulacni terapii a postizenych poruchami krevni srazlivosti (riziko krvéceni). V této situaci zvazit poddni hlubokou subkutdnniinjekci. *Po nebo i pfed poddnim injekCnich
vakcin, véetné vakciny ADACEL, se muze vyskytnout synkopa (mdloba). Maiji byt zavedeny postupy, které by zabranily poranéni pri pddu a zviddnuti stavu spojenych se
synkopou. Omezené Udaje naznacuji, Zze materské protilatky mohou u kojencu narozenych zenadm ockovanym vakcinou ADACEL béhem téhotenstvi snizovat intenzitu imunitni
odpovédina nékteré vakciny. Klinicky vyznam tohoto pozorovani neni zndm. Ockovani vakcinou ADACEL nemusi chranit 100 % vhimavych osob. Interakce: Vakcina ADACEL
mUZe byt poddna soucasné s: inaktivovanou vakcinou proti chiipce, vakcinou proti hepatitideé B, inaktivovanou nebo perordini vakcinou profi poliomyelitidé a rekombinantni
vakcinou profi lidskému papilomaviry, souCasné podani musi byt provedeno do kontralaterdlnich koncetin. Nebyly provedeny studie hodnotici interakce s jinymi vakcinami,
biologickymi pfipravky nebo IeCivymi pripravky. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: *Udaje o bez'oeénosﬂ z celkem 10 studii (celkem 84 981 t€hotenstvi) a pasivnino sledovdni zen, které
dostdavaly vakcinu ADACEL nebo vakcinu Tdap-IPV béhem 2. nebo 3 trimestru, neprokdzaly nezddouci UCinky na téhotenstvi nebbo na zdravi plodu/novorozence souvisejici s
ocCkovanim. Stejné jako u jinych inaktivovanych vakcin se neocekava, ze by ockovani vakcinou ADACEL béhem kteréhokoli frimestru poskodilo plod. Mély by byt hodnoceny
prinosy versus rizika aplikace vakciny ADACEL béhem téhotenstvi. Omezene klinické Udaje ukdazaly, ze u kojencu narozenych zendm ockovanym vakcinou ADACEL béhem
tehotenstvi dochdrzi k interferenci s imunitni odpovédi na jiné anfigeny (1. z&skrt, tetanus, polio, pneumokok, meningokok). Ve veétsing pripadU viak koncentrace protildtek
z0stavaiji nad prahovymi hodnotami stanovenymi jako ochranné. Klinicky vyznam tohoto pozorovani neni znam. Viiv vakciny ADACEL na kojené déti po poddni vakciny jejich
matkdm nebyl studovan. *Vzhledem k tomu, ze ADACEL obsahuje inaktivovany antigen, riziko pro kojence je nepravdépodobné. Pfed rozhodnutim o ockovani kojici matky
peclivé zvaizit rizika a piinos vakcinace. Adacel nebyl hodnocen ve studiich fertility. U€inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Vakcina Adacel nema zadny viiv nebo ma
zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nezadouci u€inky::Velmi Casté: anorexie (snizend chuf k jidlu), bolest hlavy, prujem, nauzea, Unava/astenie, maldtnost,
zimnice, generalizovand bolest nebo svalova slabost, artralgie nebo otok kloubu, bolest/erytem/otok v misté injekce. Casté: zvraceni, vyrazka, pyrexie, axildrni adenopatie.
Uchovavani: Uchovaveijte v chladnicce (2 °C -8 °C) v krabicce, aby byl pripravek chrdnen pred svétlem. Chrante pred mrazem. Pokud vakcina zmrzla, zlikvidujte ji. Druh obalu
a obsah baleni: 0,5 mlinjek&ni suspenze v predplnéne injekeni stiikacce (sklofspis’rovou zatkou (brombutylovy elastomer), bez jehly, s tip-cap uzavérem (pryzova smes) - baleni
po 1 nebo 10; 0,5 mlinjekeni suspenze v predplnéné injekeni sifikacce (sklo) s pistovou zatkou (brombutylovy elastomer), s tip-cap uzdverem (pryzova smes) s 1 nebo 2
samostatnymi jehlami - baleni po 1 nebo 10. Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Francie. Registracni €islo: 59/253/16-C. Datum
poslednirevize textu: 20.02.2019.

Vydej Ié¢ivého pripravku vdzdn na Iékarisky predpis. Pied pouZitim si, prosim, peclivé prectéte Souhrn Udaji o piipravku. Pipravek je uréen k pfeo¢kovdni osob
od 4 let véku a je hrazen z prostredku verejneho zdravotniho pojisténi.

*Vsimnéte si, prosim, zmén v informacich o IéCivém pripravku.



Zkradcend informace o IeCivém pripravku

Tento 1&€&ivy pripravek podléhd dalsimu sledovdni. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe&nosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakdkoli podezieni na
nezddouci UCinky. Ndazev pripravku: Vaxigrip Tetra, injek&ni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce. Tetravalentni vakcina proti chfipce (St€peny virion, inaktivovany). LéCivd Iatka: Virus
chripky (inaktivovany, st€peny) obsahujici ndsledujici kmeny (pripraveny na oplodnénych slepicich vejcich ze zdravych dribezich chovl): **A/Brisbane/02/2018 (HINT)pdmO09 - varianta
kmene (A/Brisbane/02/2018, IVR-190) - 15 mikrogramd HA*; A/Kansas/14/2017 (H3N2) — varianta kmene (A/Kansas/14/2017, NYMC X-327) - 15 mikrogramd HA*; B/Colorado/06/2017 —
varianta kmene (B/Maryland/15/2016, NYMC BX-6%9A) - 15 mikrogramd HA*; B/Phuket/3073/2013 — varianta kmene (B/Phuket/3073/2013, divoky typ) - 15 mikrogramd HA* v ddvce 0,5 ml.

* hemaglutinin

Tato vakcina splfiuje doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) (pro severni polokouli) a doporuceni EU pro sezénu 2019/2020. Terapeutické indikace: Vakcina Vaxigrip Tetra je
uréena k prevenci chiipkového onemocnéni zpUsobeného dvéma podtypy chiipkového viru A a dvéma typy chiipkového viru B obsazenymi ve vakciné z ddvodu:

**aktivni imunizace dospélych, véetné téhotnych Zen, a déti od é mésict véku,

**pasivni ochrany kojence(U) od narozeni do méné nez 6 mésict véku po ockovdni téhotnych zen.

Vaxigrip Tetra se pouzivd v souladu s oficidlnimi doporucenimi. Davkovani a zpUsob poddni: Dospéli: 1 ddvka 0,5 ml. Déti od é mésict do 17 let véku: 1 ddvka 0,5 ml. Détem do 9 let véku,
které nebyly v minulosti ockovdny, mé byt poddna 2. davka 0,5 ml v intervalu nejméné 4 tydnud. Kojenci do 6 mésic véku: bezpecnost a Ucinnost vakciny Vaxigrip Tetra (aktivni imunizace)
nebyla dosud stanovena. Nejsou k dispozici zddné Udaje. **Pokud jde o pasivni ochranu: 1 ddvka 0,5ml podand t€hotnym zendm muize chrdanit kojence od narozeni do 6 mésicl véku;
avsak ne vsichni tito kojenci budou chrédnéni. Vakcina ma byt poddna intramuskuldarni nebo subkutdnni injekci. Preferovanym mistem poddni je anterolaterdini oblast stehna (nebo deltovy
sval, pokud je svalovd hmota dostatecnd) u déti od 6 mésict do 35 mésicU véku nebo deltovy sval u déti od 36 mésict véku a u dospélych. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1€Civé Iatky,
na kteroukoli pomocnou Iatku nebo slozku pfipravku, kterd mize byt pritomna ve stopovém mnozstvi, jako napf. vajeéné bilkoviny (ovalbumin, kureci bilkoviny), neomycin, formaldehyd a
oktoxinol 9. Ockovdani je treba odloZit u pacientU se sttedné zdvaznym nebo zavaznym horeénatym onemocnénim nebo s akutnim onemocnénim. Zvidstni upozornéni a opatieni pro
poutziti: Pro pfipad anafylaktické reakce po poddni vakciny musi byt okamZité k dispozici odpovidaijiciléCba a zqjistén Iékarsky dohled. Vakcina nesmi byt za Zzddnych okolnosti aplikovdna
intravaskuldrné. Tato vakcina musi byt poddvdana s opatrnosti osobdm s trombocytopenii nebo poruchami koagulace, protoze u t€chto osob se po intramuskuldrnim poddni mohou objevit
krvdcivé prinody. Vakcina je uréena jako ochrana proti t€m kmenum chiipkového viru, ze kterych je pripravena. Vakcina nemusi chranit vsechny ockované. Pokud jde o pasivni ochranu,
ne vsichni kojenci mladsi 6 mésicO véku narozeni Zzendm ockovanym béhem téhotenstvi budou chranéni. Protildtkovd odpovéd mize byt nedostatecnd u pacientl s endogenni nebo
iatrogenni imunosupresi. Interakce: Na zdkladé klinickych zkusenosti s vakcinou Vaxigrip muze byt vakcina Vaxigrip Tetra aplikovdna soucasné s jinymi vakcinami. Musi se pouzit samostatné
injekeni stiikacky a rdznd mista vpichu injekce. Imunitni odpovéd mUze byt snizena u pacientu s probihajici imunosupresivni terapii. Po ockovdani proti chiipce byly pozorovany falesné
pozitivni vysledky sérologickych testd pouzivajicich metodu ELISA k detekci profilatek proti HIV1, hepatitidé C a zvidsté proti HTLV 1. Falesné pozitivni vysledky testl ELISA Ize vyvrdatit pomoci
techniky Western Blot. Prechodnd falesné pozitivni reakce mUze byt zapficinéna odpovédi IgM na vakcinu. Téhotenstvi a kojeni: **Téhotné Zeny jsou vystaveny vysokému riziku komplikaci
chripky, v€etné predcasného porodu, hospitalizace a smrti: t€hotné zeny maiji dostat vakcinu proti chripce. Vakcinu Vaxigrip Tetra Ize poddvat ve viech stadiich t€hotenstvi. Rozsahlé
soubory dat o bezpecnosti inaktivovanych vakcin proti chfipce jsou k dispozici pro 2. a 3. trimestr, ve srovndni s trimestrem prvnim; nicméné celosvétové Udaje o poddavdani inaktivovanych
vakein proti chfipce nenaznaduji zddné nezédouci U&inky na plod a matku souvisejici s vakcinou. Udaije ze 4 klinickych studii s trivalentni inaktivovanou vakcinou proti chiipce (Vaxigrip)
poddvanou téhotnym Zendm béhem 2. nebo 3. frimestru (vice nez 5 000 t€hotnych Zen a vice nez 5 000 narozenych déti sledovanych az piiblizné do 6 mésict po porodu) nenaznacuiji
zadné nezddouci UCinky na plod, novorozence, kojence a matku souvisejici s vakcinou. Vaxigrip Tetra muze byt pouzit v pribéhu kojeni. Nezddouci UCinky: Bezpecnost vakciny Vaxigrip
Tetra byla hodnocena v 6 klinickych studiich, ve kterych 3 040 dospélych ve veku 18 az 60 let, 1 392 starsich 60 let a 429 déti od 9 do 17 let obdrzelo jednu ddvku vakciny a 884 déti od 3 do
8 let obdrzelo jednu nebo dvé davky vakciny v zavislosti na predchozi vakcinaci proti chiipce a 1614 déti od 6 mésict do 35 mésicU obdrzelo dvé ddvky (0,5 ml) vakciny. K vétsiné reakci
vétsinou doslo béhem prvnich 3 dnl po vakcinaci a spontdnné odeznély béhem 1 az 3 dnU po objeveni. Intenzita téchto reakci byla mirnd. Nejcastéji hidsenymi nezddoucimi UEinky po
ocCkovdni vakcinouVaxigrip Tetra byly: bolest hlavy, myalgie, maldtnost, bolest/citlivost v misté injekce, tres, horecka, erytém v misté injekce, otok a indurace v misté injekce, ekchymdza v
misté injekce, lymfadenopatie, zavrat, ndvaly horka, prbjem, nauzea, Unava, pruritus a teplo v misté injekce, frombocytopenie, plactivost, neklid, prbjem, zvraceni, bolest horni poloviny
bricha, artralgie. Uchovavani: Uchovaveijte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pred mrazem. Uchovavejte injekeni stfikacku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Drzitel
rozhodnuti o registraci: SANOFI PASTEUR, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Francie. Registracni Cislo: 59/370/16-C Datum revize textu: 1.8.2019.

Vydej Ié€ivého pripravku vazdn na Iékarsky predpis. Pfed pouzZitim si, prosim, peélivé preététe Souhrn Udaji o pripravku. Piipravek je hrazen indikovanym pacientim do vyse schvdlené
Uhrady.
**Viimnéte si, prosim, zmén v informacich o IéCivém pripravku.



ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU
Ndazev pripravku: AVAXIM 160 U, injekcni suspenze v predplinéné injekcni stiikacce. Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovand, adsorbovand).

Léciva latka: 1 davka (0,5 ml) obsahuje: Hepatitis A virus inactivatum* ......... 160 jednotek™; * adsorbovano na hydroxid hlinity (mnozstvi odpovidd
0,3 mg hliniku); ** obsah antigenu je vyjadren v porovndni na viastni referencni pripravek

Terapeutické indikace: Pro aktfivni imunizaci proti infekci vyvolané virem hepatitidy A u dospivajicich od 16 let a dospélych. Vakcina se podava v
souladu s oficidinimi doporucenimi. Davkovani a z Usob poddani: Doporucend davka pro osoby starsi 16 let je 0,5 ml. Vakcina nevyvoldva ochranu
profti infekci zpUsobené virem hepatitidy B, hepatitidy C nebo hepatitidy E, ani jinymi znadmymi jaternimi patogeny. Zdkladni ochrany je dosazeno po
jedné injekCné podané davce. K ziskani dlouhodobe ochrany ma byt aplikovana posilovaci davka, prednostné mezi 6 az 12 mésicem po prvni
ddvce a mize byt poddna do 36 mésicU po aplikaci prvni davky. Odhaduje se, Ze profilatky proti VHA pretrvavaji po dobu nékolika let (nejméné 10
let) po druhé ddvce. Soucasnd doporuceni nepodporuji potrebu dalsSich posilovacich davek po poddni prvnich dvou ddvek jedincum, kteri nemaji
problémy s imunitou. Doporucuje se poddni inframuskuldrné (nejlépe do deltového svalu). Ve vyjimecnych piipadech mize byt vakcina
aplikovana subkutdnné u pacientld s frombocytopenii nebo jinym rizikem krvdcivosti. Nema se aplikovat do hyzdé a nemd byt poddna
infradermdiné. Vakcina se nesmi misit s jinymi vakcinami v jedné injekeni stfikacce. Pred aplikaci se doporucuje pripravek radne protrepat k docileni
homogenni suspenze. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [€Civou Iatku nebo kteroukoliv slozku vakciny nebo po predchozi ddvce této vakciny
nebo vakciny obsahujici stejné slozky. OCkovani ma byt odlozeno pii horecce nebo akutnim onemocnéni. Upozornéni: Vakcina se nesmi aplikovat
infravendznée. Doporucuje se mit k dispozici injekEni roztok adrenalinu pro pripad anafylaktickeé reakce. Synkopa jmdlobo) muUze nastat po nebo i
pfed ockovanim zejména u dospivajicich jako psychogenni reakce na injekeni strikacku s jehlou. Imunitni odpoved na vakcinu mize byt snizena pfi
l€Cbe imunosupresivy nebo u imunodeficientnich osob. Doporucuje se ockovat osoby s chronickou imunodeficienci, jako je infekce HIV, jestlize
jejich zakladni onemocneéni stdle umoznuje vyvolani profilatkove odpovedi, byt i omezené. Je treba dbdt zvySené opatmosti pii poddni vakciny
osobdm s jaternim onemocnénim. Vakcina obsahuje stopovd mnozstvi neomycinu, zvysené opatrnosti je treba dbdt u pacientu s precitlivélosti na
toto antibiotikum. Interakce: Soucasné s vakcinou, ale do odlisného mista aplikace mohou byt poddny: imunoglobuliny nebo jind inaktivova
vakcina, polysacharidova vakeina proti brisnimu Tyfu rekombinantni vakcina profti hepatitide B, ziskana klonovanim a expresi virového genu v
kvasinkdch $. cerevisiae, nebo zivd a stabilizovana vakcina proti zluté zimnici. Avaxim 160 U mUze byt pouzit jako posilovaci davka u osob
ockovanych v rdmci zdkladniho ockovani jinou inaktivovanou vakcinou proti hepatitidé A. Téhotenstvi a kojeni: Udcje o poddavani této vakciny
t&éhotnym zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Z preventivnich ddvodi neni doporucovano poddvat vakcinu tehotnym Zendm s vyjimkou
piipadu vysokého rizika ndkazy. Vakcina mize byt poddna kojicim zendm. Ucmky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Studie hodnotici UCinky na
schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Nezadouci U€inky: Nezddouci UCinky hidsené béhem klinickych studii byly obvykle mime,
prechodné a spontdnné vymizely bez jakekoli [eCby. Vyskyltly se bolest a vyrazka v misté vpichu, astenie, mina horecka, bolest se zarudnutim,
bolesti ve svalech a kloubech, poruchy GIT (hauzea, prUJem zvraceni, bolest bricha), bolesti hlavy. Uchovavani: Uchovovej’re v chladnicce (2 0C -
8 [C). Chrante pred mrazem! Drzitel rozhodnuti o registraci: SANOFI PASTEUR, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Francie. Registracni Cislo:
59/916/97-C. Datum revize textu: 9.2.2019

Vydej lécivého pripravku vazdn na Iékarsky predpis. Pfed pouZzitim si, prosim, peclivé prectéte Souhrn Udaju o pripravku. Vakcina neni hrazend
z prostiedkU verejného zdravotniho pojisténi.



OcCkovani v téhotenstvi

Dékuji za pozornost



