SANOFI PASTEUR J

V Praze 27.6.2017

Vazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

vénujte prosim pozornost tomuto daleZitému sdéleni, které se tykd budouci dostupnosti vakciny
Pediacel v Ceské republice.

Na prelomu mésice ¢ervna a Cervence 2017 se uskuteéni dodavka cca 4 tisic davek vakeiny Pediacel
do Ceské republiky. Upozoriiujeme, Ze je to posledni dodavka této vakciny do Ceské

republiky. Ukonéeni dodavek bude nasledné nahlaSeno Statnimu tistavu pro kontrolu
1éCiv.

PovaZujeme za dlleZité, aby tyto davky byly pfednostné poutzity k dokonéeni dfive zahajenych
ockovani.

Nové ockovani vakcinou Pediacel prosim zahajte pouze v pfipadé, Ze mate zajistény viechny davky
vakciny potfebné k dokonceni celého ockovaciho schématu.

Kéd SUKL Nazev Doplnék ndzvu Hrazeni zdravotnimi
pojistovnami
0172269 PEDIACEL INJ SUS ISP 1X0,5ML+2S) ne

Vakcina Pediacel neni souéasti oficidlnich doporuceni pro pravidelné povinné ockovani kojencl a déti
v Ceské republice, ukonéeni dodavek této vakciny by tak nemélo ovlivnit proces povinného ot¢kovani.
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A

Megr. Karel Torner
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ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU:

PEDIACEL, injekéni suspenze v pfedpinéné injekéni stiikagce. Vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni),
poliomyelitidé (inaktivovana) a konjugovand vakcina proti hemofilu typu b (adsorbovana). Kvalitativni a kvantitativni
sloZeni: Jedna dévka 0,5 ml obsahuje: Diphtheriae anatoxinum® 2 30 IU. Tetani anatoxinum® > 40 IU. Aceluldrni pertusové
antigenyI: Pertussis anatoxinum (PT) 20 ug; Haemagglutinum filamentosum (FHA) 20 pg; Pertactinum (PRN) 3 pg;

Fimbriae typi 2 et 3 (FIM) 5 pg. Virus Poliomyelitidis (inaktivovany) 2 typus 1 (Mahoney) 40 D antigennich jednotek®;

typus 2 (MEF-1) 8 D antigennich jednotek’; typus 3 (Saukett) 32 D antigennich jednotek®. Haemophilus influenzae typus b
polysaccharidum (polyribosylribitoli phosphas) 10 ug; conjugata cum tetani anatoxinum (PRP-T) 18-30 pg.

'adsorbovéno na fosforeénan hlinity 1,5 mg {0,33 mg hliniku)
? pomnozeno na Vero bufikich
*nebo ékvivalentni mnozstvi antigenu stanovené vhodnou imunochemickou metodou

Terapeutické indikace: Zakladni a posilovaci vakcinace proti difterii, tetanu, pertusi, poliomyelitidé a invazivnim
onemocnénim vyvolanym bakterii Haemophilus influenzae typu b u kojencl a déti ve véku od 6 tydn( do dovrienych 4 let.
Dévkovani a zplisob podani: Zakladni vakcinace zahrnuje 2 nebo 3 davky 0,5 ml (v intervalu minimalné 1 mésic) a mlze byt
zahdjena od 6 tydn( véku. Po zdkladnim ockovani je tfeba podat posilovaci dévku s odstupem minimalné 6 mésict po
posledni davce zdkladniho ockovéni. PEDIACEL se ma pouiivat v souladu s platnymi doporuéenimi! Vakcinu PEDIACEL lze
zvaZovat k posilovaci vakcinaci, pokud je jeji sloZeni v souladu s platnymi doporuéenimi. PEDIACEL Ize podavat formou
posilovaci dévky i détem, kterym byla v rdmci zdkladni vakcinace podédna jind vakcina proti zaskrtu, tetanu, pertusi,
poliomyelitidé a baktérii Haemophilus influenzae typu b (Hib), at uZ s vakcinou proti hepatitidé B & bez ni. Podavat
intramuskularné, prfednostné do anterolateralni oblasti stehna (preferovano u kojenc( do 1 roku véku) nebo do oblasti
deltového svalu na paZi. Nepodavejte subkutdnné ani intravaskularné. Kontraindikace: Precitlivélost na lécivé latky, na
kteroukoli pomocnou latku nebo na jakoukoli rezidudlni latku pochazejici z vyrobniho procesu (neomycin, streptomycin,
polymyxin B, glutaraldehyd, formaldehyd a bovinni sérovy albumin), kterd muZe byt pfitomna v nedetekovatelném
stopovém mnoZstvi. PEDIACEL je kontraindikovan u kojencd, u nichz se béhem 7 dnli po pfedchozi imunizaci vakcinou
obsahujici pertusi vyskytla encefalopatie neznamé etiologie. Za téchto okolnosti je tfeba vakcinaci proti pertusi ukonéit a
pokratovat pouze ve vakcinaci proti diftérii, tetanu, poliomyelitidé a Hib. PEDIACEL je kontraindikovan u kojenct s
progresivni neurologickou poruchou, véetné infantilnich kfeci, nekontrolované epilepsie, progresivni encefalopatie. Vakcina
proti pertusi se nemd podavat détem s uvedenymi stavy, dokud u nich nebude ustaven lé€ebny reiim a nedojde ke
stabilizaci jejich stavu. Stejné jako u viech ostatnich vakcin je tfeba odloZit podani vakciny PEDIACEL u déti s akutnim
zavainym febrilnim onemocnénim. Pfitomnost lehké infekce (napf. lehké infekce hornich cest dychacich) neni
kontraindikaci. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: Pfed poddnim vakciny détem ve 2. roce Zivota a po dovrieni 2
let véku je tfeba zkontrolovat oficidIni doporuceni. Stejné jako u jinych injekéné podévanych vakcin je tfeba mit k dispozici
vhodné Iéky a lékaFsky dohled pro pfipad vzacné se vyskytujici anafylaktické reakce po podani vakciny. Dojde-li po podani
vakciny obsahujici pertusi k jakékoli z ndsledujicich reakei, je tfeba zvéiit pfinosy a rizika podani piipravku PEDIACEL: teplota
240 °C, kolaps nebo 3okovy stav do 48 hod po podéni, vytrvaly plag trvajici 2 3 hodiny b&hem 48 hod po podani vakciny;
kfefe s horeckou nebo bez horecky béhem 3 dnli po podani vakciny. Zvaiit pfinosy a rizika podani vakciny obsahujici
tetanicky anatoxin, pokud doslo u ditéte k vyskytu Guillain-Barrého syndromu nebo brachidlni neuritidy. Pfedchozi vyskyt
febrilnich kie€i u ditéte a rodinnd anamnéza kfeti nebo syndromu nahlého amrti kojenct (SIDS) nepfedstavuje
kontraindikaci pro podani pfipravku PEDIACEL. Vakciny, po jejichZ podani do3lo v minulosti k febrilnim kfe¢im, je tieba
peclivé sledovat, protoZe nezddouci Uginky se mohou vyskytnout béhem 2 az 3 dnl po vakcinaci. U velmi pfedéasné
narozenych déti a zejména u déti s respiraéni nezralosti v anamnéze je tfeba zvaZit potencidlni riziko apnoe a potfebu
respiraéniho monitorovéni po dobu 48 aZ 72 hod. Vzhledem k vysokému pfinosu vakcinace v této skupiné kojenct neni
tfeba vakcinaci oddalovat nebo ji odmitnout. U imunokompromitovanych déti nebo imunosuprimovanych pacient( nemusi
dojit k navozeni o¢ekdvané imunitni odpovédi. Podavat se zvy3enou opatrnosti détem s trombocytopenii nebo krvécivymi
poruchami, protoZe po intramuskularn{ injekci miZe dojit ke krvdceni. Stejné jako u viech ostatnich vakcin nemusi dojit k
navozeni protektivni imunitni odpovédi u viech imunizovanych osob. Interakce: PEDIACEL Ize podat soub&iné (do jiného
mista vpichu, preferenéné do jiné kongetiny) s kteroukoli z nasledujicich monovalentnich nebo kombinovanych vakcin:
vakcina proti hepatitidé B, sedmivalentni konjugovana vakcina proti pneumokokiim, vakeina proti spalni¢kdm, pFiusnicim a
zardénkdm (MMR), vakcina proti varicelle a konjugovana vakcina proti meningokok(m skupiny C. Imunosupresivni {é&ba
muZe interferovat s rozvojem otekdvané imunitni odpovédi. Nezadouci ucinky: nechutenstvi, podrazdénost, abnormalni
placg, zvraceni, sniZena aktivita, citlivost, erytém, otok a krvaceni v misté injekce, pyrexie (>38°C), prijem, zhmoidénina,
podlitina v misté injekce, kiece (s horeckou nebo bez), rozsahly otok konéetiny (z mista vpichu injekce pfes jeden nebo dva
klouby). Uchovdvani: Uchovévejte v chladniéce (2 °C aZ 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte vakcinu v krabiéce, aby byl
pfipravek chrdnén pfed svétlem. Driitel rozhodnuti o registraci: SANOFI PASTEUR SA, 2, Avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon,
Francie. Registraéni €isto: 59/128/11-C. Datum revize textu: 8.2.2017.

Vydej lécivého pFipravku vdzdn na lékarsky pFedpis. Pied pouiitim si, prosim, peclivé pFectéte Souhrn udajii o pfipravku.
Pripravek neni hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi.



