SANOFI PASTEUR g

V Praze 14.10.2016

Vaiena pani doktorko, vaZeny pane doktore,
dovolte ndm, abychom Vs informovali o sou¢asné situaci tykajici se dodavek vakciny Pediacel.
Dne 2. srpna roku 2016 bylo do Ceské republiky dovezeno 4 999 dévek vakciny Pediacel.

Na zakladé po&tu davek pouiitych k o¢kovani v letech 2014 (4 205 davek) a 2015 (2 454 dévek) jsme
toto mnoistvi dadvek povaZovali za dostateéné pro pokryti ockovani po dobu nejméné jednoho roku.
BohuZel, prakticky celé toto mnoZstvi bylo v pribéhu srpna a zafi ze skladu dovozce odebréno.

Tento nepredikovatelny odbér v kombinaci s €asovou narocnosti vyroby, kontrolnimi procesy a
regulaénimi poZadavky nas stavi do situace, kdy nemuZeme dalsi dodavky této vakciny zajistit.

Vzhledem k této situaci Vam proto nedoporu€ujeme zahajovat ockovani vakcinou Pediacel, zvlasté
v pfipadé, Ze nebudete mit k dispozici viechny dévky potfebné k dokonéeni celého ockovaciho
schématu.

Vakcina Pediacel neni souéasti oficidlnich doporueni pro pravidelné ockovéni, ukonéeni doddvek
této vakciny tedy Zddnym zplsobem neovlivni proces ogkovéni déti v Ceské republice.
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ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU:

PEDIACEL, injekéni suspenze v predplnéné injekEni stiikacce.

Vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (aceluldrni), poliomyelitidé (inaktivovana) a konjugovana vakcina proti hemofilu typu b
(adsorbovana). Lé€iva latka: Jedna davka 0,5 ml obsahuje: Diphtheriae anatoxinum® 2 30 IU. Tetani anatoxinum® > 40 1U.
Aceluldrni pertusové antigenylz Pertussis anatoxinum (PT) 20 ug; Haemagglutinum filamentosum (FHA) 20 pg; Pertactinum
(PRN) 3 ug; Fimbriae typi 2 et 3 (FIM) 5 pg. Virus Poliomyelitidis (inaktivovany")2 typus 1 (Mahoney) 40 D antigennich
jednoteka; typus 2 (MEF-1) 8 D antigennich jednoteka; typus 3 (Saukett) 32 D antigennich jednoteka. Haemophilus

influenzae typus b polysaccharidum (polyribosylribitoli phosphas) 10 ug; conjugata cum tetani anatoxinum (PRP-T) 20 pg.
*adsorbovano na fosforeénan hlinity 1,5 mg (0,33 mg hliniku)

2 pomnozeno na Vero bufikdch

*nebo ekvivalentni mnoistvi antigenu stanovené vhodnou imunochemickou metodou

Terapeutické indikace: zékladni a posilovaci vakcinace proti difterii, tetanu, pertusi, poliomyelitidé a invazivnim
onemocné&nim vyvolanym bakterii Haemophilus influenzae typu b u kojenc( a déti ve véku od 6 tydnt do dovrienych 4 let.
Dévkovani: Zakladni vakcinace zahrnuje 2 nebo 3 davky 0,5 ml (v intervalu minimalné 1 mésic) a méZe byt zahdjena od 6
tydnl véku. Po zakladnim oékovani je tfeba podat posilovaci davku s odstupem minimalné 6 mésicd po posledni dévce
zékladniho ockovani. PEDIACEL se mé pouiivat v souladu s platnymi doporuéenimil PEDIACEL Ize podavat formou posilovaci
davky i détem, kterym byla v rdmci zdkladni vakcinace podana jina vakcina proti zaskrtu, tetanu, pertusi, poliomyelitidé a
baktérii Haemophilus influenzae typu b (Hib), at uZ s vakcinou proti hepatitidé B &i bez ni. Zplsob podani: intramuskuldrné,
pifednostné do anterolaterdlni oblasti stehna (preferovano u kojenct do 1 roku véku) nebo do oblasti deltového svalu na
paii. Nepodavejte PEDIACEL subkutanné ani intravaskularné. Kontraindikace: PEDIACEL se nema podavat détem se zndmou
piecitlivélosti na vakcinu proti difterii, tetanu, pertusi, poliomyelitidé nebo Hib, na jakoukoli dal3i slozku vakciny, na
jakoukoli rezidudlni latku pochézejici z vyrobniho procesu (neomycin, streptomycin, polymyxin B, glutaraldehyd,
formaldehyd a bovinni sérovy albumin). PEDIACEL je kontraindikovan u kojencu, u nichZ se béhem 7 dnil po pfedchozi
imunizaci vakcinou obsahujici pertusi vyskytla encefalopatie neznamé etiologie. Kontraindikaci je progresivni neurologicka
porucha, véetné infantilnich kieéi, nekontrolované epilepsie, progresivni encefalopatie. Podéni vakciny PEDIACEL je tfeba
odloZit u déti s akutnim zévaZnym febrilnim onemocnénim. Pfitomnost lehké infekce neni kontraindikaci. HIV infekce nebo
piedchozi vyskyt febrilnich kieéi u ditéte, rodinnd anamnéza kieéi nebo syndromu nahiého Umrti kojencd) nepredstavuji
kontraindikaci podéni vakciny PEDIACEL. Upozornéni: Podani vakciny PEDIACEL mé byt ve shodé s oficidInimi doporucenimi.
Pro pfipad, Ze se po podéni vakciny vyvine vzacnd anafylaktickéd reakce, ma byt dostupna odpovidajici ékarska péce a
dohled. Podani vakciny musi byt petlivé zvaZzeno u osob, u nichZ se v minulosti po pfedchozim podani vakciny obsahuijici
podobné komponenty vyskytly komplikace napf.: teplota B@40 °C, kolaps nebo 3okovy stav a neutiSitelny plac trvajici = 3
hodiny b&hem 48 hod po podéni vakciny; kieée s hore¢kou nebo bez horeéky béhem 3 dnli po podani vakciny; vyskyt
Guillain-Barrého syndromu nebo brachidlni neuritidy. Vakcinu podavejte se zvy3enou opatrnosti détem s trombocytopenii
nebo krvacivymi poruchami, protoZe po intramuskularni injekci mGZe dojit ke krvaceni. Stejné jako u viech ostatnich vakecin
nemus{ dojit k navozeni protektivni imunitni odpovédi u viech imunizovanych osob. Po podani vakcin obsahuijicich hlinik
byl hlaZen granulom nebo sterilni absces v mist& vpichu. Vzhledem k tomu, Ze polysacharidovy kapsuldrni antigen Hib je
vyluéovan do modéi, lze béhem 1 aZ 2 tydni po vakcinaci pozorovat pozitivni vysledek vySetieni moci na tento antigen.
Vakeiny, po jejichz podéni doilo v minulosti k febrilnim kie&im, je tfeba petlivé sledovat, protoze nezddouci tinky se
mohou vyskytnout b&hem 2 aZ 3 dni po vakcinaci. V pfipadé zakladni imunizace velmi pfed€asné narozenych déti a
zejména u déti s respiraZni nezralosti v anamnéze, je tfeba zvaZit potencialni riziko apnoe a potfebu respiraéniho
monitorovani po dobu 48 aZ 72 hod. Vzhledem k vysokému pfinosu vakcinace v této skupiné kojenc neni tfeba vakcinaci
oddalovat nebo ji odmitnout. U imunokompromitovanych déti nebo imunosuprimovanych pacienttl nemusi dojit k navozeni
otekavané imunitni odpovédi. Interakce: PEDIACEL Ize podat soub&Zné (do jiného mista vpichu, preferenéné do jiné
konéetiny) s kteroukoli z ndsledujicich monovalentnich nebo kembinovanych vakcin: vakeina proti hepatitidé B,
sedmivalentni konjugovana vakcina proti pneumokokiim, vakcina proti spalni¢kdm, pfiusnicim a zardénkam (MMR), vakcina
proti varicelle a konjugovana vakcina proti meningokokim skupiny C. Imunosupresivni [é¢ba miiZe interferovat s rozvojem
otekavané imunitni odpovédi. Nezadouci ucinky: Casto a velmi asto se vyskytly tyto neZadouci Gginky: nechutenstvi,
podrazdénost, abnormalini plag, zvraceni, snizena aktivita, pyrexie (@38°C), prijem a bolestivost, erytém, otok, krvéceni a
krevni vyron v misté vpichu. Méné ¢asto kiece a rozsahly otok konéetiny. Cetnost nasledujicich nezédoucich dginkd neni
znama: precitlivélost, anafylaktickd reakce, pronikavy neutiditelny pla€, hypotonicko hyporesponzivni epizoda, spavost,
bledost, apnoe, vyraika, bolestivost konéetiny, pyrexie (>40,5 °C), zatvrdnuti v misté vpichu, astenie a apatie, edematdzni
reakce. Uchovdvani: Uchovévejte v chladniéce (2 °C aZ 8 °C). Chrafite pfed mrazem a svétlem. Driitel rozhodnuti o
registraci: SANOFI PASTEUR SA, 2 Avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon, Francie. Registraéni éislo: 59/128/11-C. Datum revize
textu: 24.8.2012.

Vydej lécivého pripravku vdzdn na IékaFsky pFedpis. PFed pouZitim si, prosim, peélivé pFeététe Souhrn uidaji o pFipravku. Pripravek nenf
hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi.



