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Prehled pro pripravek VacPertagen a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek VacPertagen a k cemu se pouziva?

Pripravek VacPertagen je vakcina pouzivana jako posilovaci vakcina k ochrané pred ¢ernym kaslem
u dospivajicich ve véku 12 let a starsich a dospélych, ktefi byli proti tomuto onemocnéni jiz dfive
ockovani.

Pouziva se také u téhotnych Zen k ochrané jejich déti pred cernym kaslem v prvnich mésicich po
porodu.

Pripravek VacPertagen obsahuje léCivé latky ve formé dvou bilkovin z bakterii ¢erného kasle.

Ve

Jak se pripravek VacPertagen pouziva?

Vydej vakciny je vazan na lékarsky predpis.
Ockovani pripravkem VacPertagen by se mélo provadét podle oficidlnich doporuceni.

Doporucené ockovaci schéma je jedna davka, kterd se podava injekci do svalu, obvykle do svalu
v horni ¢asti paze. Pokud se pouziva u téhotnych Zen, davka se podava béhem druhého nebo tretiho
trimestru téhotenstvi.

Vice informaci o pouzivani pfipravku VacPertagen naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek VacPertagen ptlisobi?

P¥ipravek VacPertagen je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze ,u&™ imunitni systém (pFirozeny obranny
systém téla), jak se branit proti onemocnénim. Pfipravek VacPertagen obsahuje malé mnozstvi dvou
bilkovin z bakterie ¢erného kasle, proti které chrani. Bakterie jsou inaktivovany, takze nezplsobuji
onemocnéni.

Po podani vakciny rozezna imunitni systém ockované osoby bilkoviny bakterii jako ,cizorodé" a vytvari
proti nim obranu (protilatky). Pokud se v budoucnu ockovana osoba dostane do kontaktu s bakterii
zplsobujici ¢erny kasel, jeji imunitni systém bilkoviny bakterie rozpozna a bude pFipraven ji
napadnout. To pomaha chranit organismus pred ¢ernym kaslem.
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PFi podani pripravku VacPertagen béhem téhotenstvi dojde k prenosu protilatek z matky na plod. To
pom0Ze ochranit kojence proti éernému kaéli b&hem prvnich mésict po narozeni.

Vakcina je ,adsorbovana“. To znamena, ze nékteré 1éCivé latky jsou za ucelem vyvolani lepsi imunitni
reakce fixovany na slouceniny hliniku.

Jaké pfFinosy pripravku VacPertagen byly prokazany v pribéhu studii?

Pfipravek VacPertagen byl hodnocen ve tfech hlavnich studiich, které zjistovaly, zda VacPertagen
vyvolava tvorbu protilatek proti bakteriim ¢erného kasle v mife, u niz se predpoklada, ze dokaze
ochranit pfed onemocnénim cernym kaslem. V téchto studiich byl pfipravek VacPertagen porovnavan
s vakcinou pouzivanou k ochrané proti cernému kasli, tetanu a zaskrtu.

Prvni studie byla provedena u 450 dospivajicich ve véku 12 az 17 let a druha u 750 dospélych, kterym
byla podana jedna davka vakciny VacPertagen nebo srovnavaci vakciny jako posilovaci davka. V kazdé
studii byl pripravek VacPertagen podan 150 osobam. Z vysledkl vyplynulo, Ze 28 dni po o¢kovani byly
u dospélych a dospivajicich zaznamenany vyssi hladiny protildtek nez u osob, kterym byla podana jina
vakcina, coz svéddi o ucinnosti vakciny VacPertagen. Protilatky navic pretrvavaly az 3 roky u dospélych
a 5 let u dospivajicich.

Treti studie provedena na 240 téhotnych zenach prokazala, Ze vakcina VacPertagen, kterd byla podana
40 Zzenam, rovnéz vedla k vyssi hladiné protildtek nez druha vakcina 28 dni po o¢kovani ve druhém
nebo tretim trimestru téhotenstvi. Po ockovani vakcinou VacPertagen se také prenesly vyssi hladiny
protilatek proti cernému kasli z matek na kojence nez u druhé vakciny a pretrvavaly nejméné do

2 mésicd véku.

Jaka jsou rizika spojena s pripravkem VacPertagen?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku VacPertagen je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Ucinky pripravku VacPertagen (které mohou postihnout vice nez 1 osobu
z 10) jsou bolest v mist& vpichu, bolest hlavy, inava, bolest svalll, bolest kloubd, malatnost a nauzea.
Vétdina reakci je mirnd a odezni b&hem nékolika dnl od jejich vzniku.

Pfipravek VacPertagen se nesmi podavat osobam, které nékdy mély alergickou reakci na vakcinu
VacPertagen nebo jinou vakcinu proti ¢ernému kasli, na nékterou ze slozek pFipravku VacPertagen
nebo na formaldehyd (latka pouzivana pfi vyrobé vakciny). Pripravek VacPertagen se nesmi podavat
dé&tem, které v minulosti prodélaly encefalopatii (onemocnéni mozku) z nezndmé pfic¢iny do sedmi dnd
po podani vakciny obsahujici slozky proti cernému kasli. Nesmi se rovnéz podavat détem, které trpi
onemocnénim postihujicim mozek nebo nervovy systém, jako je nekontrolovana epilepsie, pokud toto
onemocnéni neni stabilizovano lécbou a pfinos ockovani jednoznacné neprevazuje riziko.

Na zakladé ceho byl pripravek VacPertagen registrovan v EU?

Bylo prokdzano, ze vakcina VacPertagen vyvolava vyssi hladiny protilatek proti ¢ernému kasli ve
srovnani s jinou vakcinou proti ¢ernému kasli, tetanu a zaskrtu. Ocekava se proto, Ze vakcina bude
ucinna pro posilovaci ochranu proti cernému kasli, aniz by obsahovala dalsi slozky pro jina
onemocnéni, na kterd se nezaméruje.

Dostupné Udaje pro téhotné Zzeny jsou omezené a existuji nejasnosti ohledné rozsahu a trvani ochrany
u novorozencl. Spoleénost provede dalsi studie, aby potvrdila G&innost vakciny po jejim uvedeni na trh
a aby potvrdila bezpecnost u téhotnych Zen ockovanych vakcinou VacPertagen a dopad na dité. Pokud

jde o bezpecnost vakciny celkové, jeji bezpecnostni profil je podobny jako u jinych vakcin. Evropska
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agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku VacPertagen prevysuji jeho rizika,
a mlze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku VacPertagen?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku VacPertagen, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
osobami, kterym je vakcina podavana.

Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku VacPertagen prib&Zné sledovany.
Podezifeni na nezadouci Uucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem VacPertagen jsou peclivé
hodnocena a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku VacPertagen

Dalsi informace o pfipravku VacPertagen jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vacpertagen..
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