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Qdenga (tetravalentna ockovacia latka proti horucke
dengue [Ziva, atenuovanad])
Prehlad o oc¢kovacej latke Qdenga a preco bola povolena v EU

Co je ockovacia latka Qdenga a na ¢o sa pouziva?

Qdenga je o¢kovacia latka, ktord pomaha chranit pred ochorenim dengue. O¢kovacia latka sa méze
podavat dospelym, dospievajlicim a detom od Styroch rokov.

Horucka dengue je tropickd choroba prenasana komarmi, ktorl sp6sobuje virus dengue a pri ktorej

sa u vacsiny osOb objavuju mierne priznaky podobné priznakom pri chripke. U malého poctu pacientov
sa vSak rozvinie zavazné ochorenie, s krvacanim s potencialne smrtelnymi nasledkami a poskodenim
organov.

Tato ockovacia latka obsahuje atenuované (oslabené) verzie sérotypov (odrod) virusu horacky dengue
1, 2,3 a4.

Ako sa ockovacia latka Qdenga pouziva?

Vydaj o¢kovacej latky je viazany na lekarsky predpis a mé sa pouzivat v stlade s oficidlnymi
odporucaniami.

Ockovacia latka sa podava vo forme injekcie pod kozu do nadlaktia. Ockovaci cyklus pozostéva z 2
injekcii podavanych s trojmesa¢nym odstupom.

Viac informacii o pouzivani tejto ockovacej latky si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo sa obrétte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Akym sposobom ockovacia latka Qdenga uGcinkuje?

Horucka dengue je zapricinend infekciou virusom horic¢ky dengue, ktory sa na ludi prenasa ustipnutim
komarmi. Tato ocCkovacia latka obsahuje atenuované verzie 4 sérotypov virusu. Tieto verzie nemo6zu
spOsobit ochorenie, ale ,udia® imunitny systém (prirodzen( obranu tela), ako branit telo pred virusom.
Po podani ockovacej latky imunitny systém Cloveka identifikuje oslabené sérotypy ako cudzie a vytvara
proti nim protilatky. Ked' je osoba neskdr vystavena tomuto virusu, jej imunitny systém ho rozpozna

a moze rychlo vytvorit ovela viac protilatok, ktoré potom neutralizuju virus predtym, ako méze
spdsobit ochorenie dengue.
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Aké prinosy ockovacej latky Qdenga boli preukazané v stadiach?

Preukazalo sa, Ze tato ockovacia latka je ucinna pri prevencii horicky dengue u deti a dospievajucich
pocas 12 mesiacov po druhej injekcii. V hlavnej stadii v 6smich krajinach v Latinskej Amerike

a azijsko-tichomorskej oblasti sa priblizne 20 000 detom vo veku od 4 do 16 rokov podavala o¢kovacia
latka Qdenga alebo placebo (zdanliva injekcia). V stadii sa preukazalo znizenie poctu pripadov horucky
dengue o 80 % u tych, ktori dostali ockovaciu latku (61 pripadov u 12 700 deti) v porovnani s
pacientmi, ktori dostali placebo (149 pripadov u 6 316 deti).

Ockovacia latka znizila tiez hospitalizaciu v désledku hortucky dengue o 90 %. Pocas 18 mesiacov po
podani druhej injekcie bolo z dovodu potvrdenej hortucky dengue hospitalizovanych 0,1 % (13 z 12
700) deti, ktorym bola podana ockovacia latka, v porovnani s 1,0 % (66 zo 6 316) deti, ktorym bolo
podavané placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Qdenga?

NajéastejSie vedlajsie G¢inky ofkovacej latky Qdenga (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 5) su
bolest a zadervenanie na mieste podania injekcie, bolest hlavy, bolest svalov, pocit celkovej nepohody
a slabost. Hori¢ka sa mdze vyskytnutf az u 1 z 10 osdb. Tieto vedlajsie Ucinky, ktoré maju zvycéajne
miernu az strednu zavaznost a v priebehu niekolkych dni vymizn(, st po druhej davke ockovacej latky
menej Casté ako po prvej davke.

Tato ockovacia latka sa nesmie pouZivat u oséb, ktoré mali alergickl reakciu z precitlivenosti

na predchadzajicu dadvku ockovacej latky Qdenga. Nesmie sa pouzivat ani u 0séb s oslabenym
imunitnym systémom v dbsledku ochorenia, liekov, ktoré ovplyviujd imunitny systém alebo infekcie
HIV. O&kovacia latka sa nesmie pouzivat u tehotnych alebo dojdiacich Zien.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Qdenga
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo bola oékovacia latka Qdenga povolena v EU?

Ockovacia latka Qdenga poskytuje ochranu pred hordckou a hospitalizaciou v désledku ochorenia
dengue spésobeného ktorymkolvek zo Styroch sérotypov virusu dengue. Vedlajsie ucinky su vacsinou
mierne az stredne zavazné a v priebehu niekolkych dni vymiznu.

Europska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy ockovacej latky Qdenga su vacsie ako rizika
spojené s jej pouzivanim a e ockovacia latka mdze byt povolend na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie ockovacej
latky Qdenga?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie ockovacej latky Qdenga boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani ockovacej latky Qdenga sa neustdle kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri ockovacej latke Qdenga sa dbékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Qdenga

Dalsie informécie o o¢kovacej latke Qdenga sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Qdenga
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