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VacPertagen (ockovacia latka proti Ciernemu kaslu
(rekombinantna, acelularna, zlozkova, adsorbovana))
Prehlad o o¢kovacej latke VacPertagen a preco bola povolend v EU

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

VacPertagen je oCkovacia latka pouzivana ako posilfiovacia na ochranu pred ¢iernym kaslfom
u dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich a u dospelych, ktori boli predtym ocCkovani proti tomuto
ochoreniu.

PouZiva sa aj u tehotnych Zien na ochranu ich deti pred ¢iernym kaslom v prvych mesiacoch po
narodeni.

Ockovacia latka VacPertagen obsahuje ako ucinné latky dva proteiny z baktérii Cierneho kasla.

Ako sa ockovacia latka VacPertagen pouziva?

Vydaj ockovacej latky je viazany na lekarsky predpis.
Ockovanie ockovacou latkou VacPertagen sa ma vykonavat podla oficialnych odpordéani.

Odporucana ockovacia schéma je jedna davka, ktora sa podava formou injekcie do svalu, zvycajne do
svalu v nadlakti. Ak sa pouziva u tehotnych zien, davka sa podava pocas druhého alebo tretieho
trimestra tehotenstva.

Viac informacii o pouzivani ockovacej latky VacPertagen si precitajte v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom ockovacia latka VacPertagen Gcinkuje?

VacPertagen je oCkovacia latka. Ockovacie latky Ucinkuju tak, Ze tzv. ucia imunitny systém (prirodzenu
obranu tela), ako sa ma sam branit proti chorobam. Ockovacia latka VacPertagen obsahuje malé
mnozstva dvoch proteinov z baktérii ¢ierneho kasla, pred ktorymi chrani. Boli inaktivované, aby
nespdsobovali Ziadne ochorenie.

Ked' sa osobe poda ockovacia latka, imunitny systém rozpozna proteiny z baktérii ako cudzie a vytvori
proti nim obranu (protilatky). Ak neskor zaoCkovana osoba pride do kontaktu s baktériami
spOsobujucimi Cierny kasel, imunitny systém rozpozna bakterialne proteiny a bude pripraveny, aby ich
napadol. To pomaha ochranit organizmus pred ¢iernym kaslfom.
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Ak sa ockovacia latka VacPertagen poda pocas tehotenstva, protilatky sa prenesu z matky na plod.
PomdzZe to ochranit dojéata pred ¢iernym kaslom pocas prvych mesiacov po narodeni.

Ockovacia latka je tzv. adsorbovana. Znamena to, Ze niektoré z Ucinnych latok su naviazané
na hlinikové zluc¢eniny, aby stimulovali lepsSiu imunitni odpoved.

Aké prinosy ockovacej latky VacPertagen boli preukazané v stadiach?

Ockovacia latka VacPertagen sa hodnotila v troch hlavnych $tddidch, v ktorych sa zistovalo, ako dobre
ockovacia latka VacPertagen spusta tvorbu protilatok proti ¢iernemu kaslu na Urovni, ktord by mala
chranit pred ¢iernym kaslom. V tychto Studiach sa ockovacia latka VacPertagen porovnavala s
ocCkovacou latkou pouzivanou na ochranu pred ¢iernym kaslfom, tetanom a zaskrtom.

Prva stadia sa uskutocnila u 450 dospievajlcich vo veku 12 az 17 rokov a druha u 750 dospelych, ktori
dostali jednu davku ocCkovacej latky VacPertagen alebo porovnavacej ockovacej latky ako posiliiovacie
oCkovanie. Oc¢kovaciu latku VacPertagen dostalo v kazdej studii 150 ludi. Vysledky ukazali, ze 28 dni
po ockovani mali dospeli a dospievajuci vyssie hladiny protilatok ako ti, ktori dostali int o¢kovaciu
latku, z ¢oho vyplyva, Ze ockovacia latka VacPertagen je ucinna. Okrem toho, protilatky pretrvavali az
3 roky u dospelych a 5 rokov u dospievajucich.

V tretej Stadii, ktora sa uskutocnila u 240 tehotnych Zien, sa zistilo, Ze oCkovacia latka VacPertagen,
ktora bola podana 40 zenam, viedla k vyssim hladinam protilatok ako druha ockovacia latka 28 dni po
ockovani v druhom alebo tretom trimestri tehotenstva. Vyssie hladiny protilatok proti ¢iernemu kaslu
sa preniesli z matiek na dojcata aj po ockovani ockovacou latkou VacPertagen v porovnani s druhou
ocCkovacou latkou a pretrvavali minimalne do veku 2 mesiacov.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim ockovacej latky VacPertagen?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani o¢kovacej latky VacPertagen a
zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najlastejsie vedlajsie Uc¢inky ockovacej latky VacPertagen (ktoré mdzu postihnuit viac ako 1 z 10 oséb)
su bolest v mieste vpichu, bolest hlavy, Ginava, bolest svalov, bolest kibov, maldtnost a nevolnost.
Véacsina reakcii je miernej zavaznosti a ustupi do niekoltkych dni od ich nastupu.

Ockovacia latka VacPertagen sa nesmie pouzivat u os6b, ktoré niekedy mali alergickd reakciu na
ocCkovaciu latku VacPertagen alebo inu oCkovaciu latku proti ¢iernemu kaslu, na jednu zo zloziek
ockovacej latky VacPertagen alebo na formaldehyd (latka pouzivana pri vyrobe ockovacej latky).
Nesmie sa pouzivat tiez u osbb, ktoré mali v minulosti encefalopatiu (ochorenie mozgu) z neznamej
pric¢iny do siedmich dni od podania ockovacej latky obsahujlcej zlozky baktérie sp6sobujlcej Cierny
kasel. Nesmie sa pouzivat ani u os6b, ktoré maju ochorenie postihujlice mozog alebo nervovy systém,
napriklad nekontrolovanu epilepsiu, pokial' sa ochorenie nestabilizovalo lie¢cbou a prinos ockovania
zjavne neprevazuje nad rizikom.

Preco bola o¢kovacia latka VacPertagen povolena v EU?

Bolo preukazané, ze oCkovacia latka VacPertagen vyvolava vyssie hladiny protilatok proti ¢iernemu
kaslu v porovnani s inou ockovacou latkou proti ¢iernemu kaslu, tetanu a zaskrtu. Preto sa oCakava, ze
ocCkovacia latka bude ucinna na posilfiovaciu ochranu pred Ciernym kaslom bez toho, aby obsahovala
dalsie zlozky pre iné ochorenia, ktoré nie su cielové.

Dostupné Udaje o tehotnych Zenach su obmedzené a existuje neistota, pokial ide o rozsah a trvanie
ochrany u novorodencov. Spolo¢nost vykona dalsie Stidie na potvrdenie Gcéinnosti o¢kovacej latky po
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jej uvedeni na trh a na potvrdenie bezpecnosti u tehotnych Zien ockovanych ockovacou latkou
VacPertagen a vplyvu na dieta. Pokial' ide o celkovli bezpeénost, bezpeénostny profil o¢kovacej latky je
podobny ako v pripade inych ockovacich latok. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy
oCkovacej latky VacPertagen su vacsie ako rizikd spojené s jej pouzivanim a ze ockovacia latka mo6ze
byt povolena na pouzivanie v EU.

- va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie ockovacej
latky VacPertagen?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie oCkovacej latky VacPertagen boli do sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a osoby, ktoré dostavaju ockovaciu latku, dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani ockovacej latky VacPertagen sa neustale kontroluju.
Podozrenia na vedlajsie Ucinky hlasené pri oCkovacej latke VacPertagen sa dokladne hodnotia
a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke VacPertagen

Dalsie informécie o ockovacej latke VacPertagen sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vacpertagen.
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