PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

ProQuad prasok a disperzné prostredie na injek¢nu suspenziu
ProQuad prasok a disperzné prostredie na injek¢énu suspenziu v naplnenej injekcnej strickacke

Ockovacia latka proti osypkam, mumpsu, ruzienke a ovéim kiahiiam (ziva).

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Po rekonstiticii jedna davka (priblizne 0,5 ml) obsahuje:

Virus osypok! kmefi Enders Edmonston (Zivy, oslabeny) ........... nie menej ako 3,00 logio TCID,*
Virus mumpsu' kmefi Jeryl Lynn (Hladina B) (Zivy, oslabeny) ..nie menej ako 4,30 logo TCID,,*
Virus ruzienky? kmen Wistar RA 27/3 (Zivy, oslabeny).............. nie menej ako 3,00 logio TCID*
Virus ovéich kiahni® kmefi Oka/Merck (Zivy, oslabeny) ............. nie menej ako 3,99 logio PFU**

* 50 % infekénej davky pre tkanivovu kultiru
** plakotvorné jednotky

(") RozmnoZeny na bunkach kuracieho embrya.
(%) Rozmnozeny na l'udskych diploidnych plucnych (WI-38) fibroblastoch.
(®) RozmnoZzeny na l'udskych diploidnych (MRC-5) bunkach.

Ockovacia latka moze obsahovat’ stopové mnozstva rekombinantného 'udského albuminu (rHA).
Tato oc¢kovacia latka obsahuje stopové mnozstvo neomycinu. Pozri Cast’ 4.3.

Pomocn4 latka (pomocné latky) so znamym ucinkom
Ockovacia latka obsahuje 16 miligramov sorbitolu v davke. Pozri Cast’ 4.4.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu (prasok na injekciu).

Pred rekonstitaciou je prasok biely az bledozlty kompaktny krystalicky kolac¢ a disperzné prostredie je
priechl’'adna bezfarebna tekutina.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

ProQuad je indikovany na simultanne o¢kovanie proti osypkam, mumpsu, ruzienke a ov¢im kiahnam
u 0s6b vo veku od 12 mesiacov.

V osobitnych situaciach (napr. pre zosuladenie s ndrodnymi o¢kovacimi kalendarmi, situacie suvisiace
s prepuknutim infekcie alebo cestovanie do oblasti s vysokou prevalenciou osypok; pozri Casti 4.2,
4.4. a5.1) sa ProQuad méze podavat’ osobam vo veku od 9 mesiacov.



4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie
ProQuad sa ma pouzivat’ v stilade s oficialnymi odportcaniami.

. Osoby vo veku 12 mesiacov a starSie
Osobam vo veku od 12 mesiacov sa odporica podat’ dve davky vakciny ProQuad alebo jednu
davku vakciny ProQuad a nésledne druhut ddvku monovalentnej vakciny proti ov¢im kiahiiam,
aby sa u nich zabezpecila optimalna ochrana pred ov¢imi kiahnami (pozri Cast’ 5.1). Medzi
prvou a druhou davkou akejkol'vek Zivej virusovej atenuovanej vakciny musi uplyntt’ najmenej
jeden mesiac. Druhu davku sa odporuca podat’ do troch mesiacov po prvej davke.

. Osoby vo veku od 9 do 12 mesiacov
Udaje o imunogenite a bezpe&nosti preukazuj, Ze sa ProQuad méze podavat’ v osobitnych
situaciach (napr. v stlade s oficialnymi odportacaniami alebo ak sa véasna ochrana povazuje za
nevyhnutnil) osobam vo veku od 9 do 12 mesiacov. V takychto pripadoch maji osoby dostat’
druhu davku vakciny ProQuad, podant s odstupom minimalne 3 mesiace, aby sa zabezpecila
optimalna ochrana pred osypkami a ov¢imi kiahiiami (pozri Casti 4.4 a 5.1).

. Osoby mladsie ako 9 mesiacov
V tejto podskupine pediatrickej populécie nie je ProQuad indikovany. Bezpecnost’ a uc¢innost’

vakciny ProQuad u deti mladsich ako 9 mesiacov neboli stanovené.

ProQuad sa moZze pouzit’ ako druhd davka u osob, ktoré uz predtym dostali vakcinu proti osypkam,
mumpsu a ruzienke a vakcinu proti ovéim kiahfiam.

Sposob podavania

Ockovacia latka sa ma aplikovat’ intramuskularne (i.m.) alebo subkutanne (s.c.).

Uprednostiiovanymi miestami podania injekcie s anterolateralna oblast’ stehna u mladsich deti
a deltoidna oblast’ u starSich deti, dospievajtcich a dospelych.

U pacientov s trombocytopéniou alebo s inym koagulacnym ochorenim sa ma vakcina podat’
subkutanne.

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku: pozri Cast’ 6.6.

Pokyny na rekonstiticiu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

Ockovacia latka sa za Ziadnych okolnosti nesmie podat’ intravaskularne.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na akukol'vek vakcinu proti ovéim kiahniam alebo vakcinu proti osypkam, mumpsu

a ruzienke alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 vratane neomycinu (pozri

Casti 2 a 4.4).

Krvné dyskrazie, leukémia, lymfomy akéhokol'vek typu alebo iné maligne nadory postihujtice
krvotvorny a lymfaticky systém.

Prebiehajuca imunosupresivna liecba (vratane vysokych davok kortikosteroidov) (pozri Cast’ 4.8).
ProQuad nie je kontraindikovany u osdb, ktoré dostavaju lokalne kortikosteroidy alebo nizke davky
parenteralnych kortikosteroidov (napr. na profylaxiu astmy alebo ako substitucnu lieCbu).



Zéavazna humoralna alebo bunkova (primarna alebo ziskand) imunodeficiencia, napr. zdvazna
kombinovana imunodeficiencia, agamaglobulinémia a AIDS alebo symptomaticka infekcia HIV alebo
vekovo Specifické percentualne zastipenie CD4+ T-lymfocytov u deti mladsich ako 12 mesiacov:
CD4+ < 25 %, deti medzi 12. — 35. mesiacom: CD4+ <20 %, deti medzi 36. — 59. mesiacom: CD4+
<15 % (pozri Casti 4.4 a 4.8).

U t'azko imunokompromitovanych osob, ktoré boli netimyselne ockované vakcinou obsahujiucou virus
osypok bola hlasena encefalitida spdsobena inkliznymi telieskami virusu osypok, pneumonitida
a smrtel'né nasledky ako priamy ddsledok diseminovanej infekcie virusom osypok ockovacej latky.

Vrodena alebo dedi¢na imunodeficiencia v rodinnej anamnéze, pokial’ nie je preukazana
imunokompetencia potencialneho prijemcu vakciny.

Aktivna neliecena tuberkul6za. U deti lieCenych na tuberkulozu nedoslo po imunizacii zivou vakcinou
virusu osypok k exacerbacii ochorenia. O tc¢inku vakcin obsahujucich virus osypok u deti s neliecenou
tuberkulézou nie su doposial’ Ziadne Stadie.

Vakcinacia sa ma odlozit’ pocas akéhokol'vek ochorenia s horac¢kou > 38,5 °C.
Gravidita. Okrem toho sa treba gravidite vyhnut’ pocas 1 mesiaca po ockovani (pozri Cast’ 4.6).
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a cislo
Sarze podaného lieku.

Pre pripad zriedkavej anafylaktickej reakcie po podani o¢kovacej latky musi byt’ vzdy pohotovo
k dispozicii prislusna liecba a lekarsky dohl’ad.

Zivé vakcina proti osypkam a Zivéa vakcina proti mumpsu st navyse produkované v bunkovej kultire
kuracieho embrya. Osoby s anamnézou anafylaktickych, anafylaktoidnych alebo inych okamzitych
reakcii (napr. zihl'avka, opuch ust a hrdla, stazené dychanie, hypotenzia alebo Sok) po konzumacii
vajca mozu byt vystavené zvySenému riziku hypersenzitivnych reakcii okamzitého typu. V takychto
pripadoch treba pred planovanym ockovanim dokladne postdit’ pomer potencialneho rizika k prinosu.

Osobitna opatrnost’ je potrebna pri podavani vakciny ProQuad osobam s osobnou alebo rodinnou
anamnézou kr¢ov alebo s mozgovym poranenim v anamnéze. Lekar musi mysliet’ na zvySenie teploty,
ktoré sa moze vyskytnit’ po o¢kovani (pozri ¢ast’ 4.8).

U 0s6b mladsich ako 12 mesiacov, ktoré st ockované vakcinou obsahujucou virus osypok pocas
prepuknutia osypok alebo z inych déovodov, nemusi dojst’ k odpovedi na vakcinu kvoli pritomnosti
cirkulujucich materskych protilatok a/alebo nezrelosti imunitného systému (pozri ¢asti 4.2 a 5.1).

Oc¢kované osoby sa maji vyhnut' uZivaniu salicylatov pocas 6 tyzdnov po o¢kovani vakcinou
ProQuad, pretoze po uziti salicylatov pocas infekcie divokym virusom ov¢ich kiahni bol hlaseny
Reyeov syndrom.

Oc¢kovanie vakcinou ProQuad nemusi viest’ k ochrane u vSetkych o¢kovanych osob.

Prenos

U vicésiny vnimavych osob doslo 7 az 28 dni po o¢kovani k vylu¢ovaniu malych mnozstiev Zivého
oslabeného virusu ruzienky z nosa alebo hrdla. Neexistuje ziaden potvrdeny dokaz, ktory by
poukazoval na to, ze sa takyto virus prena$a na vnimavé osoby, ktoré su v kontakte s ockovanymi
osobami. Prenos blizkym osobnym kontaktom, ak sa pripusti ako teoretickd moznost’, sa teda
nepovazuje za vyznamné riziko; preukazal sa vSak prenos virusu vakciny proti ruzienke na deti
materskym mliekom bez akéhokol'vek dokazu klinického ochorenia (pozri Cast’ 4.6).



Nie su hlasenia o prenose oslabenej$ieho kmena Enders Edmonston virusu osypok alebo kmeiia Jeryl
Lynn virusu mumpsu z ockovanych os6b na vnimavé osoby v kontakte.

Skusenosti po uvedeni na trh poukazuju na to, Ze zriedkavo mdze dojst’ k prenosu virusu vakciny proti
ovéim kiahiiam (kmen Oka/Merck) vediicemu k infekcii ovéich kiahni, vratane diseminovaného
ochorenia medzi o¢kovanymi osobami (u ktorych vznikne alebo nevznikne vyrazka podobna ovéim
kiahiiam) a kontaktnymi osobami vnimavymi na ovcie kiahne zahfiajucimi zdravé ako aj
vysokorizikové osoby (pozri Cast’ 4.8).

Medzi vysokorizikové osoby vnimavé na ov¢ie kiahne patria:

. imunokompromitované osoby (pozri Cast’ 4.3),

o gravidné zeny bez dokumentovanej pozitivnej anamnézy varicelly (ovc¢ich kiahni) alebo
laboratorneho dokazu o predoslej infekeii,

o novorodenci matiek bez dokumentovanej pozitivnej anamnézy ov¢ich kiahni alebo

laboratorneho dokazu o predoslej infekcii.

Ockované osoby sa maju snazit’ vyhnut', ak je to mozné, blizkemu kontaktu s vysokorizikovymi
osobami vnimavymi na ov¢ie kiahne pocas az 6 tyzdilov po ockovani. V pripadoch, kde sa neda
kontaktu s vysokorizikovymi osobami vnimavymi na ov¢ie kiahne vyhnut’, je nutné zvazit’ potencialne
riziko prenosu vakcinového virusu ovéich kiahni oproti riziku ndkazy a prenosu divokého virusu
ovcich kiahni.

Trombocytopénia
U 0s0b s trombocytopéniou alebo s inym koagula¢nym ochorenim sa ma vakcina podat’ subkutanne,
pretoze po intramuskularnom podani sa u tychto os6b moze vyskytnit’ krvacanie.

V klinickych skuSaniach sa nezaznamenali ziadne pripady tykajuce sa rozvoja alebo zhorSenia
trombocytopénie u 0sdb ockovanych vakcinou ProQuad. Poc¢as skiisenosti po uvedeni na trh sa po
primarnom ockovani vakcinou ProQuad zaznamenali pripady trombocytopénie. Okrem toho sa
zaznamenali pripady trombocytopénie po primarnom ockovani alebo opakovanom ockovani vakcinou
proti osypkam, vakcinou proti osypkam, mumpsu a ruzienke a vakcinou proti ovéim kiahnam.
Skusenosti po uvedeni Zivej vakciny proti osypkam, mumpsu a ruZienke na trh naznacujt, ze u 0sdb

s trombocytopéniou sa moze po ockovani vyvinut’ tazsia trombocytopénia. Okrem toho u 0sob,

u ktorych sa vyskytla trombocytopénia po prvej davke zivej vakciny proti osypkam, mumpsu

a ruzienke, sa moze vyvinat trombocytopénia po opakovanych davkach. Na stanovenie, ¢i st alebo nie
su potrebné d’al$ie davky vakciny, sa mdZe zhodnotit’ sérologicky stav. V takychto pripadoch treba
pred zvazenim ockovania vakcinou ProQuad starostlivo posudit’ pomer rizika a prinosu (pozri ¢ast’
4.8).

Febrilné kice

Pocas obdobia 5 az 12 dni po podani prvej davky Stvorvalentnej vakciny proti osypkam, mumpsu,
ruzienke a ovéim kiahniam sa u deti pozorovalo zvysené riziko vzniku febrilnych ki€ov v porovnani so
subeznym podanim vakcin proti osypkam, mumpsu, ruzienke a ovéim kiahfiam (pozri Casti 4.8 a 5.1).

Iné

Ockovanie sa mdze zvazovat' u pacientov s vybranymi imunodeficienciami, kedy prinosy prevazia
rizika (asymptomaticki pacienti s HIV, deficiencie podtriedy IgG, vrodena neutropénia, chronicka
granulomatozna choroba a ochorenia nedostato¢nosti komplementu).

Imunokompromitovani pacienti, u ktorych o¢kovanie nie je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3),
nemusia odpovedat tak dobre ako imunokompetentni pacienti, niektori z tychto pacientov moézu preto
v pripade kontaktu dostat’ osypky, mumps, ruzienku alebo ov¢ie kiahne napriek podaniu nalezitej
vakciny. Tito pacienti sa maji pozorne sledovat’ na priznaky osypok, parotitidy, ruzienky alebo ov¢ich
kiahni.



Postexpozicnd profylaxia

Nie su k dispozicii ziadne klinické tidaje pre ProQuad podany po expozicii osypkam, mumpsu,
ruzienke alebo ovcim kiahiiam. Bola vSak preukdzana postexpozi¢na profylaxia ovéich kiahni

a osypok zivou vakcinou proti ovéim kiahnam (Oka/Merck) a vakcinami obsahujicimi virus osypok
vyrobenymi spolo¢nostou Merck Sharp & Dohme LLC, Rahway, NJ 07065, USA (d’alej len MSD),
v uvedenom poradi.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

Draslik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

Sorbitol
Musi sa vziat’ do Givahy aditivny ucinok subezne podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo
fruktézu) a prijem sorbitolu (alebo fruktozy) v strave.

Interferencia s laboratérnymi vySetreniami: pozri ¢ast’ 4.5.
4.5 Liekové a iné interakcie
Medzi podanim zivej virusovej vakciny a vakcinou ProQuad musi uplynut’ asponi 1 mesiac.

Pocas 6 tyzdnov po ockovani vakcinou ProQuad sa musia ockované osoby vyhnut uzivaniu
salicylatov (pozri Cast’ 4.4).

Nepodavajte imunoglobulin (Ig) alebo imunoglobulin proti varicella zoster (VZIG) sticasne s vakcinou
ProQuad.

Podanie imunoglobulinov sucasne s vakcinou ProQuad méze interferovat’ s ocakadvanou imunitnou
odpoved’ou. Oc¢kovanie sa musi odlozit’ minimélne o 3 mesiace po transfuzii krvi alebo plazmy, alebo
po podani imunoglobulinov (Ig). Navrh vhodného intervalu medzi transfiziou alebo podanim Ig

a ockovanim sa vSak bude li§it’ v zavislosti od typu transfuzie, indikacie pre Ig alebo davky Ig (napr. 5
mesiacov pre VZIG).

Podanie krvnych preparatov obsahujucich protilatky proti virusu varicella zoster vratane VZIG alebo
inych imunoglobulinovych pripravkov pocas 1 mesiaca po podani vakciny ProQuad moéze znizit’
imunitni odpoved’ na o¢kovaciu latku a tym zniZzit’ jej ochrannu G¢innost’. Preto je nutné vyhnuat sa
podaniu akéhokol'vek z tychto pripravkov pocas 1 mesiaca po podani vakciny ProQuad, pokial’ to nie
je nevyhnutné.

Pozorovalo sa, Ze podanie jednotlivych Zivych oslabenych virusovych vakcin proti osypkam, mumpsu
a ruzienke moéze viest’ k prechodnému zniZeniu tuberkulinovej koznej senzitivity. Ak je teda potrebné
urobit’ tuberkulinovy test, ma sa podat’ bud’ kedykol'vek pred, sucasne alebo najmenej 4 az 6 tyzdnov

po imunizacii vakcinou ProQuad.

Stubezné pouzite s inymi ockovacimi latkami

Klinické studie preukazali, Ze ProQuad sa mo6ze podat’ sibezne (ale do odlisSnych miest podania
injekcie) s Prevenarom a/alebo vakcinou proti hepatitide A alebo s monovalentnymi alebo
kombinovanymi vakcinami proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u (acelularne), Haemophilus influenzae
typ b, proti poliomyelitide (inaktivované) alebo proti hepatitide B (antigénové). V tychto klinickych
studiach sa preukazalo, Ze imunitné odpovede neboli ovplyvnené. Bezpecnostné profily podanych
vakcin boli porovnatelné (pozri Cast’ 4.8).




Na podporu podavania vakciny ProQuad s akymikol'vek inymi o¢kovacimi latkami st nedostatocné
udaje.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Gravidné Zeny nesmu byt o¢kované vakcinou ProQuad.

Stadie s vakcinou ProQuad sa u gravidnych Zien nevykonali. Pri sledovani po uvedeni licku na trh sa
po netimyselnom ockovani gravidnej zeny vakcinou proti osypkam, mumpsu a ruzienke identifikoval
vrodeny rubeolovy syndréom spojeny s vakcinovym kmenom ruzienky.

Gravidite sa ma zabranit’ pocas 1 mesiaca po ockovani. Zeny, ktoré planuju otehotniet’, maji byt
poucené, aby s otehotnenim pockali.

Dojcenie

Stadie ukazali, Ze dojéiace Zeny ockované po porode Zivou oslabenou vakcinou proti ruzienke mozu
vylucovat’ virus do materského mlieka a preniest’ ho na doj¢ené deti. U deti so sérologickym dokazom
infekcie ruzienky ziadne nemalo symptomatické ochorenie. Neexistuju dokazy, ze sa vakcinovy virus
ov¢ich kiahni vylucuje do materského mliecka. Nie je zname, ¢i sa vakcinovy virus osypok alebo
mumpsu vyluéuje do l'udského mlieka. Preto je pri zvazovani, ¢i podat’ doj¢iacej Zene ProQuad,
potrebna opatrnost’.

Fertilita

Reprodukéné Stadie na zvieratach sa s vakcinou ProQuad neuskutocnili. Potencial vakciny ProQuad
narusovat’ fertilitu sa nehodnotil.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tidie o ¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Predpoklada sa, Ze ProQuad nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

a. Suhrn bezpec¢nostného profilu

V 5 klinickych skusaniach bol ProQuad podany bez subeznych ockovacich latok 6 038 detom vo veku
12 az 23 mesiacov. Deti v tychto stidiach dostali bud’ si¢asnt formulaciu, stabilna v chladnicke,
alebo predchadzajicu formulaciu ockovacej latky ProQuad. Deti v tychto stadiach sa sledovali pocas
Siestich tyzdnov po ofkovani. Po jednotlivej davke boli bezpecnostné profily dvoch rozdielnych
formulacii porovnatel'né. Jediné systémové neziaduce reakcie stivisiace s ockovacou latkou, ktoré boli
hlasené v signifikantne vacsej miere u 0sob, ktoré dostali predchadzajucu formulaciu ockovacej latky
ProQuad v porovnanim s osobami, ktoré dostali vakcinu proti osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobenu
spolo¢nostou MSD a vakcinu proti oveéim kiahiiam (Oka/Merck), boli horucka (= 39,4 °C rektalneho
ekvivalentu alebo horucka na dotyk) a vyrazka podobna osypkam. Horucka aj vyrazka podobna
osypkam sa zvy¢ajne objavili do 5 az 12 dni po ofkovani, trvali kratko a usttpili bez dlhodobych
nasledkov. Bolest’/citlivost/bolestivost’ v mieste podania boli hldsené v Statisticky menSej miere

u 0sob, ktoré dostali ProQuad.

Jedina neziaduca reakcia v mieste podania injekcie suvisiaca s ockovacou latkou, ktora bola CastejsSia
medzi prijemcami vakciny ProQuad ako medzi prijemcami vakciny proti ov¢im kiahniam (Oka/Merck)
a vakciny proti osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobenej spolo¢nostou MSD, bola vyrazka v mieste
podania injekcie.

V 7 klinickych skusaniach sa pocet pozorovanych vyskytov horucky (= 39,4 °C rektalneho
ekvivalentu) po podani samotnej ockovacej latky ProQuad pohyboval od 10,1 % do 39,4 %. Na



porovnanie, v 3 klinickych sktiSaniach sa pocet pozorovanych vyskytov horucky (> 39,4 °C rektalneho
ekvivalentu) po stibeznom podani vakciny ProQuad s vakcinou Prevenar a/alebo vakcinou proti
hepatitide A pohyboval od 15,2 % do 27,2 %.

V klinickom skusani s vakcinou ProQuad podavanou subezne s vakcinou Infanrix Hexa boli miery
vyskytu horacky (= 38,0 °C rektalneho ekvivalentu) 69,3 % po sibeznom podani, 61,1 % po podani
samotnej vakciny ProQuad a 57,3 % po podani samotnej vakciny Infanrix Hexa; miery vyskytu
hortacky (> 39,4 °C rektalneho ekvivalentu) boli 22,6 % po sibeznom podani, 20,5 % po podani
samotnej vakciny ProQuad a 15,9 % po podani samotnej vakciny Infanrix Hexa.

Celkovy bezpecnostny profil oCkovacej latky ProQuad bol porovnatel'ny, ¢i uz sa podavala subezne
alebo osamote.

Deti, ktoré dostali druhvi davku vakciny ProQuad

V 6smych klinickych $tadiach boli celkové miery vyskytu neziaducich reakcii po druhej davke
vakciny ProQuad vo vSeobecnosti podobné alebo mensie nez neziaduce reakcie, ktoré sa pozorovali
po prvej davke. V troch z tychto $tadii boli miery vyskytu erytému a opuchu v mieste podania injekcie
Statisticky vyznamne vyssie po druhej davke ako po prvej davke; av§ak vo zvySnych piatich studiach
boli miery vyskytu kazdej z tychto reakcii podobné po prvej a druhej davke. Miera vyskytu horucky
vo vsetkych 6smich Stidiach bola po druhej davke mensia nez po prvej davke.

Deti, ktoré dostali ProQuad intramuskularne

Celkové bezpecnostné profily pri i.m. a s.c. podani boli porovnatel'né; v i.m. skupine vsak bolo po
kazdej davke menej osob s vyskytom neziaducich reakcii v mieste podania (popis Studie pozri v Casti
5.1).

Deti, ktoré dostali ProQuad vo veku 4 az 6 rokov po primarnej imunizacii zivou vakcinou proti ovéim
kiahiam (Oka/Merck) a vakcinou proti osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobenou spolo¢nostou MSD
Pocet a typy neziaducich reakcii, ktoré sa pozorovali v §tidii v skupine, ktora dostala ProQuad boli vo
vSeobecnosti podobné ako v skupinach, ktoré dostali ziva vakcinu proti ovéim kiahniam (Oka/Merck)
a vakcinu proti osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobent spolo¢nostou MSD (pre popis $tadie pozri
cast’ 5.1).

U 0s6b vo veku od 2 rokov, ktoré predtym nedostali vakciny proti osypkam, mumpsu, ruzienke
a ovCim kiahnam sa nevykonali ziadne Specifické Stadie.

Najcastejsie neziaduce udalosti hldsené v suvislosti s pouzitim vakciny ProQuad boli: reakcie v mieste
podania injekcie zahfiajice bolest’/citlivost/bolestivost, s¢ervenanie, opuch alebo podliatinu; horti¢ka
(= 39,4 °C rektalneho ekvivalentu); podrazdenost’; vyrazka (vratane vyrazky podobnej osypkam,
vyrazky podobnej ovéim kiahiiam a vyrazky v mieste podania); infekcia hornych dychacich ciest;
vracanie a hnacka.

b. Tabul'kovy zoznam neZiaducich reakcii

Nasledujtce neziaduce reakcie boli hlasené skusajucim ako neziaduce reakcie stivisiace s ockovacou
latkou u 0s6b po podani jednej davky vakciny ProQuad. Na niekol’ko neziaducich udalosti sa

v klinickych $tudiach cielene pytalo a tie st oznacené symbolom (¥). Pri pouZivani vakciny ProQuad
po uvedeni na trh a/alebo v klinickych stadiach a pri pouzivani po uvedeni na trh bud’ vakciny proti
osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobenej spolocnostou MSD, monovalentnych vakcin proti osypkam,
mumpsu a ruzienke vyrobenych spolo¢nost’ou MSD alebo zivej vakciny proti ovéim kiahiiam
(Oka/Merck) boli navyse hlasené d’al$ie neziaduce udalosti. Ked’ sa frekvencia tychto neziaducich
udalosti ned4 odhadnut’ z dostupnych udajov je definovana ako ,,nezname*.

Vel'mi asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
(> 1/10 000 az < 1/1 000); nezndme (z dostupnych tidajov)



Neziaduce reakcie

| Frekvencia

Infekcie a nakazy

infekcia ucha, gastroenteritida, zapal stredného ucha, faryngitida, virusova
infekcia, virusova vyrazka

menej Casté

celulitida, infekcia dychacich ciest, infekcia koze, tonzilitida, ov¢ie

) . . . o iedkavé
kiahne" ¥, virusova konjunktivitida sriediave
aseptickd meningitida*, encefalitida*, epididymitida, herpes zoster*, .

) : . . By nezname

infekcia, osypky, orchitida, parotitida

Poruchy krvi a lymfatického systému

leukocytoza, lymfadenopatia zriedkavé

lymfadenitida, trombocytopénia nezname

Poruchy imunitného systému

precitlivenost’ zriedkavé

anafylaktoidna reakcia, anafylakticka reakcia, angioedém, opuch tvare ,
nezname

a periférny edém

Poruchy metabolizmu a vyZivy

znizena chut’ do jedla

menej Casté

dehydratacia zriedkavé
Psychické poruchy

podrézdenost’ Casté

pla¢, poruchy spanku menej Casté
apatia, citova zavislost’, nepokoj zriedkavé

Poruchy nervového systému

febrilné krée*, somnolencia

menej Casté

ataxia, zachvat, bolest’ hlavy, hyperkinéza, hypersomnia, letargia, tras zriedkavé

Bellova obrna, mozgovocievna prihoda, zavrat, encefalopatia*, Guillainov-

Barrého syndrém, encefalitida sposobend inkliznymi telieskami virusu

osypok (pozri Cast’ 4.3), okularne parézy, parestézia, polyneuropatia, nezname

subakutna sklerotizujuca panencefalitida*, synkopa, transverzalna

myelitida

Poruchy oka

zapal spojovky, vytok z oka, blefaritida, podrazdenie oka, opuch oka, . }
AV . L zriedkavé

prekrvenie oci, zvySené slzenie, zrakovy diskomfort

edém o¢ného viecka, neuritida optického nervu, retinitida, retrobulbarna ,

neuritida nezhame

Poruchy ucha a labyrintu

bolest’ ucha zriedkavé

neurosenzoricka hluchota nezname

Poruchy ciev

naval hortacavy, bledost’ zriedkavé

extravazacia nezname

Poruchy dychacej sistavy, hrudnika a mediastina

kaSel’, kongescia dychacich ciest, vytok z nosa

menej Casté

ochorenie sinusov, kychanie, sipot zriedkavé

bronchospazmus, bronchitida, pneumonitida (pozri ¢ast’ 4.3), pneumonia, ,
L, . , , nezname

rinitida, sinusitida, orofaryngalna bolest

Poruchy gastrointestinilneho traktu

hnacka, vracanie Casté

bolest’ v hornej Casti brucha, nauzea, stomatitida zriedkavé

bolest’ brucha, hematochéza nezname




Neziaduce reakcie | Frekvencia

Poruchy koZe a podkozného tkaniva

vyrazka podobna osypkam?, vyrazka, vyrazka podobna ov¢im kiahfiam?* Casté

dermatitida (vratane kontaktnej a atopickej), vyrazka podobna ruzienke?,

o . menej Casté
urtikaria, erytém J

studeny pot, exfoliativna dermatitida, lieckova vyrazka, Henochova-
Schonleinova purpura, papulézna vyrazka, pruritus, zmena sfarbenia koze, | zriedkavé
kozna 1ézia, zosteriformna vyrazka

multiformny erytém, panikulitida, purpura, induracia koze, Stevensov-

Johnsonov syndréom hezhame
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

bolest’ ramena, muskuloskeletalna stuhnutost’ zriedkavé
artritida, artralgia®*, muskuloskeletalna bolest, myalgia, opuch nezname
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

horucka?, erytém* alebo bolest/citlivost/bolestivost* v mieste podania Velmi asté
ekchymoza alebo opuch? v mieste podania, vyraZzka v mieste podania* Casté

telesna slabost’, unava, krvacanie v mieste podania, induracia v mieste

. . . . . mene;j casté
podania, nahromadenie tkaniva v mieste podania, nevolnost’ .

ochorenie podobné chripke, exfolidcia v mieste podania, zmena farby
v mieste podania, svrbenie v mieste podania, reakcia v mieste podania, zriedkavé
jazva v mieste podania, hypertermia, bolest’

tazkosti v mieste podania (bolest, edém, Zihl'avka, hematdm, induracia,

nahromadenie tkaniva, vezikuly), zapal, papilitida fiezhame
Laboratorne a funkéné vySetrenia

ubytok hmotnosti | zriedkavé
Urazy, otravy a komplikicie lie¢ebného postupu

kontuzia | zriedkavé
Socialne podmienky

zhorSenie ¢innosti kazdodenného Zivota | zriedkavé

* Ovt¢ie kiahne vyvolané kmefiom nachadzajucim sa vo vakcine sa pozorovali pri pouzivani zivej
vakciny proti ovéim kiahiiam (Oka/Merck) po jej uvedeni na trh.

*Neziaduce udalosti vyziadané z klinickych skusani.

* Pozri Cast’ c.

c. Opis vybranych neziaducich reakcii

Aseptickd meningitida

Po ockovani proti osypkam, mumpsu a ruZienke boli hlasené pripady aseptickej meningitidy. Hoci sa
preukazal kauzalny vzt'ah medzi aseptickou meningitidou a inymi vakcinovymi kmefimi virusu
mumpsu, stvislost’ medzi aseptickou meningitidou a kmenom Jeryl Lynn vakciny proti mumpsu sa
nedokazala.

Komplikacie spojené s ov¢éimi kiahfiami

U imunokompromitovanych a imunokompetentnych osob boli hlasené komplikacie ovc¢ich kiahni
z kmena nachadzajuceho sa vo vakcine, zahiiajice herpes zoster a diseminované ochorenie ako je
aseptickd meningitida a encefalitida.

Febrilné kice

U deti, ktoré dostali ProQuad, boli hlasené febrilné kfce. V sulade s dajmi z klinickej Studie o Case
vyskytu hora¢ky a vyrazky podobnej osypkam ukazala observa¢na stadia po uvedeni vakciny na trh

u deti vo veku 12 az 60 mesiacov priblizne dvojndsobné zvysenie (0,70 na 1 000 vs. 0,32 na 1 000
deti) rizika vzniku febrilnych kf¢ov pocas obdobia 5 az 12 dni po prvej davke vakciny ProQuad

(n=31 298) v porovnani so sibeznym podanim vakciny proti osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobenej
spolo¢nostou MSD a Zivej vakciny proti ovéim kiahnam (Oka/Merck) (n=31 298). Tieto tdaje sved¢ia
o tom, Ze na 2 600 deti ockovanych vakcinou ProQuad sa v porovnani so samostatnym podanim
vakciny proti osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobenej spolocnostou MSD a zivej vakciny proti ovéim
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kiahnam (Oka/Merck) vyskytne o jeden pripad febrilnych kicov viac. Tieto udaje sa potvrdili

v observacnej $tudii po uvedeni vakciny na trh podporovanej americkym Centrom pre kontrolu

a prevenciu chordb. V obdobi 30 dni po ockovani nebolo pozorované ziadne zvysené riziko vzniku
febrilnych ki¢ov (pozri Cast’ 5.1).

Encefalitida a encefalopatia

U tazko imunokompromitovanych 0s6b neumyselne zao¢kovanych vakcinou obsahujiicou virus
osypok bola hlasena encefalitida spdsobend inkliznymi telieskami virusu osypok, pneumonitida

a umrtie ako priamy dosledok diseminovanej infekcie virusom osypok ockovace;j latky (pozri Cast’
4.3); hlasena bola aj diseminovana infekcia virusom mumpsu a ruzienky ockovacej latky.

Subakutna sklerotizujuca panencefalitida

Nie st ziadne dokazy o tom, ze vakcina proti osypkam moze vyvolat’ subakutnu sklerotizujucu
panencefalitidu (SSPE). Boli hlasené pripady SSPE u deti, ktoré nemali v anamnéze infekciu divokym
virusom osypok, ale boli ockované vakcinou proti osypkam. Niektoré z tychto pripadov mohli byt
vysledkom nerozpoznanych osypok v prvom roku Zivota alebo mozno z ockovania proti osypkam.
Vysledky retrospektivnej pripadovej kontrolovanej §tidie vedenej americkym Centrom pre kontrolu

a prevenciu choréb poukazuju na fakt, ze vysledny ucinok vakciny proti osypkam je ochrana proti
SSPE prevenciou osypok a s nimi spojené¢ho rizika vzniku SSPE.

Artralgia a/alebo artritida

Artralgia a/alebo artritida (zvycajne prechodna a zriedka chronickd) a polyneuritida su charakteristické
znaky infekcie divokym virusom ruzienky a ich frekvencia a zavaznost’ sa meni v zavislosti od veku

a pohlavia, priCom najt'azsie st u dospelych zien a najlahSie u deti pred pubertou. U deti st reakcie

v kiboch po ockovani vo vieobecnosti menej asté (0 aZ 3 %) a trvaju kratko. U Zien je miera vyskytu
artritidy a artralgie zvycajne vyssia ako miera vyskytu pozorovana u deti (12 az 20 %) a reakcie su
zvyCajne vyraznejsie a trvaju dlhsie. Priznaky mozu pretrvavat’ mesiace alebo v zriedkavych
pripadoch aj roky. Vyskyt reakcii u dospievajucich dievéat sa zda byt medzi vyskytom pozorovanym
u deti a dospelych zien. Aj u starSich zien (35 az 45 rokov) sa tieto reakcie spravidla dobre toleruju

a zriedka nari$aju normalne aktivity.

Chronicka artritida

Chronicka artritida bola spojena s infekciou divokym virusom ruzienky a suvisela s perzistenciou
virusu a/alebo virusového antigénu izolovanych z telesnych tkaniv. Len zriedkavo sa u o¢kovanych
vyvinuli chronické kibové priznaky.

Pripady herpes zoster v klinickych $tudiach

V klinickom skusani boli hlasené 2 pripady herpes zoster u 2 108 zdravych osdb vo veku 12 az 23
mesiacov, ktoré boli ockované jednou davkou vakciny ProQuad a sledované pocas 1 roka. Oba
pripady neboli ni¢im pozoruhodné a neboli hlasené Ziadne nasledky.

Udaje z aktivneho sledovania u deti ockovanych Zivou vakcinou proti ovéim kiahitam (Oka/Merck),
ktoré boli po ockovani sledované pocas 14 rokov, nedokazali Ziadne zvySenie frekvencie herpes zoster
v porovnani s detmi s anamnézou vyskytu divokého typu ovcich kiahni poc¢as obdobia pred
dostupnost’'ou vakciny. Tieto udaje zo sledovania v skuto¢nosti naznacuju, ze u deti ockovanych
vakcinou proti ov¢im kiahtiam sa méze vyskytovat’ mensie riziko herpes zoster. DIhodoby t¢inok
ockovania proti ov¢im kiahfiam na vyskyt herpes zoster vSak nie je v st¢asnosti znamy. Dlhodobé
udaje s vakcinou ProQuad v sucasnosti nie su k dispozicii (pozri ¢ast’ 5.1).

Prenos

Na zaklade sledovania po uvedeni na trh existuje moznost’, ze zriedkavo moze dojst’ k prenosu
vakcinového virusu ovéich kiahni (kmen Oka/Merck) na osoby v kontakte s osobami ockovanymi
vakcinou ProQuad, u ktorych vznikne alebo nevznikne vyrazka podobna ov¢éim kiahiiam (pozri Cast’
4.4).
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d. Iné osobitné skupiny pacientov

Imunokompromitované osoby (pozri Cast’ 4.3)
Po uvedeni na trh bola u imunokopromitovanych oséb hlasena nekrotizujica retinitida.

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii licku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Podanie vyssej ako odporacanej davky vakciny ProQuad sa hlasilo zriedkavo a profil neziaducich
reakcii bol porovnatel'ny s tym pozorovanym pri odporicanej davke vakciny ProQuad.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Oc¢kovacie latky, virusové o¢kovacie latky; ATC kod: JO7BD54.

Uginnost

Formalne $tiidie na zhodnotenie uginnosti vakceiny ProQuad sa nevykonali. Uéinnost’ Zivej vakciny
proti ovéim kiahnam (Oka/Merck) a vakciny proti osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobene;j
spolo¢nostou MSD vsak bola preukdzand v mnohych stadiach.

Uginnost’ zloziek proti osypkam, mumpsu a ruzienke vakciny ProQuad uZ bola stanovend v rade
dvojito zaslepenych kontrolovanych terénnych skusani s monovalentnymi o¢kovacimi latkami
vyrobenymi spolo¢nostou MSD, ktoré preukazali vysoky stupen protektivnej a¢innosti. V tychto
studiach sérokonverzia pri odpovedi na o¢kovanie proti osypkam, mumpsu a ruzienke zodpovedala
ochrane pred tymito ochoreniami. Protilatkova odpoved’ proti osypkam, mumpsu a ruzienke vyvolana
vakcinou ProQuad je podobna protilatkovej odpovedi pozorovanej po o¢kovani vakcinou proti
osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobenej spolo¢nostou MSD.

Celosvetovo bolo distribuovanych viac ako 518 miliénov davok vakciny proti osypkam, mumpsu

a ruzienke vyrobenej spolocnostou MSD (1978 do 2007).VSeobecne rozsirené pouzivanie 2-davkovej
o&kovacej schémy v Spojenych $tatoch a krajinach ako je Finsko a Svédsko viedlo k > 99 % zniZeniu
vyskytu kazdého z 3 ciel'ovych ochoreni.

V kombinovanych klinickych skisaniach s jednorazovou davkou zivej vakciny proti ovéim kiahiiam
(Oka/Merck) u zdravych deti sa ochranny uc¢inok ockovacej latky proti vSetkym formam ochorenia
ovcich kiahni pohyboval od 81 % do 100 %. Vo velkej pripadovej kontrolovanej studii sa zistila 85 %
ucinnost’ o¢kovacej latky proti vSetkym formam ov¢ich kiahni a 97 % 0G¢innost’ proti stredne tazkému
a tazkému ochoreniu.

V stadii porovnavajicej 1 davku (n=1 114) s 2 davkami (n=1 102) Zivej vakciny proti ov¢im kiahfiam
(Oka/Merck) bola stanovena ucinnost’ ockovace;j latky proti vSetkym formdm ochorenia ov¢ich kiahni
pocas 10-ro¢nej doby pozorovania 94 % pri 1 davke a 98 % pri 2 davkach (p <0,001). Pocas
10-ro¢nej doby pozorovania bol kumulativny vyskyt ov¢ich kiahni 7,5 % po 1 davke a 2,2 % po 2
davkach. Va¢sina pripadov ov¢ich kiahni, ktoré boli hlasené u o¢kovanych 1 davkou alebo 2 davkami
ockovacej latky, bola mierna.

Zistilo sa, Ze protilatkova odpoved’ proti virusu ov¢ich kiahni > 5 gpELISA jednotiek/ml

v glykoproteinovej enzymatickej imunoanalyze (gpELISA, vysoko citlivy test, ktory nie je komercne
dostupny) vysoko koreluje s dlhodobou ochranou. Klinické studie ukazali, Ze imunizacia vakcinou
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ProQuad vyvolava protilatkovi odpoved’ proti virusu ovéich kiahni > 5 gpELISA jednotiek/ml,
podobne ako sa pozorovala po ockovani Zivou vakcinou proti ov¢éim kiahiiam (Oka/Merck).

Imunogenita

Imunogenita sa skumala u deti vo veku 12 az 23 mesiacov bez klinickej anamnézy osypok, mumpsu,
ruzienky a ov¢ich kiahni, ktoré sa ztc¢astnili 5 randomizovanych klinickych sktiSani. Preukazalo sa, ze
Sest’ tyzdnov po jednotlivej davke ockovacej latky je imunogenita sti¢asnej, v chladnicke stabilnej
formulacie podobna imunogenite predchadzajticej formulacie vakciny ProQuad. Imunogenita
jednorazovej davky predchadzajicej formulacie vakciny ProQuad bola porovnatel'na s imunogenitou
jednorazovej davky jednotlivych zloziek (ziva vakcina proti ovéim kiahnam (Oka/Merck) a vakcina
proti osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobena spolo¢nostou MSD) v sucasnosti pouzivanych

v niektorych krajinach v beznom ockovani.

Klinické skusania zahtiajtiice 6 987 0sob, ktoré dostali ProQuad preukazali detekovatelné imunitné
odpovede na osypky, mumps, ruzienku a ovcie kiahne u velkej Casti os6b. Pritomnost’
detekovatel'nych protilatok sa hodnotila nélezite citlivou enzymatickou imunoanalyzou (ELISA test)
na osypky, mumps (divoky a vakcinovy kmen) a ruzienku a gpELISA testom na ov¢ie kiahne. Po
jednorazovej davke vakciny ProQuad bola miera odpovede na vakcinu 97,7 % pre osypky, 96,3 % az
98,8 % pre mumps a 98,8 % pre ruzienku. Hoci miera sérokonverzie pre ov¢ie kiahne bola rovnako
vysoka (97,9 % az 99,8 % vo vsetkych $tudiach), nepreukazala sa uplna korelacia sérokonverzie

s ochranou. Odpoved na oc¢kovaciu latku proti ov¢éim kiahiiam bola 90,9 % (interval 80,8 % az

94,5 %) na zaklade titra protilatok po ockovani > 5 gpELISA jednotiek/ml (titer protilatok, pri ktorom
sa zistila vysoka korelacia s dlhodobou ochranou). Tieto vysledky boli podobné imunitnej odpovedi
indukovanej sibeznym podanim jednorazovej davky Zivej vakciny proti ovéim kiahnam (Oka/Merck)
a vakciny proti osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobenej spolo¢nostou MSD na odli$né miesta

podania.

Hodnotenie imunogenity u deti vo veku od 9 do 12 mesiacov v ¢ase prvej davky

U 1 620 zdravych osob vo veku od 9 do 12 mesiacov v Case prvej davky sa vykonala klinicka §tadia
s vakcinou ProQuad podanou v 2-davkovom reZime, davky sa podali s odstupom 3 mesiacov.
Bezpecnostny profil po 1. a 2. davke bol vo vSeobecnosti porovnatel'ny pri vetkych vekovych

skupinach.

Po 2. davke sa v celej populacii analyzovanych osdb (o¢kované osoby bez ohl'adu na ich titer
protilatok na zaciatku) vyvolali vysoké miery séroprotekcie > 99 % proti mumpsu, ruzienke a ovéim
kiahnam, bez ohl'adu na vek o€kovanych osob v Case prvej davky. Ked’ sa prva davka podala

v 11. mesiaci, miery séroprotekcie proti osypkam po 2 davkach boli 98,1 %, v porovnani s 98,9 % pri
podani prvej davky v 12. mesiaci (ciel’ Studie neinferiornosti splneny). Ked’ sa prva davka podala

v 9. mesiaci, miery séroprotekcie proti osypkam po dvoch davkach boli 94,6 %, v porovnani s 98,9 %
pri podani prvej davky v 12. mesiaci (ciel’ $tudie neinferiornosti nesplneny).

Miery séroprotekcie proti osypkam, mumpsu, ruzienke a ov¢im kiahiiam 6 tyzdiiov po 1. davke a 6
tyzdnov po 2. davke v celej populacii analyzovanych osob sa uvadzaji v nasledovnej tabul’ke.

1. di o 1. davka v 11. 1. davka v 12.
- davka v 9. mesiaci/ mesiaci/ mesiaci/
. - 2. davka v 12. mesiaci . - . -
Sila (stupen Cas N =527 2. davka v 14. mesiaci | 2 davka v 15. mesiaci
séroprotekcie) N =480 N =466
Miery séroprotekcie | Miery séroprotekcie | Miery séroprotekcie
[95 % IS] [95 % IS] [95 % IS]
Osypky Po 1. 72,3 % 87,6 % 90,6 %
(titer davke [68,2; 76,1] [84,2; 90,4] [87,6; 93,1]
> 255 mIU/ml) | Po 2. 94,6 % 98,1 % 98,9 %
davke [92.3; 96,4] [96,4; 99,1] [97,5; 99,6]
Mumps (titer | Po 1. 96,4 % 98,7 % 98,5 %
Z 10 ELISA | davke [94,4; 97,8] [97,3; 99,5] [96,9; 99,4]
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1. di - 1. davka v 11. 1. davka v 12.
. davka v 9. mesiaci/ . o
2. davka v 12. mesiaci . mesiaci/ - [ mesiaci/ .
Sila (stuperi Cas N =527 2. davka v 14. mesiaci | 2 davka v 15. mesiaci
séroprotekcie) N =480 N =466
Miery séroprotekcie | Miery séroprotekcie | Miery séroprotekcie
[95 % IS] [95 % IS] [95 % IS]
Ab Po 2. 99,2 % 99,6 % 99,3 %
jednotiek/ml) | davke [98,0; 99,8] [98,5; 99.,9] [98,1; 99,9]
Ruzienka Po 1. 97,3 % 98,7 % 97,8 %
(titer davke [95,5; 98,5] [97.3; 99,5] [96,0; 98,9]
> 10 TU/ml) Po 2. 99,4 % 99,4 % 99,6 %
davke [98.3; 99,9] [98,1; 99,9] [98,4; 99,9]
Ovcie kiahne | Po 1. 93.1 % 97.0 % 96,5 %
(titer>5 gp | davke [90,6; 95,1] [95,1; 98,4] [94,4; 98.,0]
_ ELISA - 7. 100 % 100 % 100 %
jednotiek/ml) | g4y pe [99.3; 100] [99.,2; 100] [99,2; 100]

Geometrické priemery titrov (GMT) proti mumpsu, ruzienke a ovéim kiahilam po 2. davke boli
porovnatel'né vo vSetkych vekovych skupinach, zatial’ <o GMT proti osypkam boli niZSie u osdb, ktoré
dostali prvti davku vo veku 9 mesiacov, v porovnani s osobami, ktoré dostali prvii davku vo veku 11
alebo 12 mesiacov.

Deti, ktoré dostali druhti ddvku vakciny ProQuad

V 2 klinickych sktsaniach bola 1 035 osobam priblizne 3 mesiace po prvej davke podana druha davka
vakciny ProQuad. Odpoved’ na ockovaciu latku bola 99,4 % pre osypky, 99,9 % pre mumps, 98,3 %
pre ruzienku a 99,4 % pre ovcie kiahne (> 5 gpELISA jednotiek/ml). Po druhej davke vakciny
ProQuad sa geometricky priemer titrov (GMT) pre osypky, mumps a ruzienku zvysil priblizne 2-
nasobne a pre ovcie kiahne priblizne 41-nasobne (informéacie o bezpecnosti, pozri Cast’ 4.8).

Deti, ktoré dostali 2 davky vakciny ProQuad intramuskularne alebo subkutdnne

V klinickom skusani dostalo 405 deti 2 davky vakciny ProQuad, a to bud’ intramuskuldrnym alebo
subkutannym podanim. Co sa tyka mier protilatkovej odpovede a titrov protilatok proti osypkam,
mumpsu, ruzienke a ov¢im kiahniam, boli dve davky vakciny ProQuad podané i.m. rovnako
imunogénne ako dve davky podané s.c.

Deti, ktoré dostali ProQuad vo veku 4 az 6 rokov po primarnom ockovani zivou vakcinou proti ovéim
kiahnam (Oka/Merck) a vakcinou proti osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobenou spolo¢nostou MSD
Imunogenita a bezpecnost’ vakciny ProQuad sa hodnotili v klinickom skaSani zahfiiajacom 799 0sob
vo veku 4 az 6 rokov, ktoré dostali Ziva vakcinu proti ovéim kiahniam (Oka/Merck) a vakcinu proti
osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobenu spolo¢nostou MSD najmenej 1 mesiac pred zaradenim do
studie. Po podani vakciny ProQuad boli hodnoty GMT pre osypky, mumps, ruzienku a ov¢ie kiahne
podobné hodnotam po druhej davke zivej vakciny proti oveim kiahfiam (Oka/Merck) a vakciny proti
osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobenej spolocnostou MSD, ktoré boli podané stibezne na odlisnych
miestach podania. Hodnoty GMT pre osypky, mumps a ruzienku boli podobné hodnotam po druhej
davke vakciny proti osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobenej spoloc¢nostou MSD, ktora bola podana
sucasne s placebom (informacie o bezpec¢nosti, pozri Cast’ 4.8).

Perzistencia imunitnej odpovede

Perzistencia protilatok 1 rok po ockovani bola hodnotena v podskupine 2 108 0sob, ktoré boli zahrnuté
v 1 klinickom skusani. U o¢kovanych jednou davkou vakciny ProQuad bola miera perzistencie
protilatok 1 rok po ockovani 98,9 % (1 722/1 741) pre osypky, 96,7 % (1 676/1 733) pre mumps,

99,6 % (1 796/1 804) pre ruzienku a 97,5 % (1 512/1 550) pre ov¢ie kiahne (> 5 gpELISA
jednotiek/ml).

Skusenost’ s vakcinou proti osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobenou spolocnostou MSD ukazuje, ze
protilatky proti virusom osypok, mumpsu a ruzienky su u va¢siny osob detegovatel'né eSte aj 11 az 13

14




rokov po primarnom ockovani. V klinickych stadiach zdravych osob, ktoré dostali 1 davku zivej
vakciny proti ov¢éim kiahnam (Oka/Merck) boli preukézatel'né protilatky proti ov¢éim kiahiiam
pritomné u vacsiny skumanych osob az do 10 rokov po ockovani.

Observaéné studie dlhodobej iinnosti vakciny proti ovéim kiahfam

Udaje zo sledovania z dvoch observa¢nych §tadii G¢innosti v Spojenych $tatoch americkych potvrdili,
ze roz§irené oCkovanie proti ovéim kiahiiam znizuje riziko vyskytu ovéich kiahni o priblizne 90 %

a ze ochrana u ockovanych a aj neo¢kovanych osob sa udrziava poc¢as minimalne 15 rokov. Tieto
udaje tieZ naznacuju, ze ockovanie proti ovéim kiahiiam méze u ockovanych osob znizit riziko herpes
zoster.

V prvej stadii, dlhodoba prospektivna kohortna stiidia pocas 14 rokov aktivne sledovala priblizne

7 600 deti oCkovanych vakcinou proti ovéim kiahfiam pocas ich druhého roku Zivota v roku 1995, aby
sa odhadol vyskyt ov€ich kiahni a herpes zoster. Pocas celého sledovania bol vyskyt ov¢ich kiahni
priblizne 10-nasobne nizsi u ockovanych 0sob ako u deti v tom istom veku v obdobi pred ockovanim
(odhadovana ucinnost’ vakciny pocas obdobia Stidie bola medzi 73 % a 90 %). V suvislosti s herpes
zoster sa spomedzi 0s6b ockovanych proti ovéim kiahiiam vyskytlo menej pripadov herpes zoster
pocas obdobia sledovania, ako sa predpokladalo z poctu vyskytov u deti rovnakého veku s anamnézou
divokého typu ovcich kiahni pocas obdobia pred ockovanim (relativne riziko = 0,61, 95 % IS 0,43 —
0,89). Prielomové pripady ov¢ich kiahni a zosteru boli zvy¢ajne mierne.

V druhej dlhodobej sledovacej studii sa poc€as 15 rokov vykonalo pét’ prierezovych prieskumov

o vyskyte ovéich kiahni, kazdy z nahodnej vzorky priblizne 8 000 deti a dospievajtcich vo veku 5 az
19 rokov, od roku 1995 (pred ockovanim) do roku 2009. Vysledky preukazali postupné klesanie poctu
vyskytov ov€ich kiahni o celkovo 90 % az 95 % (priblizne 10- az 20-nasobok) od roku 1995 do roku
2009 vo vsetkych vekovych skupinach, u ockovanych aj u neockovanych deti a dospievajucich. Vo
vSetkych vekovych skupinach sa navyse pozoroval pokles poctu hospitalizacii z dovodu ov¢ich kiahni
o priblizne 90 % (priblizne 10-nasobok).

Observacna Stidia bezpe¢nosti po uvedeni vakeiny na trh

Bezpecnost’ sa hodnotila v observaénej stadii, ktora zahiiala 69 237 deti vo veku 12 mesiacov az 12
rokov ockovanych vakcinou ProQuad a 69 237 zhodujucich sa deti v historickej porovnavace;j
skupine, ktoré boli subezne ockované vakcinou proti osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobenou
spolo¢nostou MSD a Zivou vakcinou proti ovéim kiahiiam (Oka/Merck). Okrem hodnotenia
incidencie febrilnych kr¢ov vyskytujacich sa poc¢as obdobia 30 dni po prvej davke (pozri Cast’ 4.8)
studia tiez hodnotila celkovil bezpecnost’ vakciny ProQuad pocas 30-diiového obdobia po prvej alebo
druhej davke. Po podani prvej alebo druhej davky neboli identifikované Ziadne iné obavy tykajtce sa
bezpecnosti nez zvySenie vyskytu febrilnych ki¢ov po prvej davke.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Neboli vykonané tradi¢né predklinické Studie, ale neexistuju ziadne predklinické obavy povazované za
vyznamné pre klinicka bezpe¢nost’, okrem tudajov zahrnutych v inych ¢astiach stthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

PraSok

sacharoza
hydrolyzovana Zelatina
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chlorid sodny

sorbitol (E 420)

hydrogenglutaman sodny

fosfore¢nan sodny

hydrogenuhlicitan sodny

fosforecnan draselny

chlorid draselny

zivna pdda 199 s Hanksovymi sol'ami

zivna poda Minimum Essential Medium, Eagle (MEM)
neomycin

fenolova Cerven

kyselina chlorovodikova (HCl) (na upravu pH)
hydroxid sodny (NaOH) (na upravu pH)
mocovina

Disperzné prostredie
voda na injekcie.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tidie kompatibility, preto sa tato o¢kovacia latka nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitePnosti

18 mesiacov.

Po rekonstitucii sa ma ockovacia latka pouzit’ okamzite. Po priprave vsak bola preukazana stabilita do
30 minut pri uchovavani pri teplote medzi 20 °C a 25 °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovéavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

ProQuad s disperznym prostredim na rekonstituciu dodavany v injekénej liekovke

Prasok v injekénej liekovke (sklo typu I) so zatkou (butylova guma) a disperzné prostredie v injekénej
liekovke (sklo typu I) so zatkou (chlérbutylova guma) v baleniach po 1 a 10.

ProQuad s disperznym prostredim na rekonstiticiu dodavany v naplnenej injek¢nej striekacke

Préasok v injekcnej liekovke (sklo typu I) so zatkou (butylova guma) a disperzné prostredie v naplnene;j
injekénej striekacke (sklo typu I) s piestovou zatkou (brom- alebo chlérbutylova guma) a vrchnym
vieCkom (styrén-butadiénova guma).

Velkosti balenia po 1, 10 alebo 20, bez injekénych ihiel, s 1 samostatnou injekénou ihlou alebo s 2
samostatnymi injekénymi ihlami ku kazdej naplnenej injek¢nej striekacke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Pred zmiesanim s disperznym prostredim je praSok oc¢kovacej latky biela az bledozlta kompaktna
krystalicka hmota. Disperzné prostredie je priechl'adna bezfarebna kvapalina. Po tplnej rekonstiticii je

ockovacia latka priehl'adna bledozIta az svetloruzova tekutina.

Na rekonstitaciu ockovacej latky pouzite iba dodané disperzné prostredie, pretoZe neobsahuje
konzervacné prisady alebo iné antivirusové latky, ktoré by mohli ockovaciu latku inaktivovat’.

Je dolezité pouzit pre kazdu osobu osobitnu sterilni injek¢éni striekacku a ihlu, aby sa zabranilo
prenosu infekénych agens z jednej osoby na druhu.

Jednu ihlu pouzite na rekonstiticiu a druhii, novu ihlu na podanie ockovacej latky.
ProQuad sa nesmie v injekcnej striekacke mieSat’ s inymi vakcinami.

Pokyny na rekonstitiiciu

ProQuad s disperznym prostredim na rekons§titiiciu dodavany v injekénej liekovke

Natiahnite cely obsah lickovky s disperznym prostredim do injekénej striekacky. Cely obsah injekéne;j
striekacky vstreknite do injekcnej liekovky obsahujicej prasok. Jemne pretrepte, aby sa uplne
rozpustil.

Rekonstituované oc¢kovacia latka sa musi pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’
cudzorodych castic a/alebo abnormalneho fyzikalneho vzhladu. V pripade, ze Cokol'vek z toho

spozorujete, vyrad’te ockovaciu latku.

Ockovaciu latku sa odporica podat’ ihned’ po priprave, aby sa minimalizovala strata u¢innosti.
Ak pripravena o¢kovacia latka nebola pouZzita do 30 minut, zlikvidujte ju.

Rekonstituovanu ofkovaciu latku neuchovavajte v mraznicke.

Natiahnite cely obsah rekonstituovanej ockovacej latky z injekcnej liekovky do injekénej striekacky,
vymeiite ihlu a podajte cely objem subkutannym alebo intramuskularnym podanim.

ProQuad s disperznym prostredim na rekonstituciu dodavany v naplnenej injekénej striekacke

Na upevnenie ihly ju pevne nasad’'te na Spicku injekcnej striekacky a zaistite otocenim.

Vstreknite cely obsah injekéne;j striekacky s disperznym prostredim do injekénej lieckovky obsahujtcej
prasok. Jemne pretrepte, aby sa uplne rozpustil.

Rekonstituovana oc¢kovacia latka sa musi pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’
cudzorodych Castic a/alebo abnormalneho fyzikalneho vzhladu. V pripade, Ze ¢okol'vek z toho

spozorujete, vyrad’te ockovaciu latku.

Oc¢kovaciu latku sa odportica podat’ ihned’ po priprave, aby sa minimalizovala strata G¢innosti.
Ak pripravena ockovacia latka nebola pouZzita do 30 minit, vyrad’te ju.

Rekonstituovanu ockovaciu latku neuchovavajte v mraznicke.

Natiahnite cely obsah rekonstituovanej ockovacej latky z injekcnej liekovky do injekénej striekacky,
vymefite ihlu a podajte cely objem subkutannym alebo intramuskularnym podanim.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/05/323/001
EU/1/05/323/002
EU/1/05/323/005
EU/1/05/323/006
EU/1/05/323/007
EU/1/05/323/008
EU/1/05/323/009
EU/1/05/323/010
EU/1/05/323/011
EU/1/05/323/012
EU/1/05/323/013

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 06. aprila 2006
Datum posledného predlzenia: 16. decembra 2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
https://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA II
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOENENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lie¢iva (biologickych lie¢iv)

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania
19486 USA

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

o Oficialne uvol’nenie Sarze

Podra ¢lanku 114 Smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvol'nenie $arze Statne laboratorium alebo
laboratérium urcené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vSetkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit™:

. na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v doésledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

ProQuad — prasok v injekénej liekovke a disperzné prostredie v injekénej liekovke — balenie po
1,10

| 1. NAZOV LIEKU

ProQuad présok a disperzné prostredie na injek¢nu suspenziu
Ockovacia latka proti osypkam, mumpsu, ruzienke a ov¢éim kiahfiam (ziva)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Po rekonstitucii 1 davka (priblizne 0,5 ml) obsahuje (zivy, oslabeny):

Virus osypok kmen Enders Edmonston ...........ccccocevveivvienneenen. > 3,00 logio TCID,,
Virus mumpsu kmen Jeryl Lynn (Hladina B) ..........c.cccevvennnne. > 4,30 logio TCID,
Virus ruzienky kmen Wistar RA 27/3.......ccccovvevieiieiieeiecieenen, > 3,00 logio TCID,
Virus ov¢ich kiahni kmen Oka/Merck ..........cccooeiiviinciniinneenen. > 3,99 logio PFU

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sacharo6za, hydrolyzovana zelatina, chlorid sodny, E 420, hydrogenglutaman sodny, fosfore¢nan
sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, fosfore¢nan draselny, chlorid draselny, Zivna pdda 199
s Hanksovymi solami, MEM, neomycin, fenolova cerven, HCI, NaOH, mocovina, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu
1 injek¢na liekovka (prasok) + 1 injek¢na liekovka (disperzné prostredie)
10 injekcénych liekoviek (prasok) + 10 injekénych liekoviek (disperzné prostredie)

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne alebo subkutanne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade. Neuchovavajte v mraznicke. Injeként liekovku s praskom
uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po rekonstitucii pouzite okamzite alebo do 30 minut, ak je ockovacia latka uchovavana pri teplote
medzi 20 °C a 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/05/323/001 — balenie po 1
EU/1/05/323/002 — balenie po 10

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbvodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S DISPERZNYM PROSTREDIM

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Disperzné prostredie pre ProQuad

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka

6. INE

MSD
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

ProQuad — prasok v injekcnej liekovke a disperzné prostredie v naplnenej injekénej striekacke
bez ihly — balenie po 1, 10, 20

| 1. NAZOV LIEKU

ProQuad préasok a disperzné prostredie na injek¢nu suspenziu v naplnenej injekcnej strieckacke
Ockovacia latka proti osypkam, mumpsu, ruzienke a ov¢éim kiahiiam (ziva)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Po rekonstitucii 1 davka (priblizne 0,5 ml) obsahuje (zivy, oslabeny):

Virus osypok kmen Enders Edmonston ............ccccoocvvveviniieneenen. > 3,00 logio TCID,
Virus mumpsu kmeii Jeryl Lynn (Hladina B) .........ccccooeveeienenn. > 4,30 logio TCID,,
Virus ruzienky kmen Wistar RA 27/3 ......ocovovieviiiiieeeeeee, > 3,00 logio TCID,,
Virus ov¢ich kiahni kmen Oka/Merck ..........cccooeveviinciniinneenen. > 3,99 logio PFU

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sacharo6za, hydrolyzovana zelatina, chlorid sodny, E 420, hydrogenglutaman sodny, fosfore¢nan
sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, fosfore¢nan draselny, chlorid draselny, zivna poda 199
s Hanksovymi solami, MEM, neomycin, fenolova cerven, HCIl, NaOH, mocovina, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu

1 injek¢na liekovka (prasok) + 1 naplnena injekcna striekacka bez ihly (disperzné prostredie)
10 injekénych liekoviek (prasok) + 10 naplnenych injekénych striekaciek bez ihly (disperzné
prostredie)

20 injekénych liekoviek (prasok) + 20 naplnenych injekénych striekaciek bez ihly (disperzné
prostredie)

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne alebo subkutanne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade. Neuchovavajte v mraznicke. Injeként liekovku s praskom
uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po rekonstiticii pouzite okamzite alebo do 30 minut, ak je ockovacia latka uchovavana pri teplote
medzi 20 °C a 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ;TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/05/323/005 — balenie po 1
EU/1/05/323/006 — balenie po 10
EU/1/05/323/007 — balenie po 20

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbvodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

ProQuad — prasok v injekcnej liekovke a disperzné prostredie v naplnenej injekénej striekacke
s 1 samostatnou ihlou — balenie po 1, 10, 20

| 1. NAZOV LIEKU

ProQuad préasok a disperzné prostredie na injek¢nu suspenziu v naplnenej injekcnej strieckacke
Ockovacia latka proti osypkam, mumpsu, ruzienke a ov¢éim kiahiiam (ziva)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Po rekonstitiicii 1 davka (priblizne 0,5 ml) obsahuje (zivy, oslabeny):

Virus osypok kmen Enders Edmonston ...........cccccooevvvevveveeneennen. > 3,00 logio TCID,
Virus mumpsu kmen Jeryl Lynn (Hladina B) ..........c.cceeviennnnne. > 4,30 logio TCID,,
Virus ruzienky kmen Wistar RA 27/3.......cccccovvevieiieiiieieeieenen, > 3,00 logio TCID,
Virus ov¢ich kiahni kmen Oka/Merck ..........cocevieiininiiicninnns > 3,99 logio PFU

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sachar6za, hydrolyzovana Zelatina, chlorid sodny, E 420, hydrogenglutaman sodny, fosfore¢nan
sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, fosfore¢nan draselny, chlorid draselny, zivna péda 199
s Hanksovymi solami, MEM, neomycin, fenolova cerven, HCl, NaOH, mocovina, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injek¢ént suspenziu

1 injek¢na liekovka (praSok) + 1 naplnena injekena striekacka (disperzné prostredie) + 1 ihla

10 injekénych liekoviek (prasok) + 10 naplnenych injekénych striekaciek (disperzné prostredie) + 10
ihiel

20 injekénych liekoviek (prasok) + 20 naplnenych injekénych striekaciek (disperzné prostredie) + 20
ihiel

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne alebo subkutdnne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade. Neuchovavajte v mraznicke. Injek¢én liekovku s praskom
uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po rekonstiticii pouzite okamzite alebo do 30 minut, ak je ockovacia latka uchovavana pri teplote
medzi 20 °C a 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ;TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/05/323/008 — balenie po 1
EU/1/05/323/009 — balenie po 10
EU/1/05/323/012 — balenie po 20

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbvodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

ProQuad — prasok v injekcnej liekovke a disperzné prostredie v naplnenej injekénej striekacke
s 2 samostatnymi ihlami — balenie po 1, 10, 20

| 1. NAZOV LIEKU

ProQuad préasok a disperzné prostredie na injek¢nu suspenziu v naplnenej injekcnej strieckacke
Ockovacia latka proti osypkam, mumpsu, ruzienke a ov¢éim kiahiiam (ziva)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Po rekonstitucii 1 davka (priblizne 0,5 ml) obsahuje (zivy, oslabeny):

Virus osypok kmen Enders Edmonston ...........cccccooevvvevveveeneennen. > 3,00 logio TCID,
Virus mumpsu kmen Jeryl Lynn (Hladina B) ..........c.cceeviennnnne. > 4,30 logio TCID,,
Virus ruzienky kmen Wistar RA 27/3......ccoevvviieiieiiecieceeen, > 3,00 logio TCID,
Virus ov¢ich kiahni kment Oka/Merck ..........cocevveiininiencncnnn. > 3,99 logio PFU

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sachar6za, hydrolyzovana Zelatina, chlorid sodny, E 420, hydrogenglutaman sodny, fosfore¢nan
sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, fosfore¢nan draselny, chlorid draselny, Zivna pdda 199
s Hanksovymi sol'ami, MEM, neomycin, fenolova ¢erven, HCI, NaOH, mocovina, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injek¢ént suspenziu

1 injek¢na liekovka (praSok) + 1 naplnena injekéna striekacka (disperzné prostredie) + 2 ihly

10 injekénych liekoviek (prasok) + 10 naplnenych injekénych striekaciek (disperzné prostredie) + 20
ihiel

20 injekénych liekoviek (prasok) + 20 naplnenych injekénych striekaciek (disperzné prostredie) + 40
ihiel

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne alebo subkutanne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade. Neuchovavajte v mraznicke. Injeként liekovku s praskom
uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po rekonstitucii pouzite okamzite alebo do 30 minut, ak je ockovacia latka uchovavana pri teplote
medzi 20 °C a 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ;TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/05/323/010 — balenie po 1
EU/1/05/323/011 — balenie po 10
EU/1/05/323/013 — balenie po 20

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdbvodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

ProQuad prasok na injekciu
i.m./s.c.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka

6. INE

MSD
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA STRIEKACKA S DISPERZNYM PROSTREDIM

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Disperzné prostredie pre ProQuad

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka

6. INE

MSD
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

ProQuad
Prasok a disperzné prostredie na injek¢ni suspenziu
Ockovacia latka proti osypkam, mumpsu, ruzienke a ov¢éim kiahfiam (ziva)

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako vas alebo vase diet'a zaockuju,

pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam alebo va§mu dietat'u. Nedavajte ju nikomu
inému.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ProQuad a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete ProQuad
Ako pouzivat’ ProQuad

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ProQuad

Obsah balenia a d’alsie informacie

AU e

1. Co je ProQuad a na ¢o sa pouZiva

ProQuad je oCkovacia latka obsahujuca virusy osypok, mumpsu, ruzienky a ov¢ich kiahni (varicella),
ktoré boli oslabené. Ked’ je ¢loveku podana ockovacia latka, imunitny systém (prirodzeny obranny
systém organizmu) vytvori protilatky proti virusom osypok, mumpsu, ruzienky a ov¢ich kiahni.
Protilatky pomahaja chranit’ pred ochoreniami, ktoré vyvolavaju tieto virusy.

ProQuad sa podava, aby pomohol ochranit’ vase diet'a pred osypkami, mumpsom, ruzienkou a ovéimi
kiahnami (varicella). Ockovacia latka méze byt podana osobam vo veku od 12 mesiacov.

V osobitnych situaciach (pre zosuladenie s narodnymi ockovacimi kalendarmi, situcie stivisiace
s prepuknutim infekcie alebo cestovanie do oblasti s vysokym vyskytom osypok) sa ProQuad méze
podavat’ dojcatam vo veku od 9 mesiacov.

Hoci ProQuad obsahuje zivé virusy, st prili$ slabé na to, aby u zdravych l'udi vyvolali osypky,
mumps, ruzienku alebo ovcie kiahne (varicella).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete ProQuad

NepouZivajte ProQuad

o ak je osoba, ktora ma byt ockovana, alergicka na ktorikol'vek ockovaciu latku proti ovéim
kiahnam alebo o¢kovaciu latku proti osypkam, mumpsu alebo ruzienke alebo na ktorukol'vek zo
zloziek tejto oCkovacej latky (uvedenych v Casti 6) vratane neomycinu,

. ak osoba, ktora ma byt ockovana, ma poruchu krvi alebo akykol'vek typ rakoviny, ktory
ovplyviiuje imunitny systém,

o ak osoba, ktora ma byt ockovana, dostava liecbu alebo uZziva lieky, ktoré mdzu oslabit’ imunitny
systém (okrem nizkych davok kortikosteroidnej lieCby na astmu alebo substitu¢nej liecby),

. ak osoba, ktora ma byt ockovana, ma oslabeny imunitny systém v désledku ochorenia (vratane
AIDS),
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o ak osoba, ktora ma byt ockovana, ma v rodinnej anamnéze vrodenu alebo dedi¢nu
nedostato¢nost’ imunitného systému, pokial’ nie je schopnost’ imunitného systému tejto osoby

preukazana,

. ak osoba, ktora ma byt o¢kovana, ma aktivnu nelieCenu tuberkulozu,

. ak osoba, ktord ma byt ockovana, ma ochorenie s horac¢kou vysSou nez 38,5°C; nizsia horucka
sama osebe vsak nie je dovodom na odloZenie ockovania,

. ak osoba, ktord ma byt ockovana, je tehotnd (okrem toho sa treba vyhnut’ otehotneniu pocas 1

mesiaca po ockovani, pozri Tehotenstvo a dojCenie).

Upozornenia a opatrenia
Ak osoba, ktora ma byt o¢kovana, mala niektort z nasledujucich okolnosti, informujte o tom svojho
lekara alebo lekarnika predtym, nez je ProQuad podany:

o alergicka reakcia na vajcia alebo ¢okol'vek ¢o obsahovalo vajce,

o alergie alebo kf¢e (zachvaty) v osobnej alebo v rodinnej anamnéze,

o vedrajsie u¢inky po o¢kovani ockovacimi latkami proti osypkam, mumpsu a/alebo ruzienke,
ktoré zahtnali 'ahku tvorbu podliatin alebo krvacanie trvajice dlhsie, nez zvycajne,

o infekcia virusom l'udskej imunodeficiencie (HIV) bez priznakov ochorenia HIV. Ockovanie

vSak moze byt menej ¢inné nez u neinfikovanych osob (pozri NepouZivajte ProQuad).

Ak mate poruchu zrdzania krvi alebo nizky pocet krvnych dostic¢iek v krvi, bude injekcia podana pod
kozu.

V zriedkavych pripadoch je mozné sa nakazit’ ov€imi kiahfiami, ktoré mézu mat’ zdvazny priebeh, od
osoby, ktora bola ockovana ockovacou latkou ProQuad. Méze k tomu ddjst’ u osob, ktoré neboli
doteraz ockované proti ov¢im kiahnam alebo ktoré doteraz nemali ovéie kiahne, ako aj u 0sob, ktoré
patria do jednej z tychto skupin:

o osoby so znizenou odolnostou vo¢i chorobam,

o tehotné Zeny, ktoré bud’ nemali ov¢ie kiahne alebo neboli o€kované proti ovéim kiahnam,

o novorodenci matiek, ktoré bud’ nemali ovcie kiahne alebo neboli o¢kované proti ovéim
kiahnam.

Ak je to mozné, maju sa osoby, ktoré boli ockované ockovacou latkou ProQuad, snazit’ pocas 6
tyzdnov po ockovani vyhnut sa blizkemu kontaktu s osobami, ktoré patria do jednej z vysSie
uvedenych skupin. Informujte svojho lekara, ak je predpoklad, Ze sa ktokol'vek, kto spada do jednej
z vyssie uvedenych skupin, dostane do blizkeho kontaktu s ockovanou osobou.

Tak ako iné oCkovacie latky, ProQuad nemusi chranit’ uplne vsetky osoby, ktoré si ockované.
Rovnako ProQuad nemusi zabranit’ vyskytu ochorenia, ak osoba, ktora ma byt o¢kovana, uz bola
vystavena virusu osypok, mumpsu, ruzienky alebo ov¢ich kiahni, ale eSte u nej nevypuklo ochorenie.

Iné lieky a ProQuad
Ak osoba, ktord ma byt ockovana, uziva alebo v poslednom ¢ase uzivala d’alsie lieky (alebo iné
ockovacie latky), povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

ProQuad sa mdze podat’ v rovnakom Case ako iné detské oCkovacie latky, ako st Prevenar a/alebo
ockovacia latka proti zltacke typu A alebo s ockovacimi latkami proti zaskrtu, tetanu, ciernemu kaslu
(acelularne), Haemophilus influenzae typ b, proti detskej obrne (inaktivované) alebo proti zltacke typu
B. Pri kazdej ockovacej latke sa pouzije odli$né miesto pre podanie injekcie.

Lekar moze odlozit’ ockovanie minimalne o 3 mesiace po transfuzii krvi alebo plazmy, alebo po
podani imunoglobulinu (Ig) alebo imunoglobulinu proti varicella zoster (VZIG). Po o¢kovani
ockovacou latkou ProQuad sa pocas 1 mesiaca nema podat’ Ig alebo VZIG, pokial’ vam lekar nenariadi
inak.

Ak je potrebné vykonat’ tuberkulinovy test, treba ho urobit’ bud’ kedykol'vek pred ockovanim, sti¢asne
s o¢kovanim alebo 4 az 6 tyzdnov po oc¢kovani ockovacou latkou ProQuad.
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Ak osoba, ktora ma byt ockovana v poslednom case dostala ockovaciu latku alebo ak sa jej nejaka
planuje podat’ v blizkej buducnosti, informujte o tom svojho lekara. Lekar urci, kedy moze byt
ProQuad podany.

Pocas 6 tyzdiiov po o¢kovani o¢kovacou latkou ProQuad sa treba vyhnat' pouzitiu salicylatov
(napriklad kyseliny acetylsalicylovej, latky pritomnej v mnohych liekoch pouzivanych na zmiernenie
bolesti alebo zniZenie horucky).

Tehotenstvo a dojcenie
ProQuad sa nema podavat’ tehotnym zenam. Zeny v plodnom veku maju urobit’ potrebné opatrenia,
aby sa po podani ockovacej latky vyhli tehotenstvu pocas 1 mesiaca.

Osoby, ktoré dojcia alebo planuju dojcit’, maju o tom informovat lekara. Lekar rozhodne, ¢i im bude
ProQuad podany.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam podaju tito ockovaciu latku.

ProQuad obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

ProQuad obsahuje draslik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

ProQuad obsahuje sorbitol
Tento liek obsahuje 16 mg sorbitolu v davke. Musi sa vziat’ do uvahy aditivny uc¢inok subezne
podéavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo fruktézu) a prijem sorbitolu (alebo fruktozy) v strave.

3. Ako pouzivat’ ProQuad

ProQuad sa ma injek¢ne podat’ do svalu alebo pod kozu, bud’ do oblasti vonkajsieho stehna alebo
nadlaktia.

Pri injekcii do svalu sa u malych deti zvy¢ajne uprednostiiuje oblast’ stehna, zatial’ ¢o u star$ich 0s6b
sa uprednostiuje podanie injekcie do nadlaktia.

Ak ma osoba, ktora bude ockovana, poruchu zrazania krvi alebo nizke hladiny krvnych dosticiek,
injekcia sa poda pod koZzu, pretoze po podani do svalu sa méze vyskytnat’ krvacanie.

ProQuad sa nesmie podat’ priamo do ziadnej krvnej cievy.

ProQuad sa podava formou injekcie nasledovne:

o Dojcata vo veku od 9 do 12 mesiacov:
ProQuad sa méze podat’ vo veku od 9 mesiacov. Aby sa zabezpecila optimalna ochrana pred
ov¢imi kiahiami a osypkami, maja sa podat’ dve davky ofkovacej latky ProQuad s odstupom
minimalne tri mesiace.

o Osoby vo veku 12 mesiacov a starSie:
Aby sa zabezpecila optimalna ochrana pred ov¢imi kiahniami, maji sa podat’ dve davky
ockovacej latky ProQuad s odstupom minimalne jeden mesiac.

Vhodny ¢as a pocet injekeii ur¢i vas lekar v stlade s oficialnymi odporacaniami.
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Pokyny na rekonStiticiu uréené pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov sa nachadzaji na
konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouzit’ ProQuad
Vas lekar rozhodne, kedy vam poda davku, ktoru ste vynechali.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky ockovacie latky a lieky, aj tato ockovacia latka moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky,
hoci sa neprejavia u kazdého.

Mozu sa vyskytnuat alergické reakcie (zihl'avka). Niektoré z tychto reakcii mézu byt zavazné a moézu
zahimnat’ tazkosti s dychanim alebo prehltanim. Ak ma ockovana osoba alergick reakciu, ihned’
zavolajte svojmu lekarovi.

Po podani ockovacej latky ProQuad sa pozorovali d’alSie vedl'ajsie Gi¢inky a niektoré z nich boli
zavazné. Tieto zahfnali:

o menej Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b): kice s horickou,

o zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb): neista chodza.

Dalsie vedlajsie u¢inky hlasené v suvislosti s pouzitim o&kovacej latky ProQuad boli:

o vel'mi Casté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb): tazkosti v mieste podania injekcie
zahimajuce bolest’/citlivost/bolestivost, s¢ervenanie; horucka (38,9°C alebo vyssia),
o Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb): tazkosti v mieste podania injekcie zahfiajice

opuch alebo podliatinu; drazdivost’; vyrazka (vratane vyrazky podobnej osypkam, vyrazky
podobnej ovéim kiahnam a vyrazky v mieste podania injekcie); infekcia hornych dychacich
ciest; vracanie a hnacka.

Dalsie vedl'ajsie u¢inky boli hlasené pri pouziti minimalne jednej z nasledujucich: ockovacej latky
ProQuad, predchadzajtcich foriem monovalentnych a kombinovanych o¢kovacich latok proti
osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobenych spolo¢nostou Merck Sharp & Dohme LLC, Rahway, NJ
07065, USA (d’alej len MSD) alebo zivej oCkovacej latky proti ovéim kiahiiam (Oka/Merck). Tieto
vedrlajsie Géinky zahfiaja:

o mene;j Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb): kasel’,
o zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb): infekcia koze; ovcie kiahne (varicella),
o nezname (Castost’ sa neda odhadntit’ z dostupnych tdajov): nezvycajné krvacanie alebo tvorba

podliatin pod kozou, opuch semennikov; mravcenie na kozi, herpes zoster (pasovy opar); zapal
mozgu (encefalitida); zapal blan pokryvajicich mozog a miechu, ktory nie je spdsobeny
bakterialnou infekciou (asepticka meningitida), tazké kozné poruchy; mrtvica; ki¢e bez
horucky; kibova bolest’ a/alebo opuch (ktoré mozu byt’ dogasné alebo chronické); a zapal plac
(pneumonia/pneumonitida).

Lekar ma k dispozicii podrobnejsi zoznam vedl'aj$ich a¢inkov a zloziek ockovacej latky ProQuad
(ockovacia latka proti osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobena spolo¢nostou MSD a ziva ockovacia
latka proti ov¢im kiahnam (Oka/Merck)).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u ockovanej osoby vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekéarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.
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5. AKko uchovavat’ ProQuad
Tuto oCkovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tito oCkovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsej Skatuli po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ProQuad obsahuje

Po rekonstitucii jedna davka (priblizne 0,5 ml) obsahuje:
Lieciva su:

Virus osypok! kmefi Enders Edmonston (Zivy, oslabeny) ................. nie menej ako 3,00 logio TCID,*
Virus mumpsu' kmei Jeryl Lynn (Hladina B) (Zivy, oslabeny) ........ nie menej ako 4,30 logio TCID,*
Virus ruzienky? kmeti Wistar RA 27/3 (zivy, oslabeny).................... nie menej ako 3,00 logio TCID,*
Virus ov¢ich kiahni® kmefi Oka/Merck (Zivy, oslabeny) ................... nie menej ako 3,99 logio PFU**

* 50 % infekenej davky pre tkanivovu kultiru
** plakotvorné jednotky

(") RozmnoZeny na bunkach kuracieho embrya.
(*) RozmnoZeny na l'udskych diploidnych plicnych (WI-38) fibroblastoch (vézivovych bunkach).
() RozmnoZeny na l'udskych diploidnych bunkach (MRC-5).

Dalsie zlozky si:

Prasok

Sacharéza, hydrolyzovana Zelatina, mo¢ovina, chlorid sodny, sorbitol (E 420), hydrogenglutaman
sodny, fosfore¢nan sodny, hydrogenuhlicitan sodny, fosfore¢nan draselny, chlorid draselny, zivna
pdda 199 s Hanksovymi sol'ami, MEM, neomycin, fenolova cerven, kyselina chlorovodikova (HCI)
a hydroxid sodny (NaOH).

Disperzné prostredie
Voda na injekcie.

Ako vyzera ProQuad a obsah balenia
Ockovacia latka je prasok na injekéntl suspenziu v jednodavkovej injekénej lickovke, ktory sa ma

zmiesat’ s disperznym prostredim, ktoré sa dodava s injekénou liekovkou s praskom.

Prasok je biela az bledozlta kompaktna krystalicka hmota a disperzné prostredie je prichl'adna
bezfarebna kvapalina.

ProQuad je dostupny v baleni po 1 a v baleni po 10. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti
balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandsko

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Bbarapus

Mepxk lapn u Joym bearapus EOO/L
Teir.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s. 1. 0.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: + 45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

E)\Lada

MSD A.Q.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft
Tel.: + 36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romaénia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky

https://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pred zmieSanim s disperznym prostredim je praSok oCkovacej latky biela az bledozlta kompaktna
krystalicka hmota. Disperzné prostredie je priehl'adna bezfarebna kvapalina. Po tplnej rekonstiticii je
ockovacia latka prichl'adna bledoZlta az svetloruzova tekutina.

Na rekonstituciu o¢kovacej latky pouzite iba dodané disperzné prostredie, pretoze neobsahuje
konzervacné prisady alebo iné antivirusové latky, ktoré by mohli o¢kovaciu latku inaktivovat’.

Je dolezité pouzit’ pre kazdi osobu osobitntl sterilni injek¢nt striekacku a ihlu, aby sa zabranilo

prenosu infek¢nych agens z jednej osoby na druhu.

Jednu ihlu pouzite na rekonstitiiciu a druhu, nova ihlu na podanie ockovacej latky.

ProQuad sa nesmie v injekcnej striekacke mieSat’ s inymi ockovacimi latkami.

Pokyny na rekonStituciu

Natiahnite cely obsah injekénej lickovky s disperznym prostredim do injekénej striekacky. Vstreknite
cely obsah injek¢nej striekacky do injekcnej liekovky obsahujlicej prasok. Jemne pretrepte, aby sa

uplne rozpustil.


https://www.ema.europa.eu---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------Nasledujúca
https://www.ema.europa.eu---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------Nasledujúca
https://www.ema.europa.eu---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------Nasledujúca

Rekonstituovana oCkovacia latka sa musi pred podanim vizuéalne skontrolovat’ na pritomnost’
cudzorodych castic a/alebo abnormalneho fyzikalneho vzhl'adu. V pripade, ze Cokol'vek z toho
spozorujete, vyrad’te ockovaciu latku.

Odporuca sa podat’ o¢kovaciu latku ihned’ po rekonstiticii, aby sa minimalizovala strata
udinnosti. Ak rekonstituovana ofkovacia liatka nebola pouzita do 30 minit, zlikvidujte ju.

RekonSstituovani ockovaciu latku neuchovavajte v mraznicke.

Natiahnite cely obsah rekonstituovanej ockovacej latky z injekenej liekovky do injekénej striekacky,
vymente ihlu a podajte cely objem subkutannym alebo intramuskularnym podanim.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Pozri tiez ¢ast’ 3. Ako pouzivat’ ProQuad.

45



Pisomna informacia pre pouzivatel’a

ProQuad
Prasok a disperzné prostredie na injek¢nt suspenziu v naplnenej injek¢nej striekacke
Ockovacia latka proti osypkam, mumpsu, ruzienke a ov¢im kiahtiam (ziva)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vas alebo vaSe diet’a zaockuju,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam alebo va§mu dietatu. Nedavajte ju nikomu
inému.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ProQuad a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete ProQuad
Ako pouzivat’ ProQuad

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ProQuad

Obsah balenia a d’alsie informacie

AU e

1. Co je ProQuad a na ¢o sa pouZiva

ProQuad je oCkovacia latka obsahujuca virusy osypok, mumpsu, ruzienky a ov¢ich kiahni (varicella),
ktoré boli oslabené. Ked’ je ¢loveku podana oc¢kovacia latka, imunitny systém (prirodzeny obranny
systém organizmu) vytvori protilatky proti virusom osypok, mumpsu, ruzienky a ov¢ich kiahni.
Protilatky pomahaja chranit’ pred ochoreniami, ktoré vyvoléavaju tieto virusy.

ProQuad sa podava, aby pomohol ochranit’ vase diet'a pred osypkami, mumpsom, ruzienkou a ovéimi
kiahnami (varicella). Ockovacia latka moze byt podana osobam vo veku od 12 mesiacov.

V osobitnych situaciach (pre zosuladenie s narodnymi ockovacimi kalendarmi, situécie stivisiace
s prepuknutim infekcie alebo cestovanie do oblasti s vysokym vyskytom osypok) sa ProQuad méze
podavat’ doj¢atam vo veku od 9 mesiacov.

Hoci ProQuad obsahuje zivé virusy, st prili$ slabé na to, aby u zdravych l'udi vyvolali osypky,
mumps, ruzienku alebo ovcie kiahne (varicella).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete ProQuad

NepouZivajte ProQuad

o ak je osoba, ktora ma byt’ ockovana, alergicka na ktortikol'vek ockovaciu latku proti ovéim
kiahnam alebo o¢kovaciu latku proti osypkam, mumpsu alebo ruzienke alebo na ktorikol'vek zo
zloziek tejto oCkovacej latky (uvedenych v Casti 6) vratane neomycinu,

. ak osoba, ktora ma byt ockovana, ma poruchu krvi alebo akykol'vek typ rakoviny, ktory
ovplyviiuje imunitny systém,

o ak osoba, ktora ma byt ockovana, dostava lieCbu alebo uziva lieky, ktoré mézu oslabit’ imunitny
systém (okrem nizkych davok kortikosteroidnej lieCby na astmu alebo substitucnej liecby),

. ak osoba, ktora ma byt ockovana, ma oslabeny imunitny systém v désledku ochorenia (vratane
AIDS),

46



o ak osoba, ktora ma byt ockovana, ma v rodinnej anamnéze vrodenu alebo dedi¢nii
nedostato¢nost’ imunitného systému, pokial’ nie je schopnost’ imunitného systému tejto osoby

preukazana,

. ak osoba, ktora ma byt oCkovana, ma aktivnu nelieCenu tuberkulozu,

. ak osoba, ktord ma byt ockovana, ma ochorenie s horac¢kou vysSou nez 38,5°C; nizsia horacka
sama osebe vsak nie je dovodom na odloZenie ockovania,

. ak osoba, ktord ma byt ockovana, je tehotnd (okrem toho sa treba vyhnut’ otehotneniu pocas 1

mesiaca po ockovani, pozri Tehotenstvo a dojCenie).

Upozornenia a opatrenia
Ak osoba, ktora ma byt o¢kovana, mala niektorti z nasledujucich okolnosti, informujte o tom svojho
lekara alebo lekarnika predtym, nez je ProQuad podany:

o alergicka reakcia na vajcia alebo ¢okol'vek ¢o obsahovalo vajce,

o alergie alebo kf¢e (zachvaty) v osobnej alebo v rodinnej anamnéze,

o vedrajsie u¢inky po o¢kovani ockovacimi latkami proti osypkam, mumpsu a/alebo ruzienke,
ktoré zahtnali 'ahku tvorbu podliatin alebo krvacanie trvajice dlhsie, nez zvycajne,

o infekcia virusom l'udskej imunodeficiencie (HIV) bez priznakov ochorenia HIV. Ockovanie

vSak moze byt menej ¢inné nez u neinfikovanych osob (pozri NepouZivajte ProQuad).

Ak méte poruchu zrazania krvi alebo nizky pocet krvnych dosticiek v krvi, bude injekcia podana pod
kozu.

V zriedkavych pripadoch je mozné sa nakazit’ ov€imi kiahfiami, ktoré mézu mat’ zdvazny priebeh, od
osoby, ktora bola ockovana ockovacou latkou ProQuad. Mdze k tomu ddjst’ u osob, ktoré neboli
doteraz ockované proti ov¢im kiahfiam alebo ktoré doteraz nemali ovcie kiahne, ako aj u 0sob, ktoré
patria do jednej z tychto skupin:

o osoby so znizenou odolnostou vo¢i chorobam,

o tehotné Zeny, ktoré bud’ nemali ov¢ie kiahne alebo neboli oCkované proti ovéim kiahnam,

o novorodenci matiek, ktoré bud’ nemali ovcie kiahne alebo neboli o¢kované proti ovéim
kiahnam.

Ak je to mozné, maju sa osoby, ktoré boli ockované ockovacou latkou ProQuad, snazit’ pocas 6
tyzdnov po ockovani vyhnit’ sa blizkemu kontaktu s osobami, ktoré patria do jednej z vysSie
uvedenych skupin. Informujte svojho lekara, ak je predpoklad, Ze sa ktokol'vek, kto spada do jedne;j
z vyssie uvedenych skupin, dostane do blizkeho kontaktu s ockovanou osobou.

Tak ako iné oCkovacie latky, ProQuad nemusi chranit’ uplne vsetky osoby, ktoré si ockované.
Rovnako ProQuad nemusi zabranit’ vyskytu ochorenia, ak osoba, ktora ma byt o¢kovana, uz bola
vystavena virusu osypok, mumpsu, ruzienky alebo ov¢ich kiahni, ale este u nej nevypuklo ochorenie.

Iné lieky a ProQuad
Ak osoba, ktora ma byt ockovana uziva alebo v poslednom case uzivala d’alsie lieky (alebo iné
ockovacie latky), povedzte to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

ProQuad sa mdze podat’ v rovnakom ¢ase ako iné detské ockovacie latky, ako su Prevenar a/alebo
ockovacia latka proti zltacke typu A alebo s ockovacimi latkami proti zaskrtu, tetanu, ciernemu kaslu
(acelularne), Haemophilus influenzae typ b, proti detskej obrne (inaktivované) alebo proti Zltacke typu
B. Pri kazdej ockovace;j latke sa pouzije odli$né miesto pre podanie injekcie.

Lekar moze odlozit’ o¢kovanie minimalne o 3 mesiace po transfuzii krvi alebo plazmy, alebo po
podani imunoglobulinu (Ig) alebo imunoglobulinu proti varicella zoster (VZIG). Po ockovani
ockovacou latkou ProQuad sa pocas 1 mesiaca nema podat’ Ig alebo VZIG, pokial’ vam lekar nenariadi
inak.

Ak je potrebné vykonat’ tuberkulinovy test, treba ho urobit’ bud’ kedykol'vek pred o€kovanim, sucasne
s o¢kovanim alebo 4 az 6 tyzdnov po ockovani ockovacou latkou ProQuad.
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Ak osoba, ktora ma byt ockovana v poslednom case dostala ockovaciu latku alebo ak sa jej nejaka
planuje podat’ v blizkej buducnosti, informujte o tom svojho lekara. Lekar urci, kedy moze byt
ProQuad podany.

Pocas 6 tyzdiov po o¢kovani o¢kovacou latkou ProQuad sa treba vyhnut' pouzitiu salicylatov
(napriklad kyseliny acetylsalicylovej, latky pritomnej v mnohych liekoch pouzivanych na zmiernenie
bolesti alebo zniZenie horucky).

Tehotenstvo a dojcenie
ProQuad sa nema podavat’ tehotnym zenam. Zeny v plodnom veku maju urobit’ potrebné opatrenia,
aby sa po podani ockovacej latky vyhli tehotenstvu pocas 1 mesiaca.

Osoby, ktoré dojcia alebo planuju dojc¢it’, maju o tom informovat lekara. Lekar rozhodne, ¢i im bude
ProQuad podany.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam podaju tato ockovaciu latku.

ProQuad obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

ProQuad obsahuje draslik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

ProQuad obsahuje sorbitol
Tento liek obsahuje 16 mg sorbitolu v davke. Musi sa vziat’ do uvahy aditivny ucinok subezne
podéavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo fruktézu) a prijem sorbitolu (alebo fruktozy) v strave.

3. Ako pouzivat’ ProQuad

ProQuad sa ma injek¢ne podat’ do svalu alebo pod kozu, bud’ do oblasti vonkajsieho stehna alebo
nadlaktia.

Pri injekcii do svalu sa u malych deti zvy¢ajne uprednostiiuje oblast’ stehna, zatial’ ¢o u star$ich 0s6b
sa uprednostiiuje podanie injekcie do nadlaktia.

Ak ma osoba, ktora bude ockovana, poruchu zrazania krvi alebo nizke hladiny krvnych dosticiek,
injekcia sa poda pod kozu, pretoze po podani do svalu sa méze vyskytnut’ krvacanie.

ProQuad sa nesmie podat’ priamo do ziadnej krvnej cievy.

ProQuad sa podava formou injekcie nasledovne:

o Dojcata vo veku od 9 do 12 mesiacov:
ProQuad sa méze podat’ vo veku od 9 mesiacov. Aby sa zabezpecila optimélna ochrana pred
ov¢imi kiahiiami a osypkami, maja sa podat’ dve davky ockovacej latky ProQuad s odstupom
minimalne tri mesiace.

o Osoby vo veku 12 mesiacov a starSie:
Aby sa zabezpecila optimalna ochrana pred ov¢imi kiahfiami, maju sa podat’ dve davky
ockovacej latky ProQuad s odstupom minimalne jeden mesiac.

Vhodny ¢as a pocet injekeii ur¢i vas lekar v stlade s oficialnymi odporacaniami.
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Pokyny na rekonStiticiu uréené pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov sa nachadzaji na
konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouzit’ ProQuad

Vas lekar rozhodne, kedy vam poda davku, ktoru ste vynechali.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky ockovacie latky a lieky, aj tato ockovacia latka moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky,
hoci sa neprejavia u kazdého.

Mozu sa vyskytnut alergické reakcie (zihl'avka). Niektoré z tychto reakcii m6zu byt zavazné a moézu
zahtnat' tazkosti s dychanim alebo prehltanim. Ak ma o¢kovand osoba alergicku reakciu, ihned’
zavolajte svojmu lekarovi.

Po podani ockovacej latky ProQuad sa pozorovali d’alSie vedl'ajsie ti€inky a niektoré z nich boli
zavazné. Tieto zahfnali:

o menej Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb): kice s horackou,

o zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b): neista chddza.

Dalsie vedlajsie u¢inky hlasené v suvislosti s pouzitim ockovacej latky ProQuad boli:

o vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb): tazkosti v mieste podania injekcie
zahinajuce bolest’/citlivost/bolestivost’, scervenanie; horacka (38,9°C alebo vyssia),
o Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb): tazkosti v mieste podania injekcie zahiiajice

opuch alebo podliatinu; drazdivost’; vyrazka (vratane vyrazky podobnej osypkam, vyrazky
podobnej ovéim kiahnam a vyrazky v mieste podania injekcie); infekcia hornych dychacich
ciest; vracanie a hnacka.

Dalsie vedlajsie Géinky boli hlasené pri pouziti minimalne jednej z nasledujucich: o¢kovacej latky
ProQuad, predchadzajtcich foriem monovalentnych a kombinovanych ockovacich latok proti
osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobenych spolo¢nostou Merck Sharp & Dohme LLC, Rahway, NJ
07065, USA (d’alej len MSD) alebo zivej ockovacej latky proti ovéim kiahnam (Oka/Merck). Tieto
vedrlajsie u¢inky zahfiaja:

o menej Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob): kasel,
o zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb): infekcia koze; ovcie kiahne (varicella),
o nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov): nezvycajné krvacanie alebo tvorba

podliatin pod kozou, opuch semennikov; mravcenie na kozi, herpes zoster (pasovy opar); zapal
mozgu (encefalitida); zapal blan pokryvajicich mozog a miechu, ktory nie je spdsobeny
bakteridlnou infekciou (aseptickd meningitida), tazké kozné poruchy; mitvica; kice bez
horagky; kibova bolest a/alebo opuch (ktoré mozu byt do¢asné alebo chronické); a zépal plic
(pneumonia/pneumonitida).

Lekar ma k dispozicii podrobnejsi zoznam vedl’ajSich ti€inkov a zloziek ockovacej latky ProQuad
(ockovacia latka proti osypkam, mumpsu a ruzienke vyrobena spolo¢nostou MSD a ziva ockovacia
latka proti ovcim kiahnam (Oka/Merck)).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u ockovanej osoby vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich uéinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.
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5. Ako uchovavat’ ProQuad
Tuto oCkovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tito oCkovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsej Skatuli po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ProQuad obsahuje

Po rekonstitucii jedna davka (priblizne 0,5 ml) obsahuje:
Lieciva su:

Virus osypok! kmefi Enders Edmonston (Zivy, oslabeny) ................ nie menej ako 3,00 logio TCID,*
Virus mumpsu' kmei Jeryl Lynn (Hladina B) (Zivy, oslabeny) ........ nie menej ako 4,30 logio TCID,*
Virus ruzienky? kmeni Wistar RA 27/3 (Zivy, oslabeny).................... nie menej ako 3,00 logio TCID,*
Virus ovéich kiahni® kmefi Oka/Merck (Zivy, oslabeny) ................... nie menej ako 3,99 log o PFU**

* 50 % infekénej davky pre tkanivovu kultaru
** plakotvorné jednotky

(") RozmnoZzeny na bunkach kuracieho embrya.
(%) RozmnoZeny na l'udskych diploidnych plicnych (WI-38) fibroblastoch (vézivovych bunkach).
(*) RozmnoZeny na l'udskych diploidnych bunkach (MRC-5).

Dalsie zlozky si:

Prasok

Sacharo6za, hydrolyzovana zelatina, mocovina, chlorid sodny, sorbitol (E 420), hydrogenglutaman
sodny, fosfore¢nan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, fosfore¢nan draselny, chlorid draselny, Zivna
pdda 199 s Hanksovymi sol'ami, MEM, neomycin, fenolova cerven, kyselina chlorovodikova (HCI)
a hydroxid sodny (NaOH).

Disperzné prostredie
Voda na injekcie.

Ako vyzera ProQuad a obsah balenia
Ockovacia latka je praSok na injeként suspenziu v jednodavkovej injekénej liekovke, ktory sa ma

zmieSat' s disperznym prostredim, ktoré sa dodava s injek¢nou lieckovkou s praskom.

Prasok je biela az bledozlta kompaktna krystalicka hmota a disperzné prostredie je prichl'adna
bezfarebna kvapalina.

ProQuad je dostupny v baleniach po 1, 10 a 20. Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandsko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Buarapus

Mepk Hlapm u Jloym bearapus EOO/L
ten.: + 359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s. r. 0.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: + 45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EA\Lada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Tel: +385 1 66 11 333
croatia_info@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32 (0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 3220 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

https://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pred zmieSanim s disperznym prostredim je praSok oc¢kovacej latky biela az bledozlta kompaktna
krystalicka hmota. Disperzné prostredie je priechl'adna bezfarebna kvapalina. Po tplnej rekonstittcii je
ockovacia latka priehl'adna bledozlta az svetloruzova tekutina.

Na rekonstitaciu ockovacej latky pouzite iba dodané disperzné prostredie, pretoze neobsahuje
konzervacné prisady alebo iné antivirusové latky, ktoré by mohli ockovaciu latku inaktivovat’.

Je dolezité pouzit’ pre kazda osobu osobitnu sterilnt injek¢nu striekacku a ihlu, aby sa zabranilo

prenosu infek¢nych agens z jednej osoby na druhu.

Jednu ihlu pouzite na rekonstitiiciu a druht, novu ihlu na podanie o¢kovace;j latky.

ProQuad sa nesmie v injekcnej striekacke mieSat’ s inymi o¢kovacimi latkami.

Pokyny na rekonsStituciu

Na upevnenie ihly ju pevne nasad’te na $picku injekénej striekacky a zaistite otoCenim.

Vstreknite cely obsah injekénej striekacky s disperznym prostredim do injekénej liekovky obsahujice;j

prasok. Jemne pretrepte, aby sa tplne rozpustil.


https://www.ema.europa.eu---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------Nasledujúca
https://www.ema.europa.eu---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------Nasledujúca
https://www.ema.europa.eu---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------Nasledujúca

Rekonstituované oc¢kovacia latka sa musi pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’
cudzorodych Castic a/alebo abnormalneho fyzikalneho vzhl'adu. V pripade, Ze ¢okol'vek z toho
spozorujete, vyrad’te ockovaciu latku.

Odporica sa podat’ ockovaciu latku ihned’ po rekonstiticii, aby sa minimalizovala strata
ucinnosti. Ak rekonstituovana ockovacia litka nebola pouzita do 30 minut, zlikvidujte ju.

Rekonstituovanu ockovaciu latku neuchovavajte v mraznicke.

Natiahnite cely obsah rekonstituovanej o¢kovacej latky z injekénej lickovky do injekénej striekacky,
vymeite ihlu a podajte cely objem subkutdnnym alebo intramuskularnym podanim.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Pozri tiez ¢ast’ 3. Ako pouzivat’ ProQuad.
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