Pribalova informace: informace pro uZivatele
Qdenga prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

tetravalentni vakcina proti horecce dengue (Ziva, atenuovana)

V Tento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Milzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam nebo Vasemu ditéti bude tato

vakcina podana, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

e Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi
0s0be.

e Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému
1ékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Qdenga a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Vy nebo Vase dité piipravek Qdenga pouZivat
Jak se pripravek Qdenga pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak pripravek Qdenga uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wd =

—

Co je pripravek Qdenga a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Qdenga je vakcina. Pouziva se k ochran¢ Vas nebo Vaseho ditéte pfed onemocnénim
,horecka dengue* zpiisobenym sérotypy 1, 2, 3 a 4 viru dengue. Piipravek Qdenga obsahuje tyto
4 sérotypy viru dengue, které byly oslabeny, takze nemohou zplisobit onemocnéni.

Ptipravek Qdenga se podéava dospélym, dospivajicim a détem (ve veéku od 4 let).
Pripravek Qdenga se ma pouZzivat podle oficialnich doporuceni.

Jak vakcina ucinkuje
Ptipravek Qdenga stimuluje pfirozenou obranyschopnost té€la (imunitni systém). Pomaha tak chranit
pred viry, které zptisobuji onemocnéni dengue, pokud jim télo bude v budoucnu vystaveno.

Co je dengue

Dengue je zpiisobena virem.

e Vir se §ifi bodnutim nakazenym komarem (Aedes mosquitos).

e Pokud komar bodne n€koho s onemocnénim dengue, mtize pak bodnutim pfenéset vir na dalsi
osoby.

Onemocnéni dengue se nepienasi pfimo z osoby na osobu.

Onemocnéni dengue se projevuje znamkami zahrnujicimi horecku, bolest hlavy, bolest za o¢ima,
bolesti svalii a kloubi, pocit na zvraceni nebo zvraceni, otok lymfatickych uzlin nebo kozni vyrazku.
Znamky onemocnéni dengue obvykle trvaji 2 az 7 dni. MiiZete také mit horeCku dengue, ale nemit
zadné znamky onemocnéni.
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Nékdy muZe byt onemocnéni horeCkou dengue tak t€zké, Ze Vy nebo Vase dit€¢ musite jit do
nemocnice, a ve vzacnych ptipadech mize zpasobit umrti. T¢zké onemocnéni horeckou dengue se
muze projevit vysokou horeckou a n¢kterym z nésledujicich pfiznakt: silna bolest bficha, ptetrvavajici
zvraceni, rychlé dychani, silné krvaceni, krvaceni do Zaludku, krvaceni z dasni, pocit Ginavy, pocit
neklidu, koma (bezvédomi), zachvaty (kiece) a selhani organd.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam nebo Vasemu ditéti bude pripravek Qdenga
podan

Abyste se ujistili, Ze pfipravek Qdenga je vhodny pro Vas nebo Vase dité, je dllezité informovat
1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud se na Vas nebo Vase dit¢ vztahuji nékteré z nize
uvedenych bodl. Pokud je néco, ¢emu nerozumite, pozadejte svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni
sestru o vysvétleni.

Nepouzivejte Vy nebo Vase dité piipravek Qdenga

o jestlize jste alergicky(4) na 1écivé latky nebo na kterékoli dalsi slozky ptfipravku Qdenga
(uvedenou v bodé 6).

e jestlize se u Vas v minulosti vyskytla alergicka reakce po podani ptipravku Qdenga. Znamky
alergické reakce mohou zahrnovat svédivou vyrazku, potize s dychanim a otok obliceje a jazyka.

e jestlize mate oslabeny imunitni systém (pfirozenou obranyschopnost téla). MiiZe to byt zplisobeno
genetickou vadou nebo HIV infekci.

e jestlize uzivate n¢ktery z 1€k, ktery ovliviiuje imunitni systém (vysoké davky kortikosteroid
nebo chemoterapie). Vas 1ékar nepouzije ptipravek Qdenga po néjakou dobu od ukonceni této
lécby.

e jestlize jste t€hotna nebo kojite.

Nepouzivejte pripravek Qdenga, pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného.

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim pifipravku Qdenga se porad’te se svym lékarem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou,

pokud Vy nebo Vase dité:

e mate infekci s horeckou. Oc¢kovani se mozna bude muset odlozit, dokud se neuzdravite.

o méli jste nekdy zdravotni problémy po podéani vakciny. Vas 1€kat pecliveé zvazi rizika a pfinosy
ockovani.

e nékdy jste omdleli pfi podani injekce. Po jakékoli injekci jehlou nebo dokonce pied jejim podanim
muze dojit k mdlobam a n€kdy k padim (zejména u mladych lidi).

DiilezZité informace o poskytnuté ochrané

Stejné jako u vSech vakcin nemusi ptipravek Qdenga chranit kazdého, kdo byl o¢kovan, a v pribéhu
¢asu muze dojit k poklesu ochrany. Stale se pii bodnuti komarem muzZete nakazit horeCkou dengue,
veetné t€Zkého onemocnéni. I po o¢kovani piipravkem Qdenga nadale musite sebe nebo své dité
chranit pted bodnutim komarem.

Po o¢kovani se porad’te s lékafem, pokud se domnivate, ze u Vas nebo Vaseho ditéte mohlo dojit k
infekci dengue, a objevi se nektery z nasledujicich ptiznaki: vysoké horecka, silné bolest bficha,
pretrvavajici zvraceni, rychlé dychani, krvaceni z dasni, tinava, neklid a zvraceni krve.

Dalsi ochranna opati‘eni
Je tfeba pfijmout opatteni proti bodnuti komarem. Tato zahrnuji pouzivani repelentti proti hmyzu,

ochranné oblecCeni a pouzivani siti proti hmyzu.

Mladsi déti
Détem mlads$im 4 let se nesmi vakcina Qdenga podavat.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Qdenga

Pripravek Qdenga miiZze byt béhem stejné navstévy ordinace podan spolecné s vakcinou proti
hepatitidé A, vakcinou proti zluté zimnici nebo vakcinou proti lidskym papilomavirim do jiné¢ho mista
vpichu injekce (jiné ¢ast téla, obvykle druha paze).

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech vakcinach nebo 1écich, které Vy nebo Vase dité
uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika zejména, pokud Vy nebo Vase dité uzivate néktery

z nésledujicich leka:

e Léky, které ovliviiuji pfirozenou obranyschopnost téla (imunitni systém), jako jsou vysoké davky
kortikosteroidi nebo chemoterapie. V tomto pripadé Vas lékar nepouzije piipravek Qdenga po
né&jakou dobu od ukonceni 1é¢by. Je to proto, Ze pripravek Qdenga by nemusel byt dostateéné
ucinny.

e Léky nazyvané ,,imunoglobuliny* nebo krevni produkty obsahujici imunoglobuliny, jako je krev
nebo krevni plazma. V tomto ptipad¢ Vas Iékat nepouzije ptipravek Qdenga do 6 tydnt, nejlépe
vSak po dobu 3 mésict od ukonceni 1écby. Je to proto, ze piipravek Qdenga by nemusel byt
dostate¢n¢ ucinny.

Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte ptipravek Qdenga, pokud jste Vy nebo Vase dcera té¢hotna nebo kojite. Pokud Vy nebo

Vase dcera:

e jste ve veéku, kdy mlzete otéhotnét, musite pouzivat G¢innou metodu antikoncepce po dobu
jednoho mésice po kazdé davce pripravku Qdenga.

e se domnivate, Ze Vy nebo Vase dcera mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude vakcina Qdenga podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Qdenga ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje v prvnich dnech po o¢kovani.

Piipravek Qdenga obsahuje sodik a draslik

Ptipravek Qdenga obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 0,5ml davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Ptipravek Qdenga obsahuje mén¢ nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné 0,5ml davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez drasliku®.

3. Jak se pripravek Qdenga pouzZiva

Ptipravek Qdenga je aplikovan lékafem nebo zdravotni sestrou jako injekce pod ktizi (subkutanni
injekce) v horni ¢asti paze. Nesmi se aplikovat do cévy.

Vy nebo Vase dit¢ dostanete 2 injekce.
Druha injekce bude aplikovana 3 mésice po prvni injekci.

Udaje o pouziti u dospélych osob starsich 60 let nejsou k dispozici. Zeptejte se svého 1ékaie, zda je pro
Vas podani piipravku Qdenga prospésné.

Pripravek Qdenga se ma pouzivat podle oficialnich doporuceni.

Pokyny pro pripravu vakciny urcené pro lékaie a zdravotnické pracovniky jsou uvedeny na
konci této pribalové informace.

JestliZe Vy nebo Vase dité vynechate injekci pripravku Qdenga

e Jestlize Vy nebo Vase dité vynechate planovanou injekci, 1ékat rozhodne, kdy ma vynechanou
injekci podat. Je dulezité, abyste Vy nebo Vase dité dodrzovali pokyny svého lékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry tykajici se nasledné injekce.
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e Pokud zapomenete nebo se nemtzete dostavit v planované dobé¢, porad’te se s lékatem, lékarnikem
nebo zdravotni sestrou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani této vakciny, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo

zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek Qdenga nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazna alergicka (anafylaktickd) reakce
Pokud se néktery z nasledujicich ptiznakt vyskytne poté, co opustite misto, kde Vam nebo Vasemu
ditéti byla aplikovana injekce, neprodlené kontaktujte lékaie:
e ztizené dychani,
modrani jazyka nebo rti,
vyrazka,
otok obli¢eje nebo krku,
nizky krevni tlak, ktery zpusobuje zavraté nebo upadnuti do bezvédomi,
nahly a silny pocit nemoci nebo neklidu doprovazeny poklesem krevniho tlaku, ktery
zpusobuje zavraté a ztratu védomi, rychly srde¢ni tep spojeny s potizemi s dychanim.

Tyto znamky nebo piiznaky (anafylaktické reakce) se obvykle objevi brzy po podani injekce, a jesté
v dobé, kdy se Vy nebo Vase dité¢ nachazite na klinice nebo v ordinaci l¢kate. Velmi vzacné k nim
muze dojit i po podani jakékoli vakciny.

Nasledujici nezadouci tcinky se vyskytly v priabéhu studii u déti, dospivajicich a dospélych.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
e bolest v mist¢ injekce

bolest hlavy

bolest svalil

zarudnuti v mist¢ injekce

celkovy pocit nemoci

slabost

infekce nosu nebo krku

horecka

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
e zdufeni v misté injekce
bolest nebo zanét v nose nebo hrdle
podlitina v misté€ injekce
sveédéni v misté injekce
zanét hrdla a mandli
bolest kloubii
onemocnéni podobné chiipce

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):
prijem

pocit nevolnosti

bolest bricha

nevolnost (zvraceni)

krvéceni v mist¢€ injekce

pocit toceni hlavy

svédéni klize
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kozni vyrazka, véetn¢ skvrn nebo svédivych koznich vyrazek
koptivka

Unava

zmény barvy kiize v misté injekce

zanét dychacich cest

ryma

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
e malé ¢ervené nebo fialové skvrny pod kuzi (petechie)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
e rychly podkozni otok v oblastech, jako je oblicej, hrdlo, horni a dolni koncetiny
e nizké hladiny krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit):
e nahla, zdvazna alergicka (anafylakticka) reakce s potizemi s dychanim, otokem, zavrati,
zrychlenym srdecnim tepem, pocenim a ztratou védomi.
e bolest oka

DalSi nezadouci ucinky u déti ve véku od 4 do 5 let:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
e sniZeni chuti k jidlu
e pocit ospalosti
e podrazdénost

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také piimo prostfednictvim

webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Qdenga uchovavat

Uchovavejte piipravek Qdenga mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek Qdenga po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte vakcinu v pivodnim obalu.

Po smichani (rekonstituci) pfilozenym rozpoustédlem musi byt piipravek Qdenga pouzit okamzite.
Pokud neni ptipravek Qdenga pouzit okamzité, musi byt pouzit do 2 hodin.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Qdenga obsahuje

e Jedna davka (0,5 ml) po rekonstituci obsahuje:
Zivy oslabeny virus dengue sérotyp 1:* > 3,3 log10 PFU**/davku
Zivy oslabeny virus dengue sérotyp 2:# > 2,7 log10 PFU**/davku
Zivy oslabeny virus dengue sérotyp 3:* > 4,0 log10 PFU**/davku
Zivy oslabeny virus dengue sérotyp 4:* > 4,5 log10 PFU**/davku

* Produkovany ve Vero bunkach rekombinantni DNA technologii. Geny sérotypoveé
specifickych povrchovych proteini zabudované do struktury viru dengue typu 2. Tento
ptipravek obsahuje geneticky modifikované organismy (GMO).

# Produkovany ve Vero burnikach rekombinantni DNA technologii.

** PFU = jednotky tvofici plaky

e DalSimi slozkami jsou: dihydrat trehalosy, poloxamer 407, lidsky albumin, dihydrogenfosforecnan
draselny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid draselny, chlorid sodny, voda pro injekci.

Jak pripravek Qdenga vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Qdenga je prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Pripravek Qdenga se dodava ve formé
prasku v jednodavkové injekéni lahvic¢ce a rozpoustédla v jednodavkové injekéni lahvicee.

Prasek a rozpoustédlo musi byt ped pouZzitim smichany dohromady.

Qdenga prasek a roztok pro injekéni roztok je k dispozici v baleni po 1 nebo 10 kusech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Prasek je bily az bélavy kompaktni kolac.

Rozpoustédlo (0,22% roztok chloridu sodného) je €ira, bezbarva tekutina.

Po rekonstituci je ptipravek Qdenga Ciry, bezbarvy az svétle nazloutly roztok, v podstaté bez cizich
castic.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irsko

Vyrobce

Takeda GmbH
Production site Singen
Robert-Bosch-Str. 8
78224 Singen
Némecko
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bbarapus

Taxena bearapus

Ten: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +4546 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0) 800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E)\AGdo

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espaiia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.
Tel: +385 1377 88 96

medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd.
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma sp. z 0.0.
Tel: +48 22 306 24 47
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

38



island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel.: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v 12/2025.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

e Stejn¢ jako u vSech injekén€ podavanych vakcin musi byt pro piipad objeveni se anafylaktické
reakce po podani pripravku Qdenga vzdy k dispozici odpovidajici 1ékatska péce a dohled.
e Pripravek Qdenga se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi pfipravky nebo vakcinami ve stejné injek¢ni

stitkacce.

e Ptipravek Qdenga se za zddnych okolnosti nesmi podéavat intravaskuldrni injekci.

e  Ockovani musi byt provadéno subkutanni injekci, nejlépe do horni ¢asti paze v deltoidni oblasti.
Pripravek Qdenga se nesmi podavat intramuskularni injekci.

e Synkopa (mdloby) se mize objevit po ockovani nebo i pfed ockovanim jako psychogenni reakce
na injek¢ni stiikacku s jehlou. Je tfeba pfijmout opatieni k predchazeni poranéni pti ztraté védomi

a zvladnuti téchto stavi.

Navod k rekonstituci vakciny rozpoustédlem v injekéni lahviéce:

Pripravek Qdenga je 2slozkova vakcina, ktera se sklada z injek¢ni lahvicky obsahujici lyofilizovanou
vakcinu a injek¢ni lahvicky obsahujici rozpoustédlo. Pied podanim se musi lyofilizovana vakcina
rekonstituovat rozpoustédlem.

Pro rekonstituci a injek¢ni podani piipravku Qdenga pouzivejte pouze sterilni injekéni stiikacky.
Vakcina Qdenga se nesmi misit s jinymi vakcinami ve stejné injekéni stiikacce.

Pro rekonstituci vakciny Qdenga pouZzivejte pouze rozpoustédlo (0,22% roztok chloridu sodného)
dodané s vakcinou, protoze neobsahuje konzervacni latky ani jiné antivirotické latky. Je tieba se
vyvarovat kontaktu s konzerva¢nimi latkami, antiseptiky, detergenty a jinymi latkami s antivirotickym
ucinkem, protoze mohou inaktivovat vakcinu.

39


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

Vyjmeéte injekéni lahvicky s vakcinou a rozpoustédlem z chladnic¢ky.

fo N

Injek¢ni lahvicka
s rozpoustédlem

Injekéni lahvicka s lyofilizovanou
vakcinou

Rekonstituovana vakcina

Odstrante vicka z obou injek¢nich lahvicek a ocistéte
povrch zatek na horni stran¢ injekénich lahvicek
alkoholovym tamponem.

Nasad’te sterilni injek¢ni jehlu na sterilni 1ml injekéni
stiikacku a zasuiite jehlu do injekéni lahvicky
s rozpoustédlem. Doporucuje se jehla velikosti 23G.

Pomalu stlacte pist injekeni stiikacky zcela dola.

Obrat’te injekéni lahvicku dnem vzhiru, odeberte cely
obsah injek¢ni lahvicky a vytahujte pist az na objem
0,75 ml. Uvnitf injekéni stiikacky by méla byt vidét
bublina.

Prevrat’te injekéni stiikacku tak, aby bublina vystoupala
zpét k pistu.

Zasuiite jehlu nasazenou na injekeni stiikacce do injekéni
lahvicky s lyofilizovanou vakcinou.

Nasmeérujte tok rozpoustédla smeérem ke stran¢ injekcni
lahvi¢ky a pomalu stlacujte pist, aby se snizilo riziko
tvorby bublin.

Sejméte prst z pistu a postavte sestavu na rovny
povrch, opatrné otacejte injekéni lahvickou s nasazenou
sestavou injekeni stiikacky s jehlou obéma smeéry.

NEPROTREPAVEJTE. V rekonstituovaném piipravku
se muze tvorit péna a bubliny.

Nechte injekéni lahvicku a sestavu injekéni stiikacky
chvili stat, dokud roztok nebude ¢iry. To trva asi 30—
60 sekund.

Po rekonstituci ma byt vysledny roztok Ciry, bezbarvy az svétle nazloutly a v podstaté bez cizich
¢astic. Vakcinu zlikvidujte, pokud jsou v ni pfitomny céstice a/nebo pokud zménila barvu.

Rekonstituovana vakcina

e Odeberte cely objem rekonstituovaného roztoku ptipravku

Qdenga za pouziti stejné injekeni stiikacky, dokud se

v injek¢éni stikacce neobjevi vzduchova bublina.
Vyjméte sestavu injekéni stiikacky s jehlou z injekéni
lahvicky.

Drzte injekéni stiikacku s jehlou smérem vzhiru,
poklepejte ze strany na injek¢ni stiikacku, aby vzduchova
bublina vystoupala nahoru. Vyhod’te pfipojenou jehlu

a nahrad’te ji novou sterilni injek¢ni jehlou. Vytlacujte
vzduchovou bublinu, dokud se na Spicce jehly neobjevi
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mala kapka tekutiny. Doporucuje se jehla 25G 16 mm.
e Pripravek Qdenga je pfipraven k podani subkutanni
injekeci.

Po rekonstituci se ma vakcina Qdenga ihned pouzit. Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po
dobu 2 hodin pfi pokojové teploté (az do 32,5 °C) od okamziku rekonstituce vakciny v injekéni
lahvi¢ce. Po uplynuti této doby musi byt vakcina zlikvidovana. Nevracejte ji do chladnicky.

Z mikrobiologického hlediska ma byt vakcina Qdenga pouzita okamzité. Pokud neni pouZzita
okamzité, doba a podminky uchovavani pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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