ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU BEXSERO®

Nazev piipravku: Bexsero injekEni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce. Vakcina proti meningokokdm skupiny
B ([rDMNA, komponentni, adsorbovana). SloZeni: Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: rekombinantni fzni protein NHBA
N. meningitidis B 50 pg; rekombinantni protein NadA N. meningitidis B 50 pg; rekombinantni fizni protein fHbp
N. meningitidis B 50 pg; vnéjii membranové vesikuly (OMV) N. meningitidis B kmene NZ98/254 méfené jako
mnoistvi celkové bilkoviny obsahujici PorA P1.4 25 pg. Terapeutické indikace: Bexsero je indikovano k aktivni
imunizaci jedincd od 2 mésicd veku a starSich proti invazivnimu meningokokovému onemocnéni zplsobenému
kmeny N. meningitidis skupiny B. PFi vakcinaci je potfeba zvaZit disledky invazivniho onemocnéni v riznych
vékowych skupinach a variabilitu epidemiologie antigenu u kmend skupiny B v riznych geografickych oblastech.
Tuto vakecinu je tfeba poufivat v souladu s oficidinimi doporuéenimi. Davkovéni a zpisob podéni: Kojenci (2-5
mésicl) — tfi davky po 0,5 ml s prodlevou minimalné 1 mésic mezi davkami a s prvni davkou podanou ve 2 mésicich
véku; booster mezi 12 a 23 mésici véku. Neofkovani kojenci (7=11 mésici) — dvé davky po 0,5ml s prodlevou
minimaln& 2 mésice mezi davkami; booster v druhém roce Zivota s prodlevou nejméné 2 mésice od primarni
série. Neockované déti (12 aF 23 mésicl) — dvé davky po 0,5ml s prodlevou minimalné 2 mésice mezi davkami;
booster s prodlevou 12 aZ 23 mésicl od primarni série. Déti (2 roky ai 10 let) — dvé davky po 0,5ml s prodlevou
minimalné 2 mésice mezi davkami; potfeba boosteru nebyla stanovena. Dospivajici (starsi 11 let] a dospéli — dvé
davky po 0,5ml s prodlevou minimalné 1 mésic mezi davkami; potfeba boosteru nebyla stanovena. Vakcina se
podava hlubokou intramuskuldrni injekci, idedlné v anterolateralnim sméru do stehna u kojencd nebo do oblasti
m. deltoideus horni €asti ramene u stardich subjektd. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |&givé latky nebo
na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouiiti: Podani vakciny je vhodné odloZit
u subjektd s akutnim zdvainym febrilnim onemocnénim. Kvili pritomnosti mensi infekce jako napf rymy viak
neni nutné vakcinaci odloZit. le nutné mit vidy k dispozici odpovidajici lékarskou péci a dohled pro pfipad, Ze by
po podani vakciny doilo k anafylaktické reakci. Tuto vakcinu neni vhodné podavat jedincim s trombocytopenii
nebo s poruchami sralivosti krve, pokud potenciadlni pfinos jednoznacné neprevysi riziko podani. Neofekava se, fe
Bexsero zajisti ochranu proti viem kolujicim meningokokowvym kmendm skupiny B. U jedincd se sniZenou imunitou
nemusi vakcinace vést ke spravné odpovédi a tvorbé ochrannych protilatek. Nejsou k dispozici Zadné ddaje o pouZiti
vakciny u subjektd starsich 50 let. Lékari by méli pred podanim této vakciny pacientim s hypersenzitivitou na latex
v anamnéze zvaiit pomér prospéchu a rizika. Interakce s jinymi lé€ivymi pFipravky a jiné formy interakce: Bexsero
lze podavat soutasné s nasledujicimi vakcinaénimi antigeny ve formé& monovalentnich i kembinovanych vakcin:
difterie, tetanus, acellularni pertuse, Haemophilus influenzae typu b, inaktivovana poliomyelitida, hepatitida B,
heptavalentni pneumokokova konjugovana vakcina, spalnicky, pfiudnice, zard&nky a varicella. Profylaktické pouZiti
paracetamolu sniZuje vyskyt a zavainost horecky, neovliviiuje viak imunogenicitu pfipravku Bexsero ani béZnych
vakcin. Pri soucasném podani s jinymi vakcinami musi byt Bexsero podano do jiného mista injekce. Téhotenstvi
a kojeni: Nejsou k dispozici dostatecné ddaje o expozici v tEhotenstvi | bezpe&nosti v dobé kojeni. Pokud jasné hrozi
expozice meningokokové infekci, je nutné zvaiit pomér prospéchu a rizika. NeZadouci Ginky: U kojencd a déti
(mlad3ich 2 let) byly nejéast&jsi mistni a systémové nefadouci dginky citlivost a erytém v mist& injekce, horecka
a podraidénost. U dospivajicich a dospélych byly nejastéji pozorované mistni a systémoveé neiadoud Gcinky bolest
v misté injekce, malatnost a bolest hlavy. Velmi dasté: poruchy pfijmu potravy, ospalost, neobwykly plac, prajem,
zvraceni, vyraZka, horecka (=38 °C), podraZd&nost, bolest hlavy, nevolnost, maldtnost, myalgie, artralgie; citlivost,
erytém, otok, indurace a bolest v misté injekce. Méné gasté: zachvaty (vEetné febrilnich zachvati), bledost, ekzém,
kopfivka, horecka (=40 °C). Inkompatibility: Tento |écivy pripravek nesmi byt misen s jinymi |&givymi pripravky.
Doba pouiitelnosti: 2 roky. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce od 2 °C do 8 °C. Chrante
pfed mrazem a svétlem. Obsah baleni a druh obalu: 1 nebo 10 stfikacek. 0,5ml suspenze v pfedplnéné injekeni
stiikacce se zatkou pistu a s ochrannym vickem 2picky s jehlou nebo bez ni. Driitel rozhodnuti o registraci: Novartis
Vaccines and Diagnostics Srl, Via Fiorentina 1, 53100 Siena, Itdlie. Registraéni Eisla: EU/1/12/812/001-004.
Zpiisob dhrady a vydeje: Pfipravek je vizan na |ékafsky pfedpis a neni hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho
pojisténi. Datum revize textu: 11/2013.






