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POMAHA CHRANIT VASICH PACIENTOV PRED

PASOVYM OPAROM A JEHO NASLEDKAMI’

I) C Z0OSTAVAX® bol oceneny Galenovou

PRIXGALIEN USA cenou za najlepsi biotechnologicky
newvorc () 705 produkt roku 2013.2

Viac ako 95% dospelej
populacie prekonalo
ovCie kiahne a preto
su ohrozeni pasovym
oparom3

VAKCINA ‘ TR |
DOSTUPNA B /r ¢
OD NOVEMBRA B g “
2 01 4 Prasok a disperzné prostredie na injekcnd suspenziu

Ockovacia latka proti pasovému oparu (herpes zoster) (Ziva)

Prva a jedina vakcina proti pasovému oparu

a postherpetickej neuralgii (PHN)'

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU
ZOSTAVAX; prasok a disperzné prostredie na injekend suspenziu. Ockovacia létka proti pasovému oparu (herpes zoster) (Zivd)

Kvalitativne a kvantitativne zlozenie: Po rekonstiticii 1 davka (0,65 ml) obsahuje: Virus varicella-zoster, kmeri Oka/Merck (Zivy;, oslabeny), nie menej ako 19400 PFU; rozmnozeny na ludskych diploidnych
(MRC-5) bunkdch. Vakcina mdze obsahovat stopové mnozstvd neomycinu. Terapeutickeé indikacie: ZOSTAVAX je indikovany na prevenciu herpes zoster a postherpetickej neuralgie stvisiacej s herpes zoster.
Z0STAVAX je indikovany na imunizciu jedincov vo veku 50 rokov alebo starsich. Davk ie a spdsob podavania: Jedinci majui dostat jednu ddvku (0,65 ml) podant subkuténne,prednostne do oblasti
deltoidného svalu. Potreba druhej dévky v sticasnosti nie je zndma. Deti a dospievajici: ZOSTAVAX sa nepouziva na prevenciu primarej infekcie virusom varicella-zoster (ovcie kiahne) a u deti a dospievajicich
sa nemd pouzivat. Nepoddvat intravaskuldrme. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktorikolvek z pomocnych latok alebo na stopové rezidud. Stavy primamej alebo ziskanej imunodeficiencie
sposobené chorobarmi, ako je akiitna a chronickd leukémia, lymfom, iné choroby ovplyviiujice kostnd drefi alebo lymfaticky systém, imunosupresia v ddsledku HIV/AIDS, bunkové imunodeficiencia.
Imunosupresivna terapia (vratane vysokych davok kortikosteroidov); ZOSTAVAX v3ak nie je kontraindikovany na pouZitie u jedincov, ktorf dostavajd lokdIne/inhalacné kortikosteroidy alebo nizke dévky systemovych
kortikosteroidov aleboupaaemov ktorf dostavajukornkosterowdyako subsmucnureraplu napr. pri insuficiencii nadobliciek. Aktivna neliecend tuberkuldza. Gravidita. Okrem toho sa treba vyhnit gravidite pocas 1
mesiaca po ockovani. Osobi p pri pouzwam Tak ako u vetkych injekcnych ockovacich ltok, vzdy musf byt puhotovo k dlspozmn prislusnd liecba a lekarsky dohlad pre pripad
zriedkavych anafylaknckych reakcif nielen na I\ecwa ale aj na pomocné létky a stopové rezidud pritomné vo vakcine. Alergia na neomycin sa zvycajne prejavi ako kontaktnd dermatitida. Kontaktnd dermatitida
v ddsledku neomycinu v anamnéze nie je kontraindikéciou na podanie Zivych virusovych vakcin. ZOSTAVAX nie je indikovany na liecbu herpes zoster ani PHN. Pri vyskyte horticky sa md zvdZit odlozenie ockovania.
Ockovanie ZOSTAVAX-om nemusi viest k ochrane u v3etkych ockovanych jedincov. Bezpecnost a tcinnost ZOSTAVAX-u nebola stanovend u dospelyich os6b, o ktorych sa vie, Ze st infikované HIV s dokazom
alebo bez dokazu imunosupresie. V Klinickych skiskach so ZOSTAVAX-om nebol hidseny prenos virusu ockovacej ltky. Postmarketingové skisenosti s ackovacimi Iatkami proti ovcim kiahfiam vsak poukazuji
na to, Ze zriedkavo moze dojst k prenosu virusu vakeiny medzi ockovangmi jedincami, u ktorych vznikne vyrdzka podobnd ovcim kiahiiam a vnimavymi osobami v kontakte. Toto je teoretické riziko ockovania
vakcinou ZOSTAVAX. Interakcie: ZOSTAVAX sa mdze podat stibezne s inaktivovanou ockovacou létkou proti chripke ako samostatné injekcie do odlisnych Casti tela. Nemd sa poddvat stibezne s 23-valentnou
pneumokokovou vakcinou, pretoze stibezné pouZitie viedlo v kllmcke] skuske k znizenej imunogenite ZOSTAVAX-u. Nie st k dispozicii udaje 0 sibeznom podanf s inymi ockovacimi latkami. Stbezné podanie
ZOSTAVAX-u a antivirusovych liekov, o Ktorych sa vie, Ze st ticinné proti VZV sa nehodnotilo. Fertilita, gravidita a laktacia: Stadie u gravidnych sa neuskutoénili. ZOSTAVAX nie je urcenj na podanie
gravidnym Zendm. V kazdom pripade sa treba vyhnit gravidite pocas jedného mesiaca po ockovani. Nie je zndme, ¢i sa VZV vylucuje do materského mlieka. Pri podvani ZOSTAVAX-u dojciacej Zene je potrebnd
opatrnost. ZOSTAVAX sa v Studidch fertility nehodnotil. Neziaduce ucinky: Velmi casté (> 1/10): erytém, bolest/citlivost, opuch, pruritus. Casté (> 1/100, < 1/10): bolest hlavy, bolest‘ v konéarine, hematém,
pocit tepla, induracia. Velmi zriedkavé (< 1/10 000): ovcie kiahne. DalSie neziaduce udalosti boli spontanne hldsené pocas pouzivania ockovaceJ Idtky ZOSTAVAX po jej uvedeni na trh. PretoZe s( tieto udalosti
hldsené dobrovolne z populaae nelstej velkosti, nie vzdy je mozné spolahlivo odhadnit ich frekvenciu alebo stanovit kauzalny vztah k expozicii ackovacej létke. V dosledku toho je frekvencia tychto neziaducich
udalosti definovand ako ,nezndma”: lymfadenopatia, reakcie z preatllvenostl vrétane anafylaktickych reakcif, nauzea, vyrézka, artralgia, myalgia, urtikéria, pyrexia. Cas pouZitelnosti a uchovavanie: 18
mesiacov. Po rekonstiticii sa md ockovacia létka pouzit okam?ite. Po priprave vsak bola preukézand stabilita do 30 mindt, ak je vakcina uchovdvané pri teplote 20 °C- 25 °C. Uchovdvaijte a prepravujte v chlade (2 °C
-8°0). Neuchovdvajte v mraznicke. Balenie: Prasok v injekenej liekovke (sklo) so zatkou (butylové guma) a vyklapacim vieckom (hlinik) a disperzné prostredie v injekcne] liekovke (sklo) so zétkou (chlérbutylovd
quma) a vykldpacim vieckom (hlinik) v baleni po 1alebo 10. Nie vietky velkosti balenia musia byt uvedené na trh. DrZitel rozhodnutia o registracii: SANOF| PASTEUR MSD SNC, 162 avenue Jean Jaures,
69007 Lyon, Francizsko. Registraéné Eisla: U/1/06/341/001,EU/1/06/341/002. Datum revizie textu SPC: Marec 2014

VYDAJ LIEKU JE VIAZANY NA LEKARSKY PREDPIS BEZ PKESKRIPCNEHO A INDIKACNEHO OBMEDZENIA V SULADE S0 SUHRNOM CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU A NIE JE
HRADENY Z PROSTRIEDKOV VEREJNEHO ZDRAVOTNEHO POISTENIA
Pred predpisanim si prosim prestudujte Sihrn ct i

i lieku, ktory najdete na www.sukl.sk.

Reference: 1. Sthm charakteristickych vlastnosti lieku Zostavax, Marec 2014. 2. www.prix-galien-usa.com. 3. Johnson RW, Wasner G, Saddier P, Baron R. Postherpetic neuralgia: epidemiology, pathophysiology
and management. Expert Rev Neurother. 2007,7(11):1581-95.

6 MSD Copyright © 2014 Merck Sharp & Dohme Corp,, a subsidiary of Merck & Co., Inc,, Whitehouse Station, NJ, USA
VSetky préva vyhradené.
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0., 50 sidlom Mlynské nivy 43, Bratislava 821 09, Tel: 4421 2 5828 2010, dpoc_czechslovak@merck.com
Détum vypracovania: Oktéber 2014 10-2015-VACC-1134732-0000



dovolte mi pozvat' Vas na Siesty Slovensky vakcinologicky kongres, ktory sa kona uz na tradic-
nom mieste v hoteli Patria vo Vysokych Tatrach a v tradicnom ¢ase, koncom druhého pracovného
tyZdna v roku. Zvykli sme si, Ze organizujeme jedno z prvych, ak nie prvé vacsie odborné podujatie
v novom roku na Slovensku. To ma urcité vyhody aj nevyhody. Vyhody vidime v tom, Ze do nové-
ho roku vstupujeme pini elanu, oddychnuti po vianocnych a koncoroCnych sviatkoch bez tnavy
Z Ucasti na inych podujatiach. Nevyhodou je, Ze sme v pozornosti nielen odbornikov, ale aj 0s6b,
ktoré hladaju vo vSetkom kon$piracie. Takto nam viani urobili sluzbu, ked' tajne nahrali zaznam
z nasho rokovania v prvy derfi kongresu. Neviem, aké z toho, ¢o poculi, urobili zavery, ale mne
ich audiozéznam z internetu pomohol pri opatovnom prezerani obrazkov z niektorych zaujimavych
predna$ok. Mozno sa mylim, ale zda sa mi, Ze aktivity odporcov ockovania na Slovensku stagnuj,
pripadne trosku ustupuju. Chyba im dalsie ,Sokujice odhalenie pravdy”, alebo jednoducho plati,
Ze ,kaZdé senzécia trvé tri dni*? Tohtoroény kongres nam uZ déva priestor venovat sa aktualnym
a skutoc¢nym problémom v prevencii chordb ako st hemoragické horucky, virusova hepatitida typu A
a mumps, ktoré prebiehaju v epidémiach a ohrozuju zdravie verejnosti. Rovnako ako pocetné sku-
piny neockovanych deti, ktoré su ¢asovanou bombou pre vznik dalSich epidémii. My epidemioldgo-
via by sme sa mali te$it, Ze prichadza nas cas, kedy mbZzeme prezentovat potrebu nasej profesie tak
ako hasici pri poziari. V oboch pripadoch vSak vznikaju zbytoné Skody, ktorym sa da predchadzat.
RieSenia neoCakavanych udalosti akymi epidémie vZdy su, vyZaduju erudovany pristup zaloZeny
na najnovsich vedeckych poznatkoch nielen epidemiologov, ale aj ostatnych lekarov. Kongresu sa
zUCastriuju lekari pracujuci ¢asto v nelahkym podmienkach, s neprispdsobivymi obéanmi, bez pod-
pory nadriadenych a bez spolocenského uznania. Zostavovatelov odborného programu by poteSilo,
keby Vam ucast’ na kongrese rozSirila vedomosti a pomohla v pripade potreby prijimat’ spravne
rozhodnutia pri ochrane zdravia naSich deti, dospelych, cestovatelov a inych rizikovych skupin.
SnaZime sa robit vetko preto, aby sme Vas zaujali aktualnostou prezentovanych tém, odbornym
pristupom a prijemnym prostredim.

Tesime na stretnutie s Vami

S tctou
Zuzana Kristufkova
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doc. MUDr. Zuzana Kristufkova, PhD., MPH

MUDr. Maria Avdicova, PhD.
MUDr. Erika Bohmova
prof. MUDr. Jan Danko, CSc.
prof. MUDr. Svetozar Dluholucky, PhD.
doc. MUDr. Katarina Hole¢kova, PhD.
prof. MUDr. Henrieta Hudeckova, PhD., MPH
prof. MUDr. Pavol Jar€uska, PhD.
prof. MUDr. Karol Kralinsky, PhD.
doc. MUDr. Zuzana Kristufkova, PhD., MPH
doc. MUDr. Stefania Moricova, PhD., MPH, mim. prof.
MUDr. Monika Paluskova, PhD., MBA
MUDr. Monika Pazinkova, MPH
prof. MUDr. Daniel Pella, PhD.
prof. MUDr. Ivan Rovny, PhD., MPH
prof. MUDr. Tibor Sagat, PhD.
prof. MUDr. Peter Simko, CSc.
doc. MUDr. Ivan Solovi¢, PhD.
MUDr. Eva Striezova
MUDr. Pavol Simurka, PhD.
MUDr. Ingrid Urbanéikova, PhD., MPH

MUDr. Maria Avdicova, PhD.
MUDr. Erika Bohmova
prof. MUDr. Henrieta Hudeckova, PhD., MPH
doc. MUDr. Zuzana Kristufkova, PhD., MPH
MUDr. Eva Striezova
MUDr. Pavol Simurka, PhD.
doc. MUDr. Maria Stefkoviéova, PhD., MPH
MUDr. Ingrid Urbané&ikova, PhD., MPH

Ing. Dana Lakotova, e-mail: marketing@amedi.sk, mobil: 0903 224 625
A - medi management, s.r.0., Kupeckého 3, Bratislava 821 08



MOZNOSTI OCKOVANIA PROTI VZDUSNYM NAKAZAM
doc. MUDr. Zuzana Kristufkova, PhD., MPH
(kristufkova@gmail.com)

OCKOVANIE PROTI ALIMENTARNE PRENOSNYM NAKAZAM
doc. MUDr. Maria Stefkovi¢ova, PhD., MPH
(stefkovicova@gmail.com)

PRIPRAVENOST NA NAVRAT OCKOVANIM
ELIMINOVANYCH CHOROB
MUDr. Ingrid Urban¢ikova, PHD., MPH
(urbancikova@dfnkosice.sk)

NOVINKY V OCKOVANI PROTI HPV
MUDr. Maria Avdi¢ova PhD.
(maria.avdicova@vzbb.sk)

OCKOVANIE RIZIKOVYCH SKUPIN
MUDr. Erika Bohmova
(ba.bohmova@uvzsr.sk)

HEMORAGICKE HORUCKY
prof. MUDr. Henrieta Hudeckova, PhD., MPH
(henrieta.hudeckova@jfmed.uniba.sk)

OCKOVANIE CESTOVATELOV
MUDr. Eva Striezova
(eva.striezova@gmail.com)

VARIA
MUDr. Pavol Simurka, PhD.
(pavol.simurka@gmail.com)

PRIHLASKY PREZENTACII BEZ DODANEHO ABSTRAKTU NEBUDU
ZARADENE DO PROGRAMU.
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DOLEZITE DATUMY
1.12. 2014 PrihlaSka na aktivnu u€ast + abstrakty
1.12. 2014 Prihlaska na pasivnu ucast - zlavneny registracny poplatok
do 1.12. 2014 Rezervéciu ubytovania v Hoteli PATRIA**** zabezpecluje
Vydavatelstvo A-medi management, s.r.o.
Ing. Dana Lakotova,
e-mail: marketing@amedi.sk
mobil: 0903 224 625, www.amedi.sk

MIESTO KONANIA
Hotel PATRIA, Strbské Pleso

REGISTRACNY POPLATOK

do 01.12. 2014 po 01.12. 2014
Clenovia SEVS 30€ 40€

Ostatni 50€ 60€

REGISTRACNY POPLATOK ZAHRNUJE
ucast’ na odbornych prednaskach
vSetky materidly, program, abstrakty, kongresova taska
DPH
registraCny poplatok neplatia prvi autori prezentacii (prednaska, poster)

POPLATKY
Vecera (15.1.2015)

Obed (16.1.2015)
Spolocensky vecer (16.1.2015)

SPOSOB PLATBY

maijitel uctu:
postovou zloZzenkou A-medi management, s.r.o.
prevodom na Ucet Banka: UniCredit Bank
(prosime uhradit do 09.01. 2015) Cislo uctu: 1026852003/1111
v hotovosti pri registracii Variabilny symbol: 150115

SWIFT: UNCRSKBX
IBAN: SK11 1111 0000 0010 2685 2003
Poznamka: meno uéastnika

V pripade platby prevodom je potrebné v poznamke uviest meno a priezvisko u¢astnika na
Ucely identifikacie platitefa. Pri registracii prosime predlozit doklad o zaplateni registracného
poplatku.

Registracia je mozna online na www.amedi.sk



15.1.2015 — 9:00-13:00
16.1.2015 — 8:00-13:00
1.2015 — 8:00-10:00

15.1. 2015 — 12:30-13:30 (Satelitné sympozium GSK)
14:00 (Slavnostné otvorenie kongresu)
14:30-18:30 (prednasky)

16.1. 2015 — 09:00-11:00 (posterova sekcia)
12:30-18:30 (prednasky)

17.1. 2015 — 09:00-12:30 (prednasky)

13:00 (ukoncenie kongresu)

Podujatie bude zaradené do kreditného systému SACCME
Potvrdenie o ucasti obdrzite po absolvovani prednasok

V sekciach podfla ¢asového harmonogramu, pocitaCové premietanie

Rozmer (vySka x Sirka) 120x100cm

interaktivna webova aplikacia na kladenie otazok v diskusii a hlasovanie

Akceptovany je Strukturovany abstrakt, odoslany v elektronickej podobe (e-mail)
napisany pismom Times New Roman, velkost 12, riadkovanie 1,5, dizka max.1
strana A4. VyznacCit prezentaciu formou prednasky alebo posteru. Do abstraktu
nevkladaijte tabulky, grafy ani obrazky. Abstrakty nespifajice podmienky nebudu
posudzované.

Nazov prace, autori, (priezvisko a inicialka mena, meno prednasajuceho autora
podciarknut), pracovisko bez skratiek. Clenenie abstraktu: ciel, tvod, subor a me-
todika, vysledky, zaver.

Nazov prace, autori, (priezvisko a inicialka mena, meno prednasajiceho autora pod-
Ciarknut), pracovisko bez skratiek. Clenenie abstraktu: ciel, ivod, vlastny text, zaver.

Abstrakty prednasok a posterov budu publikované v Suplemente, ktory obdrzi kazdy
ucastnik pri registracii.
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1-16zkova izba | 2-16zkova izba
. zvyhodnena cena
B[P AR pre Ucastnikov kongresu
Hotel TOLIAR***

— zvyhodnena cena
Hotel CROCUS pre uc€astnikov kongresu

Hotel PATRIA™ Strbské Pleso, Slovakia
Ubytovanie zabezpecuje: Vydavatel'stvo A-medi management, s.r.o
Ing. Dana Lakotova, e-mail: marketing@amedi.sk, mobil 0903 224 625

Po odoslani kontaktného e-mailu, v ktorom budu vySpecifikované nélezitosti k rezerva-
cii Vas bude kontaktovat pani Ing. Dana Lakotova a potvrdi Vam moznost ubytovania
v danom termine. Zaroven Vam bude zaslany rezervacny formular, ktory Vas poprosime
vyplnit a zaslat spat. Rezervacny formular je zaroven zavazna objednavka ubytovania.
Po obdrzani rezervaéného formularu Vam bude vystavené tlaCivo potvrdenie rezerva-
cie. Vasa rezervacia je teda finalne zabezpecena az po vystaveni tohto potvrdenia.
Rezervacia ubytovania je zavazna. Zmena je mozna bez uctovania storno poplatku
do 1.12.2014. Po tomto datume bude nauctovany 100 % storno poplatok.

Hotely TOLIAR, CROCUS, FIS, PANORAMA, KEMPINSKI a penzién LITVOR 1 — priji-
maju rezervaciu telefonicky, mailom, faxom — uviest Slovensky vakcinologicky kongres
a presny datum

Hotel TOLIAR***

059 85 Strbské Pleso 21, Slovakia

tel.: +421 52/478 10 11, +421 52/478 10 12, +421 52/449 26 90, fax: +421 52/449 21 93
e-mail: kanc@tatry-toliar.sk, www.hoteltoliar.sk

Hotel CROCUS****

Strbské Pleso 4078/78, 059 85 Strba, Slovakia

tel.: +421 52/711 71 11, +421 917 504 298,

e-mail: recepcia@hotel-crocus.eu, www.hotel-crocus.eu

Hotel PANORAMA RESORT****

Strbské Pleso 4020, 059 85 Strba, Slovakia

tel.: +421 911 523 036, fax: +421 52/426 33 02

e-mail: prevadzka@hotelpanorama.sk, www.hotelpanorama.sk

Grand Hotel Kempinski High Tatras*****

Kupelna 6, 059 85 Strba- Strbské Pleso

tel.: +421 52/326 25 55, fax: +421 52/326 23 33

e-mail: reservations.hightatras@kempinski.com, www.kempinski.com
Penzion Litvor 1**

Mase Halamovej 4007/1, Strbské Pleso, Slovakia

tel.: +421 52/449 27 81

e-mail: litvor@litvor.sk, www.litvor.sk



ZASLANIE PRIHLASKY

ORGANIZACNY SEKRETARIAT — Ing. Dana Lakotova
e-mail: marketing@amedi.sk, mobil: 0903 224 625
A — medi management, s.r.o., Kupeckého 3, 821 08 Bratislava
Prihlaska na podujatie on-line: www.amedi.sk

PRIHLASKA NA PODUJATIE:
VI. SLOVENSKY VAKCINOLOGICKY KONGRES

Priezvisko, meno a titul:

Pracovisko:

Adresa pracoviska:

tel.:

e-mail:

PRIHLASUJEM SA K UCASTI: [Jpasivnej [Jaktivnej [Jprednaska []poster

Nazov prednasky/posteru:

Autori:

Pracovisko (bez skratiek):

PRISPEVOK DO TEMY:

[0 1. Moznosti ockovania proti vzdusnym nakazam O 5. Ockovanie rizikovych skupin
[0 2. Ockovanie proti alimentarne prenosnym nakazam O 6. Hemoragické horucky
O 3. Pripravenost na navrat ockovanim eliminovanych choréb [0 7. O¢kovanie cestovatelov

[ 4. Novinky v ockovani proti HPV [ 8. Varia

Specialna strava:

Prihlasky zasielat najneskér: do 01.12. 2014 (aktivna uc€ast)
do 01.12. 2014 (pasivna ucast)




*redukcia dodatocnych sérotypov v porovnani so 7 valentnou konjugovanou vakcinou (PCV7) u deti

Streptococcus pneumoniae

Prevenar 13 je jedina konjugovana vakcina, ktora
obsahuje sérotypy 19A a 3." Tie sii v tychto rokoch
najcastejSimi povodcami IPO u deti na Slovensku.?3

Sérotyp 19A je v Eurdpe coraz viac
odolny voci antibiotikdam a je spojeny
s multirezistenciou #5567

Zavedenie Prevenaru 13
vyznamne znizilo nosohltanové
nosi¢stvo ** a takmer eliminovalo
zapaly stredného ucha sposobené
vakcinacnymi sérotypmi.®

s akutnym zapalom stredného ucha vo veku 6-24 mesiacov, ktoré dostali aspori jednu davku Prevenaru 13

Referencie:

1. Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku Prevenar 13. Pfizer, 2014.

2. Bottkova E., Klement C., Madarova L., Camajovd, )., Avdicova,M., Hupkova H., Hudecko-
va H. Sérotypy invazivnych pneumokokovych infekcii v rokoch 2011-2013 na Slovensku.
Pediatria 2014; 9(Suplement):14-17. 3. Kristifkova Z., Mucska M. Invazivne pneumo-
kokové ochorenia v detskom veku. Pediatria 2014; 9(3):146-149. 4. Song J.H., Dagan
R., Klugman K.P., Fritzell B. The relationship between pneumococcal sero-types and
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Rotarix™: véasnd ochrana proti
rotavirusovym infekcidm v dvoch ddavkach

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU

Rotarix - perorélna suspenzia v naplnenom peroralnom aplikatore, oCkovacia latka proti rotavirusu (Ziva).

Drzitel' registracného rozhodnutia: GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rixensart, Belgicko. Zlozenie lieku: 1 davka (1,5 ml) obsahuije: Ludsky
kmen rotavirusu RIX4414 (Zivy, oslabeny) nie menej ako 10°° CCID, , kultivovany na bunkach Vero. Pomocné latky: sacharéza 1073 mg, adipan
dvojsodny, Dulbeccova modifikéacia Eaglovho média — DMEM, sterilnd voda. Liekova forma: peroralna suspenzia. Farmakoterapeuticka sku-
pina: oc¢kovacie latky proti rotavirusovej hnacke, ATC kod: JO7BHO1. Indikécie: Rotarix je indikovany na aktivnu imunizéciu dojciat vo veku od 6
do 24 tyzdriov na prevenciu gastroenteritidy spésobenej rotavirusovou infekciou. Pouzitie Rotarixu sa ma zakladat na oficialnych odporucaniach.
Davkovanie: Vakcinatna schéma pozostava z dvoch davok. Prva davka sa méze podat vo veku od 6 tyzdiov. Medzi davkami ma byt ¢asovy
odstup najmenej 4 tyzdne. Vakcinacna schéma sa ma prednostne podat pred dosiahnutim veku 16 tyzdrnov, ale musi sa ukoncit do veku 24
tyzdriov. M6ze sa podat v rovnakej davkovacej schéme nedonosenym dojcatam, ktoré sa narodili aspon v 27. tyzdni gestatného veku. Spésob
podavania: Len na perordlne pouzitie. Rotarix sa nesmie za Ziadnych okolnosti podat injekéne. Kontraindikacie: Precitlivenost na lie€ivo alebo
na ktorukolvek z pomocnych latok, precitlivenost po predoslom podani ockovacich latok proti rotavirusu. Intususcepcia v anamnéze. Jedinci s
nekorigovanou vrodenou chybou gastrointestinalneho traktu, ktora by bola predispoziciou k intususcepcii. Jedinci s tazkou kombinovanou imu-
nodeficienciou. Podanie sa ma odloZit u jedincov, ktori trpia hnackou, dévenim alebo u jedincov so zavaznym akuitnym horuckovitym ochorenim.
Pritomnost slabej infekcie sa nepovazuje za kontraindikaciu imunizacie. Osobitné upozornenia: Pred ockovanim sa ma urobit podrobna zdravot-
na anamnéza. V klinickych skusaniach sa po podani Rotarixu v porovnani s placebom nepozorovalo zvysené riziko intususcepcie. *Zdravotnicki
pracovnici maju preventivne dalej sledovat akékolvek priznaky naznacujlce intususcepciu (zavaznu bolest brucha, pretrvavajlce vracanie, krv
v stolici, nafiknuté brucho a/alebo vysoku horicku), pretoze udaje z observacnych Studii poukazuji na zvySené riziko intususcepcie, vac¢sinou
do 7 dni po ockovani proti rotavirusom. Rodicia/opatrovatelia maju byt vyzvani, aby okamzite hiasili takéto priznaky lekarovi. Podanie dojéatam
so zndmou alebo suspektnou imunodeficienciou sa ma zakladat na starostlivom zvazeni moznych prinosov a rizik. Podavat opatrne jedincom,
ktori su v blizkom kontakte s imunodeficientnymi jedincami. Pri podavani zédkladnych imunizanych davok velmi predéasne narodenym detom
a obzvlast detom, ktoré maju v predchadzajicej anamnéze nezrelost dychacej slstavy, sa ma zvazit potencidine riziko apnoe a potreba moni-
torovania dychacich funkcii po¢as 48-72 h. Rotarix nechrani pred gastroenteritidou spésobenou inymi patogénmi ako je rotavirus. Interakcie:
Rotarix sa méze podat stibezne s niektorou z nasleduijticich monovalentnych alebo kombinovanych ockovacich latok: DTPa-HBV-IPV/Hib, DTPw,
DTPa, Hib, IPV, HBV a pneumokokova o¢kovacia latka. Nie st Ziadne obmedzenia tykajlce sa jedla a tekutin. Gravidita a laktacia: Rotarix nie
je ur€eny na pouzitie u dospelych. Dojcenie neznizuje Rotarixom poskytnutti ochranu pred rotavirusovou gastroenteritidou. Z tohto dévodu sa
pocas vakcinac¢nej schémy méze pokracovat v dojceni. Neziaduce tcinky: Casté: hnacka, podrazdenost; menej Casté: bolest brucha, plynatost,
dermatitida; “velmi zriedkavé: intususcepcia; nezndme: hematochézia, gastroenteritida s vylu€ovanim virusu ockovacej latky u dojciat s tazkou
kombinovanou imunodeficienciou (SCID), apnoe u velmi pred¢asne narodenych deti (do a vratane 28. tyzdna gravidity). Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom Statneho uUstavu pre kontrolu lieciv, Sekcia
bezpecnosti liekov a klinického skusania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 50 70 12 06, fax: + 421 2 507 01 237, internetova stranka:
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Upozornenia na uchovavanie: Uchovavajte v chladnicke pri teplote
(2°C - 8°C) v pévodnom obale na ochranu pred svetlom. Neuchovavajte v mraznicke! Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Datum poslednej revizie textu: 04/2014 * VSimnite si prosim zmeny v informécii o lieku.

Pred predpisovanim sa oboznamte s tiplnou informaciou o lieku.

Podrobnejsie informacie dostupné na poziadanie: GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o., Galvaniho 7/A, 821 04 Bratislava,
tel.: 02/48 26 11 11, fax: 02/48 26 11 10, www.gsk.sk
Kontakt pre pripad hlasenia neziaducich tcinkov: 0911 421 045, sk-safety@gsk.com

Referencie:

1. Gray J, et al. Journal of Pediatric Gastroenterology and Nutrition 2008, 46: S24-S31

2. Vesikari T et al. Journal of Pediatric Gastroenterology and Nutrition 2008; 46: 615-618

3. Mészner Z et al. Central European Vaccine Awareness Group (CEVAG): A position paper
on rotavirus vaccination. Journal of Pediatric Gastroenterology and Nutrition 2013.
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Synflorix® chrani proti tym typom

U deti kompletne oékovanych Synflorixom® nebol \
na Slovensku v rokoch 2011-2013 hlaseny pripad invazivheho \ ’
pneumokokového ochorenia na vakcinovy sérotyp.2 Synfl OI'lX

| do more Pneumokokové polysacharidovéa

feel better konjugované vakcina (adsorbovana)
live | 1. Sthrn charakteristickych vlastnosti Synflorix 2014;
Ive longer 2. Kristifkové Z, Mucska M. Pediatria 3 /2014. 146 -149, www.stoppneumokok.sk

SKRATENA INFORMACIA 0 LIEKU

Synflorix injekéna suspenzia v naplnenej injekénej striekacke

Pneumokokova polysacharidova konjugovana ockovacia latka (adsorbovana)

Drzitel registracného rozhodnutia: GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgicko. Zlozenie: Liecivo: 1 dévka (0,5 ml) obsahuje:
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 1: 1 mcg, sérotyp 4: 3 meg, sérotyp 5: 1 mcg, sérotyp 6B: 1 mcg, sérotyp 7F: 1 mcg, sérotyp 9V: 1 mcg, sérotyp 14: 1 mcg,
sérotyp 18C: 3 mcg, sérotyp 19F: 3 mcg, sérotyp 23F: 1 meg . Farmakoterapeuticka skupina: pneumokokové ockovacie latky, ATC kdd: JO7AL52. Terapeutické
indikacie: Aktivna imunizdcia dojciat a deti vo veku od 6 tyzdiov do 5 rokov proti invazivnemu ochoreniu, pneumonii a akutnej otitis media, ktoré st vyvolané
Streptococcus pneumoniae. Informacie o ochrane pred Specifickymi pneumokokovymi sérotypmi, pozri asti 4.4 a 5.1 SPC. 0 pouZiti Synflorixu sa ma rozhodnut na
zaklade oficialnych odportcani pri zohladneni dopadu pneumokokovych ochoreni v rznych vekovych skupindch, ako aj epidemiologickej rozmanitosti v réznych
zemepisnych oblastiach. Davkovanie: Imunizacné schémy Synflorixu sa majti zakladat na oficialnych odporticaniach. Dojcatd vo veku od 6 tyZdiiov do 6 mesiacov:
Trojddvkové zdkladné ockovanie: Odportiand imunizatnd schéma pozostava zo Styroch 0,5 ml davok. Zakladné ockovanie dojéiat pozostava z 3 davok, pricom prva
davka sa zvy¢ajne poda vo veku 2 mesiacov a medzi podanim davok md uplynat minimalne 1 mesiac. Prva ddvka sa méze podat uz vo veku 6 tyZdiov. Posiliovaciu
(Stvrtd) ddvku sa odportica podat po uplynutl' minimalne 6 mesiacov od poslednej dévky zékladného ockovania a najlepsie vo veku medzi 12 a 15 mesiacmi. Dvojdav-
kové zakladné ockovanie: Alternativne sa mdze pouzit ockovacia schéma pozostavajlica z 3 davok, kazda po 0,5 ml, a to v pripade, Ze sa Synflorix poddva ako stcast
programu rutinnej imunizacie dojciat. Prva davka sa mdze podat od veku 2 mesiacov a druha davka o 2 mesiace neskor Posnlnovacnu (tretiu) davku sa odporuca
podat po uplynuti minimalne 6 mesiacov od poslednej davky zakladného ockovania. Dojcatd narodené medzi 27 az 36 t. idity: Odporti¢ana imunizatna
schéma pozostava zo 4 davok, kazda po 0,5 ml. Zakladné ockovanie dojciat pozostava z 3 davok, pricom prva davka sa poda vo veku 2 mesiacov a medzi podanim
ddvok md uplyntt minimélne 1 mesiac. Posiliovaciu (Stvrttl) ddvku sa odportica podat po uplynuti minimélne 6 mesiacov od poslednej davky zékladného ockovania.
Neockované dojcatd a deti vo veku> 7 mesiacov: Dojcata vo veku 7 - 11 mesiacov: dve 0,5 ml dévky, pricom medzi podanim dévok ma uplyndt minimélne 1 mesiac.
Tretiu davku sa odportca podat v druhom roku Zivota, pricom medzi podanim dévok majd uplynit minimélne 2 mesiace. Deti vo veku 12 — 23 mesiacov: dve 0,5
ml davky, pricom medzi podanim davok maju uplyntt minimalne 2 mesiace. Potreba podania posiliiovacej dévky sa nestanovila. Deti vo veku 2 — 5 rokov: dve 0,5
ml davky, pricom medzi podanim davok maju uplyndt minimalne 2 mesiace. Odportca sa, aby jedinci, ktori dostant prvti davku Synflorixu, dokonCili celt ockovaciu
schému Synflorixom. Spasob podavania: intramuskuldrnou injekciou. Uprednostriovanym miestom podania je anterolateralina strana stehna u dojciat alebo deltovy
sval hornej Casti ramena u malych deti. Kontraindikacie: Precitiivenost na liecivo alebo na ktortikolvek z pomocnych latok, alebo na niektory z proteinovych nosicov.
Podanie Synflorixu sa ma odloZit u jedincov trpiacich zavaznym, akdtnym hortickovym ochorenim. Pritomnost slabej infekcie, ako je nadcha, vSak nema viest k
odloZeniu ockovania. Osobité upozornenia: Pre pripad zriedkavo sa vyskytujlicej anafylaktickej reakcie musi byt vzdy okamZite k dispozicii zodpovedajtica liecba
a lekdrsky dohlad. Pri podévani velmi pred¢asne narodenym detom (narodené do a vratane 28. tyzdiia gravidity) a obzviast detom, ktoré maju v predchadzajticej
anamnéze nezrelost dychacej stistavy, je potrebné brat do tvahy potenciaine riziko apnoe a potrebu monitorovania dychacich funkcii pocas 48 - 72 h. Vzhladom na
to, Ze prinos ockovania je v tejto skupine deti vysoky, ockovanie sa nemd odopriet alebo odloZit. Synflorix sa nesmie za Ziadnych okolnosti podat intravaskuldrne ani
intradermalne. U deti vo veku od 2 rokov sa méZe vyskytnt synkopa (strata vedomia) po, alebo dokonca pred akymkolvek ockovanim ako psychogénna odpoved
na vpich ihlou. Je dolezité, aby sa zaviedli postupy na predchédzanie zraneniu zo straty vedomia. Ma sa podévat opatrne jedincom s trombocytopéniou alebo s ako-
ukolvek poruchou koagulacie. Interakeie: Synflorix sa mdze podat stibezne s inymi monovalentnymi alebo kombinovanmi ockovacimi latkami — pozri SPC. Rozne
injekéne poddvané ockovacie latky sa vzdy majli podat do roznych miest vpichu. Gravidita a laktacia: nie je urceny na pouZtie u dospelych. Neziaduce uéinky:
Velmi ¢asté: nechutenstvo, podrazdenost, ospalost, bolest, zacervenanie, opuch v mieste vpichu, horiicka > 38 °C merana rektalne (vek < 2 roky); Casté: indurdcia
v mieste vpichu, horticka > 39 °C merand rektélne (vek < 2 roky), horticka > 38 °C meran rektélne (vek od 2 do 5 rokov). Uchovavanie: v chladnicke pri teplote (2
°C -8 °C) v povodnom obale na ochranu pred svetlom. Neuchovavajte v mraznicke. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Datum poslednej revizie textu: 07/2014 Pred predpisovanim sa oboznamte s tiplnou informaciou o lieku.

Podrobnejsie informacie dostupné na poziadanie: GlaxoSmithKline Slovakia, s. r. 0., Galvaniho 7/A, 821 04 Bratislava 2

tel.: 02/4826 1111, fax: 02/4826 1110, www.gsk.sk

Kontakt pre pripad hlasenia neziaducich tic¢inkov: 0911 421 045, sk-safety@gsk.com
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