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Otazky a odpovede k pozastaveniu distribucie
vakciny Euvax 20 pg

Co je Euvax 20 pg a kedy sa pouZiva.
Euvax B 20 ug je vakcina proti hepatitide typu B (zdpalu pecene typu B, infekénej Zltacke
typu B). Pouziva sa u dospelych a deti nad 15 rokov. Podavaju sa tri davky vakciny.

Co je predmetom aktivity SUKL
Predmetom aktivity SUKL je pozastavenie distribucie jednej so SarZi tejto vakciny.

Preco SUKL pristipil k tejto aktivite?

SUKL pristipil k tejto aktivite na zdklade ozndmenia vyrobcu o dobrovolnom zastaveni
distribticie niektorych Sarzi vakciny. Podkladom pre jeho rozhodnutie boli spravy o tazkych
neziaducich tc¢inkov u novorodencov vo Vietname, ktori boli o¢kovani vakcinou pre
dospelych pochddzajicou z toho istého vyrobného cyklu.

Tyka sa tato aktivita aj inych vakcin / inych Sarzi vakciny?
Tato aktivita sa tyka iba jednej konkrétnej SarZe vakciny a to Euvax 20 pg, 1x1ml, ¢islo Sarze
UVX 05032, pouzitel'né do: 09/2008. .

Co mam robit’ ak mi bola tato vakcina predpisana?
Prekontrolujte, ¢i vakcina je tej SarZe, ktord sa nemd pouzivat’. Ak dno, vakcinu nepouZite
a informujte svojho lekdra, ktory zabezpeci pokracovanie ockovania.

Co mi hrozi, ked’ mi bola dana vakcina podana?
Ak ste na sebe nepozorovali Ziaden neZziaduci U¢inok, je vel'mi nepravdepodobné, Ze sa
objavi.

Mam ist’ ihned’ k lekarovi?

Ak nemate Ziadne t'azkosti, tak k lekdrovi nechod’te. Navstivte ho, ak sa objavia neZiaduce
reakcie, ktoré nie su popisané v pribalovej informadcii, alebo ktoré si vel'mi silné. Upozornite
lekara, Ze Vam bola podana vakcina Euvax 20 pg.

Aki d’al$iu aktivitu SUKL predpoklada?

Kvalita tejto vakciny bude prehodnotend jednak samotnym vyrobcom a kompetentnym
orgdnom v Juznej Korey. Na prehodnoteni budd spolupracovat’ aj odbornici zo Svetovej
zdravotnickej organizdcie WHO. Na zdklade tychto vysledkov sa prijme d’alSie rozhodnutie.
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