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Pisomna informacia pre pouZivatela

VAQTA 25U
injek¢éna suspenzia
inaktivovana adsorbovana ockovacia latka proti hepatitide A

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vas alebo vase diet’a zaockuju,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vaqta 25 U a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa poda Vaqta 25 U
Ako sa Vaqta 25 U podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ockovaciu latku Vaqta 25 U

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AN e

1. Co je Vaqta 25 U a na ¢o sa pouZiva

Vagqta 25 U je ockovacia latka. Oc¢kovacie latky sa pouzivaji na ochranu pred infekénymi
ochoreniami. U¢inkujt tak, ze ich posobenim si telo vytvara vlastni ochranu proti zacielenému
ochoreniu.

Vagqta 25 U pomaha chranit’ deti vo veku od 12 mesiacov do 17 rokov pred ochorenim spésobenym
virusom hepatitidy A.

Infekcia hepatitidy A je spésobend virusom, ktory napada pecen. Moze sa ziskat’ z jedla alebo napoja,
ktory obsahuje tento virus. Priznaky zahfiaja Zltacku (zozltnutie pokozky a oci) a celkovy pocit
choroby.

Ked vam alebo vaSmu dietat'u podaju injekciu ockovacej latky Vaqta 25 U, prirodzena
obranyschopnost’ organizmu za¢ne vytvarat’ obranu (protilatky) proti virusu hepatitidy A. Po podani

injekcie vSak zvycajne trva 2 az 4 tyzdne, kym budete vy alebo vase diet’a chraneny/é.

Vagqta 25 U nebude chrénit’ pred zdpalom pecene spésobenym inymi povodcami infekcie, nez je virus
hepatitidy A.

Navyse, ak ste uz vy alebo vase diet’a infikovany/é virusom hepatitidy A pri podani o¢kovace;j latky
Vagqta 25 U, ockovanie nemusi chranit’ pred ochorenim.

Vagqta 25 U chrani pred hepatitidou A, ale nemdZze vyvolat’ infekciu hepatitidy A.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa poda Vaqta 25 U

Je dolezité, aby ste povedali svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa vas tyka ktorykol'vek
z nasledujucich bodov. Ak sa tu nachadza nieco, comu nerozumiete, poziadajte svojho lekara alebo
zdravotnt sestru, aby vam to vysvetlili.

Ockovacia latka Vaqta 25 U sa nesmie podat’

- ak ste vy alebo vasSe dieta alergicky/é (precitliveny/é) na lieCivo alebo na ktortikoI'vek z d’al§ich
zloziek ockovacej latky Vaqta 25 U (uvedenych v Casti 6).

- ak vy alebo vase dieta mate v sucasnosti zavaznu infekciu s horuckou. Vas lekar rozhodne,
kedy sa ockovacia latka moze podat’.

Upozornenia a opatrenia

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani o¢kovacej latky Vaqta 25 U

- ak ste vy alebo vaSe diet’a niekedy mali alergickt reakciu na predchédzajiucu davku ockovace;j
latky Vaqgta 25 U.

- ak ste vy alebo vase diet'a mali akékol'vek problémy so zrdzanim krvi, ktoré viedli k 'ahSej
tvorbe modrin alebo k dlhodobému krvacaniu po drobnych porezaniach (napriklad z dévodu
krvacavého ochorenia alebo lieCby lieCivami na riedenie krvi).

- ak vy alebo vase dieta mate oslabeny imunitny systém pre rakovinu, liecby, ktoré maja vplyv
na imunitny systém alebo pre akékol'vek iné ochorenie. Ockovacia latka nemusi chranit’ tak
dobre, ako chrani I'udi, ktorych imunitny systém je zdravy. Ak je to mozné, odporuca sa, aby sa
ockovanie oddialilo dovtedy, kym sa takéto ochorenie alebo lie¢ba neskon¢i.

Tato ockovacia latka moze obsahovat’ stopy po antibiotiku nazyvanom neomycin a stopy po latke
nazyvanej formaldehyd, z ktorych obidve sa pouzivaji pocas vyroby ockovacej latky a v oCkovacej
latke sa m6zu nachadzat’ v stopovych mnozstvach.

Injekena liekovka ockovacej latky moze obsahovat’ latexova gumu. Latexova guma méze vyvolavat
zavazné alergické reakcie.

Tak ako pri inych o¢kovacich latkach, ani Vaqta 25 U nemusi uplne chranit’ v§etky o¢kované osoby.

Ak ste vy alebo vase dieta v minulosti mali ZItacku alebo ste Zili v oblasti, kde je vyskyt hepatitidy A
Casty, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi. V4§ lekar urci, ¢i vas alebo vase dieta maju pred
oc¢kovanim vySetrit’ na pritomnost’ protilatok proti hepatitide A.

Iné lieky alebo ockovacie liatky a Vaqta 25 U

Iné ockovacie latky

Ked'Ze Vaqta 25 U neobsahuje Ziadne zivé baktérie alebo virusy, zvycajne sa moze podat’ v rovnakom
case ako iné ockovacie latky, ale do iného miesta podania injekcie (ina Cast’ vasho tela, napr. druhé
rameno alebo noha). Vaqta 25 U sa nesmie mieSat’ s inymi o¢kovacimi latkami v tej istej injekcnej
striekacke. Stdie preukazali, Ze sa Vaqta 25 U méze podat’ v rovnakom &ase ako ockovacie latky
proti osypkam, mumpsu, ruzienke, ov¢im kiahilam, 7-valentna konjugovana ockovacia latka proti
pneumokokom, inaktivovana oCkovacia latka proti detskej obrne, o¢kovacia latka obsahujica toxoid
zaskrtu, toxoid tetanu, o¢kovacia latka proti ¢iernemu kasl'u (acelularna forma) a Haemophilus
influenzae typ b.

U dospelych sa Vaqta moze podat’ v rovnakom ¢ase ako oCkovacia latka proti Zltej horucke
a polysacharidova oCkovacia latka proti tyfusu.

Imunoglobulin (protilatky)
Niekedy sa podava injekcia 'udského imunoglobulinu (protilatky) pre odsktsanie a aby ste vy alebo
vase diet’a boli chraneni dovtedy, kym ockovacia latka za¢ne Gcinkovat’. Vaqta 25 U sa modze podat’




Priloha ¢. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04037-Z1B

v rovnakom cCase ako I'udsky imunoglubulin (protilatky), pokial’ sa dve injekcie podaju do odlisného
miesta podania injekcie.

Lieciva, ktoré maju vplyv na imunitny systém alebo krv
Pozrite si, prosim, ¢ast’ ,,Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani ockovacej latky Vaqta 25 U* vysSie.

Ak vy alebo vase diet’a teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie
lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi,
zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, je tehotné vaSe dieta alebo doj¢i, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo Ze
vase dieta moze byt tehotné alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom. Vas lekar vam bude schopny poradit’, ¢i vy alebo vase diet’a mate dostat’ o¢kovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neexistuju ziadne udaje, ktoré by naznacovali, ze Vaqta 25 U ovplyviuje schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.

Vaqta 25 U obsahuje sodik
Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. je v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako sa Vaqta 25 U podava

Davkovanie

Vagqta 25 U sa mé podat’ formou injekcie lekarmi alebo zdravotnymi sestrami Skolenymi na
pouzivanie ockovacich latok a materidlne vybavenymi na to, aby zvladli aktikol'vek nezvycajni
zavaznu alergicku reakciu. O¢kovana osoba dostane prva davku, po ktorej nasleduje druha
(posilinovacia) davka.

Prva davka

Deti vo veku od 12 mesiacov do 17 rokov maju dostat’ injekciu jednej 0,5 ml davky (25 U). Prva
davka oc¢kovacej latky by mala zacat’ chranit’ vase diet’a pred infekciou virusom hepatitidy A za 2 az 4
tyzdne.

Bezpecnost’ a G¢innost’ u doj¢iat vo veku < 12 mesiacov neboli stanovené.
Druha (posiliiovacia) davka

Osoby, ktoré dostali prva davku oc¢kovacej latky, maja dostat’ druhu (posilhovaciu) davku 0,5 ml
(25 U) o 6 az 18 mesiacov neskor.

Dlhodoba ochrana si vyzaduje druht davku (posiliiovaciu davku) ockovacej latky. Zistilo sa, ze
u zdravych deti, ktoré dostali dve davky, pretrvavajui hladiny protilatok miniméalne 10 rokov.
Predpoklada sa, ze protilatky proti hepatitide A budu pretrvavat’ minimalne 25 rokov po oc¢kovani.

Vagqta 25 U sa neodportca u osdb starSich ako 18 rokov.

Sposob podavania

Ockovaciu latku Vaqta 25 U vam poda vas lekar alebo zdravotna sestra formou injekcie do svalu

v hornej Casti ramena (deltovy sval). Ak deltovy sval nie je u deti dostatocne vyvinuty, mdze sa pouzit’
sval v hornej Casti stehna.

LCudia, u ktorych sa vyskytuje riziko velkého krvéacania po podani injekcie (napr. l'udia trpiaci
hemofiliou), m6zu dostat’ ockovaciu latku Vaqta 25 U formou injekcie pod kozu, ale nie do svalu, aby
sa zniZzilo riziko krvacania.
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Vagqta 25 U sa nesmie podat’ do krvnej cievy.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky

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

Tak ako pri vSetkych ockovacich latkach, m6zu sa objavit alergické reakcie, v zriedkavych pripadoch
veduce k Soku. Tieto reakcie mozu zahrnat’:

- zihlavku,

- tazkosti s dychanim,

- opuch tvare, jazyka a hrdla,

- zavrat,

- kolaps.

Ak sa tieto prejavy alebo priznaky objavia, zvycajne sa rozvinll vel'mi kratko po podani injekcie

a pocas doby, ked’ ste vy alebo vasSe diet’a este stale v nemocnici alebo v ambulancii lekdra. Ak sa
ktorykol'vek z tychto priznakov objavi po tom, ¢o ste opustili miesto, kde ste vy alebo vase diet’a
dostali injekciu, OKAMZITE kontaktujte lekara.

Vedrlajsie u€inky, ktoré boli hlasené v klinickych studiach, zahfiaju:
VedPajsie ucinky hlasené u deti vo veku 12 mesiacov aZ 23 mesiacov

Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):
- bolest’/citlivost’ v mieste podania injekcie a zaervenanie v mieste podania injekcie.

Casté (mdzu postihovat’ menej akol z 10 os6b):

- opuch v mieste podania injekcie, teplo v mieste podania injekcie, modrina v mieste podania
injekcie,

- horucka,

- podrazdenost,

- hnacka.

Mene] casté (modzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
zniZenie alebo strata chuti do jedla,
- tazkosti so spanim, spavost’, pocit tinavy — ospanlivosti alebo nedostatok energie, nepokoj,
- plac,
- nadcha, kasel’, upchaty nos,
- vracanie,
- vyrazka, plienkova vyrazka,
- pocit choroby,
- hr¢ka v mieste podania injekcie, vyrazka v mieste podania injekcie.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- mnohopocetné alergie,

- nedostatok tekutin,

- rozrusenie, nervozita, strach, krik,

- zavrat, bolest’ hlavy, strata rovnovahy,

- tvorba chrast na okraji o¢ného viecka,

- astma, upchaté dychacie cesty, kychanie, nadcha alebo svrbenie v nose, bolest’ v tstach alebo
hrdle,

- nevolnost’, bolest’/neprijemny pocit v zaludku, nadmerna tvorba plynov v zaludku alebo
crevach, Casté pohyby Criev, grganie, slinenie dojcCiat, zdpcha, zmena farby stolice,

- vyrazka, svrbenie a zaCervenanie pokozky, pl'uzgiere, vlhka alebo hortica pokozka, potenie,

- zapal v kiboch,
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- v mieste podania injekcie: krvacanie, svrbenie, zmena sfarbenia, vznik hrcky alebo svrbiace;j
vyrazky, bolest’, neprijemny pocit,
- unava, nezvycajny sposob chodze, pocit horicavy.

VedPajSie ucinky hlasené u deti vo veku 2 roky az 17 rokov

Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
- bolest’ a citlivost’ v mieste podania injekcie.

Casté (mdzu postihovat’ menej akol z 10 0sob):

- bolest’ hlavy,

- teplo, zacervenanie a opuch v mieste podania injekcie, horucka, krvacanie pod pokozkou
v mieste podania injekcie (ekchymoza).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):
- podrazdenost’,

- zavrat,

- bolest’ zaludka, vracanie, hnacka, nevolnost’,

- vyréazka, svrbenie,

- bolest’ ramena (v kon¢atine, do ktorej bola podan4 injekcia), bolest kibu, bolest’ svalu,
- slabost’/unava, svrbenie a bolest/bolestivost’ v mieste podania injekcie.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

- strata chuti do jedla,

- nervozita,

- spavost’, nezvyc¢ajné pocity na pokozke ako napr. mravcenie,

- bolest’ ucha,

- naval tepla,

- nadcha alebo upchaty nos, kasel’,

- zihlavka, potenie,

- stuhnutost’,

- stvrdnutie (induracia) v mieste podania injekcie, ochorenie podobné chripke, bolest” hrudnika,
bolest’, teplo, chrasta, stuhnutost/napnutie a Stipanie v mieste podania injekcie.

Vedrlajsie u€inky, ktoré boli hldsené pocas pouzivania po uvedeni ockovacej latky na trh, zahtiaji:

Vel'mi zriedkavé reakcie (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- Guillainov-Barrého syndrom (svalova slabost’, nezvyc¢ajné pocity, mravCenie v ramenach,
nohach a v hornej Casti tela),

- trombocytopénia (zniZenie poctu krvnych dosti¢iek, ktoré zvySuje rizika pre vznik krvacania
a tvorbu modrin).

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u€¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich a¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ ofkovaciu latku Vaqta 25 U

Tuto ockovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tato ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte tito ockovaciu latku, ak spozorujete, Ze ma nezvyc¢ajny vzhl'ad (pozri ¢ast’ 6) alebo
obsahuje viditel'né Castice.

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 Vaqta 25 U obsahuje

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

virus hepatitidy A (inaktivovany)'?.................cccoiiiiiiiiini, 25 jednotiek

' RozmnoZeny v bunkovej kultare Pudskych (MRC-5) diploidnych buniek.

2 Adsorbovany na amorfny siran hydroxyfosfore¢nan hlinity (0,225 miligramov vo forme hlinika).

Dalsie zlozky su:
boérax, chlorid sodny a voda na injekcie.

Ako vyzera Vaqta 25 U a obsah balenia
Po dokladnom pretrepani je Vaqta 25 U mierne nepriehl’adnd biela suspenzia.

VAQTA 25 U je registrovana v nasledujucich baleniach:
Jedna davka (0,5 ml, priblizne 25 U) ockovacej latky v injek¢nej liekovke.
Jedna davka (0,5 ml, priblizne 25 U) ockovacej latky v naplnenej injek¢nej striekacke.

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2025.

Nasledujuca informacia je ur¢ena len pre lekarov alebo zdravotnickych pracovnikov:
Inkompatibility
Nevykonali sa $tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

Pokyny pre pouzivanie a zaobchadzanie

Vakcina sa ma pouzit’ tak, ako bola dodana.

Vakcina sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ akychkol'vek cudzich castic a/alebo
na abnormalny fyzikalny vzhl'ad. Vakcinu zlikvidujte, ak su pritomné akékol'vek castice alebo ak sa
objavi zmena zafarbenia. Injek¢éna liekovka sa mé dobre pretrepavat’ dovtedy, kym nevznikne mierne
nepriehl’adn4 biela suspenzia.

Dokladné pretrepanie je nevyhnutné pre udrzanie vakciny vo forme suspenzie.

Je dolezité, aby sa pri kazdej osobe pouZzila separatna sterilna injek¢na striekacka a injek¢na ihla, aby
sa predislo prenosu infekcii z jednej osoby na druhu.



