PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1&Civy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u¢inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Qdenga prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Qdenga prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v predplnéné injekeni strikacce

tetravalentni vakcina proti horecce dengue (ziva, atenuovana)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (0,5 ml) po rekonstituci obsahuje:

Zivy oslabeny virus dengue sérotyp 1:* > 3,3 logl0 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

* Produkovano ve Vero buinikach rekombinantni DNA technologii. Geny sérotypovée specifickych
povrchovych proteinti zabudované do struktury viru dengue typu 2. Tento pfipravek obsahuje
geneticky modifikované organismy (GMO).

# Produkovano ve Vero buitkach rekombinantni DNA technologii.

** PFU = jednotky tvofici plaky

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.
Pted rekonstituci je vakcina bily az bélavy lyofilizovany prasek (kompaktni kolac).

Rozpoustédlo je Ciry, bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pipravek Qdenga je indikovan k prevenci onemocnéni horecky dengue u osob ve veéku od 4 let.
Pouziti ptipravku Qdenga ma byt v souladu s oficialnimi doporu¢enimi.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovéani

Osoby ve véku od 4 let

Pripravek Qdenga se ma podavat ve dvou davkach po 0,5 ml (0. a 3. mé&sic).

Nutnost podani posilovaci davky nebyla stanovena.



Dalsi pediatricka populace (déti ve véku < 4 roky)

Bezpecnost a ucinnost piipravku Qdenga u déti mladsich 4 let nebyly dosud stanoveny.

V soucasnosti dostupné idaje jsou uvedeny v bod¢ 4.8, ale na jejich zaklad€ nelze ucinit zadna
doporuceni ohledné davkovani.

Starsi populace

U starSich osob ve véku > 60 let neni nutna uprava davky (viz bod 4.4).

Zptsob podani

Po kompletni rekonstituci lyofilizované vakciny s rozpoustédlem ma byt pripravek Qdenga podan
subkutanni injekci, nejlépe do horni ¢asti paze v deltoidni oblasti.

Pripravek Qdenga nesmi byt podan intravaskularng, intradermalné nebo intramuskularné.

Vakcina se nesmi misit ve stejné injekcni stfikacce s zadnymi vakcinami ani jinymi parenteralnimi
1éCivymi ptipravky.

Navod k rekonstituci pripravku Qdenga pted jeho podanim je uveden v bodé¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo
hypersenzitivita po ptedchozim podani davky ptipravku Qdenga.

e Osoby s vrozenou nebo ziskanou imunodeficienci, véetné imunosupresivni 1écby, jako je
chemoterapie nebo podavani vysokych davek systémovych kortikosteroidt (napt. 20 mg/den
nebo 2 mg/kg télesné hmotnosti/den prednisonu po dobu 2 tydnt nebo déle) béhem 4 tydnt

pred oc¢kovanim, stejn€ jako u jinych zZivych, atenuovanych vakein.

e Osoby se symptomatickou infekci HIV nebo s asymptomatickou infekci HIV, kdyz je
doprovazena prokazatelnym poskozenim funkce imunitniho systému.

e Té¢hotné Zeny (viz bod 4.6).

e Kojici zeny (viz bod 4.6).
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravki, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Obecna doporuceni

Anafylaxe
Jako u vSech injekén¢ podavanych vakcin musi byt pro pfipad akutni anafylaktické reakce po podani
vakciny ihned k dispozici odpovidajici lécba a dohled.

Kontrola anamnézy
Ockovani ma predchazet vyhodnoceni osobni anamnézy (zejména predchoziho ockovani a moznych

reakci precitlivélosti, ke kterym doslo po ockovani).

Soubézné onemocnéni



Ockovani pripravkem Qdenga se ma odlozit u subjekti s akutnim zavaznym horec¢natym
onemocnénim. Pfitomnost mirné infekce, jako je naptiklad nachlazeni, nema vést k odlozeni ockovani.

Omezeni ucinnosti vakciny

U vSech osob oc¢kovanych piipravkem Qdenga nemusi dojit k ochranné imunitni odpovédi proti vS§em
sérotyptim viru dengue a v prib&hu ¢asu miize dojit k jejimu poklesu (viz bod 5.1). V soucasné dobé
neni znamo, zda by nedostate¢na ochrana mohla vést k vyssi zavaznosti onemocnéni horeckou
dengue. Po oCkovani se doporucuje nadale pouzivat osobni ochranné prostiedky proti komaram.
Pokud se u osoby objevi ptiznaky onemocnéni horeckou dengue nebo varovné znamky mozného
onemocnéni horeCkou dengue, je nutné vyhledat Iékatskou pomoc.

Udaje o podavani ptipravku Qdenga dospélym subjektiim star§im 60 let nejsou k dispozici a tidaje
0 podavani pacientim s chronickymi onemocnénimi jsou omezené.

Reakce spojené s uzkosti

V souvislosti s ockovanim se jako psychogenni odpoveéd na vpich injek¢ni jehly mohou vyskytnout
reakce spojené s uzkosti, véetné vazovagalnich reakci (synkopy), hyperventilace nebo stresovych
reakci. Je dtlezité prijmout bezpecnostni opatfeni, aby nedoslo ke zranéni v diisledku mdloby.

Zeny ve fertilnim véku
Stejné jako u jinych zivych, atenuovanych vakcin Zeny ve fertilnim véku nemaji ot€hotnét po dobu

nejméné jednoho mésice po ockovani (viz body 4.6 a 4.3).

Jiné
Piipravek Qdenga se nesmi podéavat intravaskularni, intradermalni nebo intramuskulérni injekci.

Pomocné latky

Ptipravek Qdenga obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné dévce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

Ptipravek Qdenga obsahuje méné¢ nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez drasliku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

U pacientl 1é¢enych imunoglobuliny nebo krevnimi produkty obsahujicimi imunoglobuliny, jako je
krev nebo plazma, se doporucuje pockat s podanim ptipravku Qdenga alespon 6 tydnt, nejlépe vSak
3 mésice od ukonceni 1éCby, aby se pfedeslo neutralizaci atenuovanych vird obsazenych ve vakcing.
Béhem 4 tydnt pred ockovanim se piipravek Qdenga nema podavat osobam podstupujicim
imunosupresivni [é¢bu, jako je chemoterapie nebo vysoké davky systémovych kortikosteroida. (viz

bod 4.3).

Pouziti s jinymi vakcinami

Pokud ma byt vakcina Qdenga podana soucasné s jinou injekéni vakcinou, maji byt vakciny vzdy
podany do riznych mist.

Vakcina Qdenga mtize byt podana soucasné s vakcinou proti hepatitidé A. Soubézné podani bylo
zkoumano u dospélych osob.

Vakcina Qdenga mtze byt podana soucasné s vakcinou proti zluté zimnici. V klinické studii zahrnujici
priblizné 300 dospélych osob, které dostaly vakcinu Qdenga soucasné s vakcinou proti kmenu 17D
zluté zimnice, nebylo pozorovano zadné ovlivnéni séroprotekce proti zluté zimnici. Tvorba protilatek



proti horecce dengue byla nizsi po soubézném podani vakciny Qdenga s vakcinou proti kmenu 17D
zluté zimnice. Klinicky vyznam tohoto nalezu neni znam.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku se musi vyvarovat otéhotnéni po dobu nejméné jednoho mésice po vakcinaci.
Zeny, které planuji ot€hotnét, musi byt pouceny, aby vakcinaci odlozily (viz body 4.4 a 4.3).

T¢&hotenstvi

Studie reproduk¢ni toxicity na zviratech jsou nedostatecné (viz bod 5.3).

Udaje o podavani vakciny Qdenga t&hotnym Zenam jsou omezené. Tyto tidaje nestaci k zavéru
o0 absenci potencialnich ucinkt piipravku Qdenga na téhotenstvi, embryofetalni vyvoj, porod

a postnatalni vyvoj.

Pripravek Qdenga je ziva, atenuovana vakcina, proto je podavani béhem téhotenstvi kontraindikovano
(viz bod 4.3).

Kojeni

Neni znamo, zda se vakcina Qdenga vylucuje do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené
novorozence /déti nelze vyloucit.

Podavani vakciny Qdenga je béhem kojeni kontraindikovano (viz bod 4.3).

Fertilita

Studie reprodukéni toxicity na zvitatech jsou nedostate¢né (viz bod 5.3).
Nebyly provedeny zadné specifické studie fertility u lidi.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pripravek Qdenga ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpecnostniho profilu

Nejcastéji hlasenymi reakcemi v klinickych studiich u subjektti ve véku od 4 do 60 let byly bolest
v misté€ injekce (50 %), bolest hlavy (35 %), myalgie (31 %), erytém v mist¢ injekce (27 %), maldtnost
(24 %), astenie (20 %) a horecka (11 %).

Tyto nezadouci ucinky se obvykle vyskytly béhem 2 dnti po podani injekce, byly mirné az sttedné
zavazné, trvaly kratce (1-3 dny) a po druhé injekci vakciny Qdenga byly méné ¢asté nez po prvni

injekci.

Vakcinaéni viremie

V klinické studii DEN-205 byla po ockovani vakcinou Qdenga pozorovana piechodna vakcinaéni
viremie u 49 % ucastnikl studie, kteti dosud nebyli infikovani virem dengue, a u 16 % Gc¢astnika
studie, ktefi jiz v minulosti byli infikovani virem dengue. Vakcina¢ni viremie se obvykle objevila ve
druhém tydnu po prvni injekci a v priméru trvala 4 dny. Vakcinaéni viremie byla u né€kterych
ucastnikll spojena s prechodnymi mirnymi az stfedné zavaznymi piiznaky, jako je bolest hlavy,
artralgie, myalgie a vyrazka. Vakcina¢ni viremie po druhé davce se objevovala vzacné.



Tabulkovy seznam nezadoucich G¢inku

Nezadouci ucinky souvisejici s vakcinou Qdenga shromazdéné béhem klinickych studii jsou uvedeny
v tabulce nize (tabulka 1).

Nize uvedeny bezpecnostni profil vychazi ze souhrnné analyzy zahrnujici 14 627 ucastniki studie ve
véku od 4 do 60 let (13 839 déti a 788 dospélych), kteti byli o¢kovani ptipravkem Qdenga. To
zahrnovalo podskupinu 3 830 ucastnikt (3 042 déti a 788 dospélych) s hodnocenim reaktogenity.

Nezadouci ucinky jsou fazeny podle ¢etnosti do nasledujicich kategorii:
Velmi casté: > 1/10

Casté: > 1/100 az < 1/10

Méné Casté: > 1/1 000 az < 1/100

Vzacné: > 1/10 000 az < 1/1 000

Velmi vzacné: < 1/10 000

Tabulka 1: NeZadouci u€inky z klinickych studii (v€k 4 az 60 let)

Tridy organovych systému Frekvence NeZadouci ucinky
podle databaze MedDRA
Infekce a infestace Velmi Casté Infekce hornich cest dychacich®
Casté Nazofaryngitida
Faryngotonzilitida”
Méng casté Bronchitida
Rinitida
Poruchy metabolismu a vyzivy Velmi Casté Snizena chut k jidlu®
Psychiatrické poruchy Velmi Casté Podrazdénost*
Poruchy nervového systému Velmi Casté Bolest hlavy
Somnolence®
M¢éné Casté Zavrate
Gastrointestinalni poruchy Méng Casté Prijem
Nauzea
Bolest bticha
Zvraceni
Poruchy ktize a podkozni tkané Méng¢ Casté Vyrazka?
Pruritus®
Kopftivka
Velmi vzacné Angioedém
Poruchy svalové a kosterni Velmi Casté Myalgie
soustavy a pojivové tkané Casté Artralgie
Celkové poruchy a reakce v misté¢ | Velmi Casté Bolest v misté€ injekce
aplikace Erytém v mist¢ injekce
Malatnost
Astenie
HorecCka
Casté Zduteni v misté injekce
Podlitina v mist¢ injekce®
Pruritus v mist¢ injekce®
Onemocnéni podobné chiipce
M¢éng Casté Krvaceni v misté injekce®
Unava®
Diskolorace v mist¢ injekce®

@ Zahrnuje infekci hornich cest dychacich a virovou infekei hornich cest dychacich
b Zahrnuje faryngotonzilitidu a tonzilitidu

¢ Zjisténo u déti mladsich 6 let v klinickych studiich

4 Zahrnuje vyrazku, virovy exantém, makulopapuldzni vyrazku, svédici vyrazku

6



¢ Hlaseno u dospélych osob v klinickych studiich

Pediatrické populace

Pediatrické udaje u subjektii ve véku od 4 do 17 let

Souhrnné udaje o bezpecnosti z klinickych studii jsou k dispozici od 13 839 déti (9 210 ve véku 4 az
11 let a4 629 ve veéku 12 az 17 let). Zahrnuji Gdaje o reaktogenité ziskané od 3 042 déti (1 865 ve
veku4 az 11 leta 1l 177 ve véku 12 az 17 let).

Frekvence, typ a zavaznost nezddoucich u¢inkd u déti ve velké mite odpovidaly vyskytu u dospélych.
Nezadouci ucinky hlasené Cast&ji u déti nez u dospélych byly horecka (11 % oproti 3 %), infekce
hornich cest dychacich (11 % oproti 3 %), nazofaryngitida (6 % oproti 0,6 %), faryngonzilitida (2 %
oproti 0,3 %) a onemocnéni podobajici se chiipce (1 % oproti 0,1 %). Nezadouci u€inky hldSené méné
¢asto u déti nez u dosp€lych byly erytém v misté injekce (2 % oproti 27 %), nauzea (0,03 % oproti

0,8 %) a artralgie (0,03 % oproti 1 %).

U 357 déti mladsich 6 let o¢kovanych vakcinou Qdenga byly zaznamenany nasledujici reakce:
snizena chut’ k jidlu (17 %), somnolence (13 %) a podrazdénost (12 %).

Pediatrické udaje u subjektii mladsich 4 let, tj. mimo vékovou indikaci

Reaktogenita u subjektti mladsich 4 let byla hodnocena u 78 subjekti, kterym byla podéana alespoil
jedna davka vakciny Qdenga, z toho 13 subjektim byl podan indikovany 2davkovy rezim. Reakce
hlasené s velmi Castou ¢etnosti byly podrazdénost (25 %), horecka (17 %), bolest v misté injekce
(17 %) a ztrata chuti k jidlu (15 %). S Castou frekvenci byla hlasena somnolence (8 %) a erytém

v misté injekce (3 %). Otok v misté injekce nebyl pozorovén u subjektti mladsich 4 let.

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Nebyly hlaseny zadné ptipady predavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: Vakciny, virové vakciny, ATC kod: JO7BX04

Mechanismus uéinku

Pripravek Qdenga obsahuje zivé, atenuované viry dengue. Primarnim mechanismem tc¢inku vakciny
Qdenga je lokalni replikace a vyvolani humoralni a bunécné imunitni odpovédi proti Ctyfem
sérotyptim viru dengue.

Klinick4 aéinnost

Klinicka t¢innost ptipravku Qdenga byla hodnocena ve studii DEN-301, coz je pivotni, dvojité
zaslepena, randomizovana, placebem kontrolovana studie faze 3 provadéna v 5 zemich v Latinské
Americe (Brazilie, Kolumbie, Dominikanska republika, Nikaragua, Panama) a ve 3 zemich v Asii (Sri
Lanka, Thajsko, Filipiny). Bylo randomizovano celkem 20 099 déti ve véku od 4 do 16 let (v poméru


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

2:1), které dostaly bud’ piipravek Qdenga, nebo placebo bez ohledu na ptedchozi infekci virem
dengue.

Utinnost byla hodnocena prosttednictvim aktivniho sledovani po celou dobu trvani studie. Subjekty

s hore¢natym onemocnénim (definovanym jako horecka > 38 °C v jakychkoli 2 ze 3 po sob¢ jdoucich
dnit) musely navstivit studijni centrum za ¢elem posouzeni horecky dengue zkousejicim lékarem.
Subjektim/opatrovnikiim byl tento pozadavek pfipominan alespon jednou za tyden, aby se
maximalizovala detekce vSech symptomatickych virologicky potvrzenych ptipadii horecky dengue
(virollogically-confirmed dengue, VCD). Febrilni epizody byly potvrzeny validovanym kvantitativnim
testem na hore¢ku dengue pomoci polymerazové fetézové reakce spojené s reverzni transkripci
(reverse transcription — polymerase chain reaction, RT-PCR) pro detekci specifickych sérotypti viru
dengue.

Udaje o klinické uicinnosti u subjektii ve véku od 4 do 16 let

Vysledky ucinnosti vakeiny (vaccine efficacy, VE) podle primarniho cilového parametru (VCD
horecka, ktera se vyskytla v dobé€ od 30 dnti do 12 mésict po druhé davce vakciny) jsou uvedeny

v tabulce 2. Primémy vek populace ve studii podle protokolu byl 9,6 let (standardni odchylka

3,5 roku), pticemz 12,7 % subjektt bylo ve véku 4-5 let, 55,2 % ve véku 6-11 let a 32,1 % ve veku
12-16 let. Z toho 46,5 % bylo v Asii a 53,5 % v Latinské Americe, 49,5 % byly Zeny a 50,5 % muzi.
Vychozi sérologicky stav pro vir dengue (pfed prvni injekci) byl vySetifen u vSech subjektd pomoci
mikroneutralizacniho testu (MNTsg), aby bylo mozné provést hodnoceni u¢innosti vakciny (VE) podle
vychoziho sérologického stavu. Vychozi mira séronegativity pro vir dengue v celkové populaci podle
protokolu byla 27,7 %.

Tabulka 2: U¢innost vakciny v prevenci VCD hore¢ky zpiisobené libovolnym sérotypem v dobé
od 30 dnti do 12 mésicti po druhé davce vakciny ve studii DEN-301 (soubor podle protokolu)*

Qdenga Placebo
n =12 700" n=6316"
VCD horecka, n (%) 61 (0,5) 149 (2,4)
Ucinnost vakeiny (95% CI) (%) 80,2 (73,3;L 85.,3)
p-hodnota < 0,001

CI: interval spolehlivosti; n: pocet subjektt s horeckou; VCD: virologicky potvrzena horecka dengue

2 Primarni analyza idajii o u¢innosti vychazela ze souboru podle protokolu, ktery zahrnoval v§echny randomizované
subjekty, u nichz nedoslo k Zddnym zdvaznym porusenim protokolu, véetn¢ nepodéani obou davek spravné ptitazeného
ptipravku Qdenga nebo placeba.

b Pocet hodnocenych subjektit

Vysledky VE podle sekundéarnich cilovych parametri, pfedchazeni hospitalizaci v diisledku horecky
VCD, ptedchazeni horeéce VCD podle sérologického stavu, podle sérotypu a predchazeni zavaznym
pripadiim horecky VCD, jsou uvedeny v tabulce 3. Pro pfipady zavazné horecky VCD byly
zvazovany dva typy cilovych parametra: klinicky zavazné ptipady VCD a ptipady VCD, které
spliovaly kritéria WHO z roku 1997 pro hemoragickou horecku dengue (dengue haemorrhagic fever,
DHF). Kritéria pouzita v klinickém hodnoceni DEN-301 pro hodnoceni zévaznosti horecky VCD
nezévislou ,.hodnotici komisi pro posouzeni zavaznosti ptipadt horecky dengue® (Dengue Case
severity Adjudication Committee, DCAC) vychazela z pokynit WHO z roku 2009. DCAC posoudila
vSechny ptipady hospitalizace v disledku VCD podle pfedem definovanych kritérii, ktera zahrnovala
hodnoceni abnormality krvaceni, iniku plazmy, funkce jater, funkce ledvin, srde¢ni funkce,
centralniho nervového systému a Soku. V klinickém hodnoceni DEN-301 byly ptipady VCD, které
spliovaly kritéria WHO z roku 1997 pro DHF, identifikovany pomoci naprogramovaného algoritmu,
tj. bez uplatnéni lékarského usudku. Zhruba feceno, kritéria zahrnovala pfitomnost horecky trvajici 2
az 7 dnti, hemoragické tendence, trombocytopenii a prikaz tniku plazmy.



Tabulka 3: Uéinnost vakciny p¥i prevenci hospitalizace v diisledku hore¢ky VCD, horetky VCD
podle sérotypu viru dengue, horecky VCD podle vychoziho sérologického stavu pro vir dengue
a zavaznych forem horecky dengue v dobé od 30 dnt do 18 mésicti po druhé injekci ve studii
DEN-301 (soubor podle protokolu)

Qdenga Placebo

o
n=12700* | n=6316" VE (95% CI)

VE p¥i prevenci hospitalizaci pro hore¢ku VCD®, n (%)

Hospitalizace v disledku horecky VCD® | oD | 660,00 |90482,6 94,7
VE pfi prevenci horecky VCD podle sérotypu viru dengue, n (%)

Horecka VCD zptisobena DENV-1 38(0,3) 62 (1,0) 69,8 (54,8; 79,9)
Horecka VCD zptisobena DENV-2 8(<0,1) 80 (1,3) 95,1 (89,9; 97,6)
Horecka VCD zptisobena DENV-3 63 (0,5) 60 (0,9) | 48,9 (27,2; 64,1)
Horecka VCD zptisobena DENV-4 5(<0,1) 5(<0,1) |51,0(-69,4; 85,8)
VE pfi prevenci horecky VCD podle vychoziho sérologického stavu pro vir dengue, n (%)
Horecka VCD u vsech subjektt 114 (0,9) 206 (3,3) | 73,3 (66,5; 78,8)
i‘r’;‘;k;txgﬁl‘lsf;?;kt“ s vychozim 75 (0,8) 150 (3,3) | 76,1 (68,5; 81,9)
il s vichosin b | see2) | ez

VE pfi prevenci DHF vyvolané jakymkoliv sérotypem viru dengue, n (%)

Celkem | 20 | 700) | 859(31,9;97.1)
VE pfi prevenci zavazné hore¢ky dengue vyvolané jakymkoli sérotypem viru dengue, n (%)
Celkem | 20 | 101 |23(9775911)

VE: ucinnost vakciny; CI: interval spolehlivosti; n: pocet subjektli; VCD: virologicky potvrzena horecka dengue; DENV:
sérotyp viru dengue

2 Pocet hodnocenych subjektt

® Hlavni sekundarni cilovy parametr

¢ Vétsina pozorovanych ptipadi byla zpisobena DENV-2 (0 ptipadd v ramenu s pfipravkem Qdenga a 46 piipadi v ramenu
s placebem)

4p-hodnota < 0,001

Casny nastup ochrany byl pozorovan u explorativni VE s hodnotou 81,1 % (95% CI: 64,1 %; 90,0 %)
proti horecce VCD zplisobené vsemi sérotypy, kombinovany od prvni do druh¢ injekce.

Dlouhodoba ochrana

Ve studii DEN-301 byla provedena fada vyzkumnych analyz pro odhad dlouhodobé ochrany od prvni
davky do doby az 4,5 roku po druhé davce (tabulka 4).



Tabulka 4: U¢innost vakciny p¥i prevenci hore¢ky VCD a hospitalizace celkové, podle vychoziho
sérologického stavu pro vir dengue, a proti jednotlivym sérotyptim podle vychoziho
sérologického stavu od prvni davky do doby 54 mésict po druhé davce ve studii DEN-301
(bezpecnostni soubor)

VE (95% CI) pri VE (95% CI) pri
Qdenga Placebo | prevenci horecky | Qdenga | Placebo | prevenci
n/N n/N vCDh? n/N n/N hospitalizace pro
horecku VCD*

Celkem | 442/13 380 | 547/6 687 | 61,2 (56,0; 65,8) | 46/13 380 | 142/6 687 | 84,1 (77,8; 88,6)
Vychozi séronegativni stav, N = 5 546
Jakykoli | 147/3714 | 153/1 832 | 53,5(41,6,62,9) | 17/3714 | 41/1 832 | 79,3 (63,5; 88,2)
sérotyp
DENV-1 89/3 714 | 79/1832 | 45,4(26,1,59,7) 6/3 714 | 14/1832 | 78,4 (43,9;91,7)
DENV-2 14/3 714 | 58/1832 | 88,1(78,6,93,3) 0/3 714 | 23/1832 | 100 (88,5; 100)°
DENV-3 -15,5

36/3714 | 16/1 832 (-108.2. 35.9) 11/3 714 | 3/1 832 -87,9 (-573,4; 47,6)
DENV-4 -105,6 .

12/3 714 3/1 832 (-628.7., 42.0) 0/3714 | 1/1 832 NP
Vychozi séropozitivni stav, N = 14 517
Jakykoli | 295/9 663 | 394/4 854 | 64,2 (58,4, 69,2) | 29/9 663 | 101/4 854 | 85,9 (78,7; 90,7)
sérotyp
DENV-1 | 133/9663 | 151/4 854 | 56,1 (44.,6,65,2) | 16/9 663 | 24/4854 | 66,8 (37,4; 82,3)
DENV-2 | 54/9 663 | 135/4854 | 80,4 (73,1, 85,7) 5/9 663 | 59/4854 | 958 (89,6; 98,3)
DENV-3 | 96/9663 | 97/4854 | 52,3 (36,7, 64,0) 8/9 663 | 15/4854 | 74,0 (38,6; 89,0)
DENV-4 12/9 663 | 20/4854 | 70,6 (39,9, 85,6) 0/9 663 | 3/4 854 NP*

VE: t¢innost vakciny, CI: interval spolehlivosti, VCD: virologicky potvrzena horecka dengue, n: pocet subjektti, N: pocet

hodnocenych subjektti, NP: neuvedeno

2 Explorativni analyzy; studie neméla silu prokazat rozdil mezi skupinou s vakcinou a skupinou s placebem ani za timto
ucelem nebyla navrzena

> Odhadnuto pomoci jednostranného 95% CI

¢ Odhad VE neuveden, protoze bylo pozorovano mén¢ nez 6 piipadd, a to u TDV i u placeba

Dale VE pti prevenci DHF zptisobené jakymkoliv sérotypem byla 70,0 % (95% CI: 31,5 %; 86,9 %)
a pti prevenci klinicky zavaznych ptipadit VCD zpisobenych jakymkoliv sérotypem byla 70,2 %
(95% CI: -24,7 %; 92,9 %).

Byla prokéazana VE pfi prevenci VCD v analyze jednotlivych let az do doby Ctyfi a pil roku po druhé
davce u vSech Ctyf sérotypil u subjektl s vychozim séropozitivnim stavem pro vir dengue. U subjekti
s vychozim séronegativnim stavem byla VE prokdzana pro DENV-1 a DENV-2, ale nebyla naznacena
pro DENV-3 a pro DENV-4 nemohla byt prokazana vzhledem k niz§imu vyskytu piipadi (tabulka 5).

Tabulka 5: Uinnost vakciny p¥i prevenci hore¢ky VCD a hospitalizaci celkové a podle

vychoziho sérologického stavu pro vir dengue v ro¢nich intervalech 30 dnii po druhé davce ve
studii DEN-301 (soubor podle protokolu)
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VE (95% CI) pri
prevenci
hospitalizace
VE (95% CI) pri v dusledku horecky
prevenci horecky VCD VCD
n" =19 021 n* =19 021
1. rok® Celkem 80,2 (73,3; 85,3) 95,4 (88,4; 98,2)
Podle vychoziho
sérologického stavu pro vir
dengue
Séropozitivni 82,2 (74,5; 87,6) 94,4 (84,4; 98,0)
Séronegativni 74,9 (57,0; 85,4) 97,2 (79,1; 99,6)
2. rok® Celkem 56,2 (42,3; 66,8) 76,2 (50,8; 88,4)
Podle vychoziho
sérologického stavu pro vir
dengue
Séropozitivni 60,3 (44,7;71,5) 85,2 (59,6; 94,6)
Séronegativni 45,3 (9,9; 66,8) 51,4 (-50,7; 84,3)
3. rok! Celkem 45,0 (32,9; 55,0) 70,8 (49,6; 83,0)
Podle vychoziho
sérologického stavu pro vir
dengue
Séropozitivni 48,7 (34,8; 59,6) 78,4 (57,1; 89,1)
Séronegativni 35,5(7,4; 55,1) 45,0 (-42,6; 78,8)
4. rok® Celkem 62,8 (41,4;76,4) 96,4 (72,2; 99,5)
Podle vychoziho
sérologického stavu pro vir
dengue
Séropozitivni 64,1 (37,4;79,4) 94,0 (52,2; 99,3)
Séronegativni 60,2 (11,1; 82,1) NP

VE: t¢innost vakciny, CI: interval spolehlivosti, VCD: virologicky potvrzend horecka dengue, NP: neuvedeno, n: celkovy
pocet subjektil v jednom analyzovaném souboru, # pocet subjektti hodnocenych v kazdém roce je odlisny.

b Prvni rok znamena 11 mésicti a za¢ind 30 dnil po druhé ddvce.

¢ Druhy rok znamena 13 az 24 mésict po druhé davce.
4 Tteti rok znamena 25 az 36 mésici po druhé dévce.
¢ Ctvrty rok znamena 37 az 48 mésict po druhé davce.

f Odhad VE neuveden, protoZe bylo pozorovdno méné nez 6 pifpadii, a to u TDV i u placeba.

Klinicka ucinnost u subjektii ve véku od 17 let

Nebyla provedena zadna klinicka studie u¢innosti u subjektti ve véku od 17 let. Uginnost vakciny
Qdenga u subjekti ve veéku od 17 let je odvozena z klinické ti¢innosti u subjekti ve véku 4 az 16 let za
pouziti pteklenovacich tdajii o imunogenité (viz nize).

Imunogenita

Pti neexistenci korelatu imunologické ochrany proti viru dengue jesté neni klinicky vyznam tdaju
0 imunogenit¢ zcela jasny.

Udaje o imunogenité u subjektii ve véku od 4 do 16 let v endemickych oblastech

Hodnoty geometrického primérného titru (geometric mean titre, GMT) podle vychoziho
sérologického stavu pro vir dengue u subjektti ve véku od 4 do 16 let ve studii DEN-301 jsou uvedeny
v tabulce 6.
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Tabulka 6: Imunogenita podle vychoziho sérologického stavu pro vir dengue ve studii DEN-301
(soubor podle protokolu pro imunogenitu)®

Vychozi stav séropozitivni Vychozi stav séronegativni
1 mésic 1 mésic
Pied vakcinaci po 2. davce Pred vakcinaci po 2. davce
n=1816* n=1621 n=702 n =641
DENV-1
GMT 411,3 2115,2 5,0 184,2
95% CI (366,0; 462,2) (1 957,0; 2 286,3) NE** (168,6; 201,3)
DENV-2
GMT 753,1 48974 5,0 1729,9
95% CI (681,0; 832,8) (4 645,8; 5 162,5) NE** (1 613,7; 1 854,6)
DENV-3
GMT 357,7 1761,0 5,0 228.,0
95% CI (321,3; 398,3) (1645,9; 1 884,1) NE** (211,6; 245,7)
DENV-4
GMT 2184 11294 5,0 143.,9
95% CI (198,1; 240,8) (1066,3;1196,2) NE** (133,6; 155,1)

n: pocet hodnocenych subjektti; DENV: vir dengue; GMT: geometricky pramérny titr; CI: interval spolehlivosti; NE:
neodhadovano

2 Podskupinou pro imunogenitu byla ndhodné zvolend podskupina subjektli a soubor podle protokolu pro imunogenitu byl
souhrnem subjektl z této podskupiny, které rovnéz nalezely do souboru podle protokolu.

* Pro DENV-2 a DENV-3:n=1 815

** VSechny subjekty mély hodnoty GMT pod spodnim limitem detekce (lower limit of detection, LLOD) (10), proto byly
hlaseny jako 5 bez hodnot CI

Udaje o imunogenité u subjektii ve véku od 18 do 60 let v neendemickych oblastech

Imunogenita vakciny Qdenga u dospélych ve véku od 18 do 60 let byla hodnocena ve studii DEN-304,
dvojité zaslepené, randomizované, placebem kontrolované studii faze 3, v neendemické zemi (USA).
Hodnoty GMT po 2. dévce jsou uvedeny v tabulce 7.

Tabulka 7: Hodnoty GMT pro neutralizaé¢ni protilatky proti viru dengue ve studii DEN-304
(soubor podle protokolu)

Vychozi stav séropozitivni* Vychozi stav séronegativni*
1 mésic 1 mésic
Pted vakcinaci po 2. davce Pted vakcinaci po 2. davce
n =68 n=67 n=379 n =367
DENV-1
GMT 13,9 365,1 5,0 268,1
95% CI (9,5;20,4) (233,0;, 572,1) NE** (226,3; 317,8)
DENV-2
GMT 31,8 3098,0 5,0 2 956,9
95% CI (22,5; 44,8) (2233,4;4297,2) NE** (2635,9;3316,9)
DENV-3
GMT 7,4 185,7 5,0 128,9
95% CI (5,7;9,6) (129,0; 267,1) NE** (112,4; 147,8)
DENV-4
GMT 7,4 229.6 5,0 137,4
95% CI (5,5;9,9) (150,0; 351,3) NE** (121,9; 155,0)

n: pocet hodnocenych subjektti; DENV: vir dengue; GMT: geometricky priméry titr; CI: interval spolehlivosti; NE:
neodhadovano

* Sdruzené udaje pro Sarze 1, 2 a 3 tetravalentni vakciny proti horecce dengue

** Vechny subjekty mély hodnoty GMT pod LLOD (10), proto byly hlaseny jako 5 bez hodnot CI

Preklenuti ucinnosti je zaloZeno na udajich o imunogenit¢ a vysledcich z analyzy noninferiority,
pricemz se porovnavaji hodnoty GMT po vakcinaci u populaci s vychozim séronegativnim stavem pro
vir dengue ze studii DEN-301 a DEN-304 (tabulka 8). Ochrana proti onemocnéni horeckou dengue se
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ocekava u dospélych, ackoliv skute¢ny rozsah ucinnosti ve vztahu k uc¢innosti pozorované u déti
a dospivajicich neni znam.

Tabulka 8: Poméry hodnot GMT mezi subjekty s vychozim séronegativnim stavem pro vir
dengue ve studii DEN-301 (4-16 let) a DEN-304 (18-60 let) (soubor podle protokolu pro
imunogenitu)

Pomér GMT* DENV-1 DENV-2 DENV-3 DENV-4
(95% CI)
1 mésic po 2. davee | 0,69 (0,58; 0,82) 0,59 (0,52; 0,66) 1,77 (1,53; 2,04) 1,05 (0,92; 1,20)
6 mésict po 2. davee | 0,62 (0,51; 0,76) 0,66 (0,57, 0,76) 0,98 (0,84; 1,14) 1,01 (0,86; 1,18)
DENV: vir dengue; GMT: geometricky primérny titr; CI: interval spolehlivosti; m: mésic(e)

* Noninferiorita: horni hranice 95% CI niz$i nez 2,0.

Dlouhodoba perzistence protildtek

Dlouhodoba perzistence neutralizacnich protilatek byla prokazana ve studii DEN-301, v niZ titry
zustavaly nad urovni pied vakcinaci pro v§echny ¢tyfti sérotypy az 51 mésict po prvni davce.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Z4dné farmakokinetické studie s ptipravkem Qdenga nebyly provedeny.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti po podani
jedné davky, lokalni tolerance, toxicity po opakovaném podavani a reprodukcni a vyvojové toxicity
neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Ve studii distribuce a vylu¢ovani nebylo ve stolici a moci
zjisténo zadné uvoliovani RNA z ptipravku Qdenga, coz potvrzuje nizké riziko uvoliiovani vakciny
do zivotniho prostfedi nebo pienosu z ockovanych osob. Studie neurovirulence ukazuje, Ze ptipravek
Qdenga neni neurotoxicky.

Ackoliv nebylo identifikovano zadné relevantni riziko, relevance studii reprodukéni toxicity je
omezenad, jelikoz kralici nejsou nachylni k infekci virem dengue.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek:

Dihydréat trehalosy

Poloxamer 407

Lidsky albumin
Dihydrogenfosforecnan draselny
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Chlorid draselny

Chlorid sodny

Rozpoustédlo:

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptfipravek misen s jinymi
vakcinami nebo 1éCivymi piipravky, s vyjimkou dodaného rozpoustédla.
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6.3 Doba pouZitelnosti

18 mésict.

Po rekonstituci ptfilozenym rozpoustédlem musi byt ptipravek Qdenga pouzit okamzité.

Pokud neni ptipravek Qdenga pouzit okamzité, musi byt pouzit do 2 hodin.

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 2 hodin pii pokojové teploté (az do 32,5 °C) od
okamziku rekonstituce vakciny v injekéni lahvicce. Po uplynuti této doby musi byt vakcina

zlikvidovana. Nevracejte ji do chladnicky.

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

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarite pied mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Podminky uchovavani ptipravku Qdenga po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
Qdenga prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok:

e Prasek (1 davka) ve sklenéné injekeni lahvicce (sklo tiidy 1), se zatkou (butylova pryz)
a hlinikovym uzavérem se zelenym odtrhovacim plastovym vickem + 0,5 ml rozpoustédla
(1 davka) ve sklenéné injekcni lahvicce (sklo tfidy 1), se zatkou (brombutylova pryz)
a hlinikovym uzavérem s fialovym odtrhavacim plastovym vickem

Velikost baleni 1 nebo 10.
Qdenga prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v predplnéné injekéni strikacce:
o Prések (1 davka) v injekéni lahvicce (sklo tfidy 1), se zatkou (butylova pryz) a hlinikovym
uzavérem se zelenym odtrhovacim plastovym vickem + 0,5 ml rozpoustédla (1 davka)
v predplnéné injekeni stiikaccee (sklo tfidy 1), s pistovou zatkou (bromobutyl) a krytem hrotu
(polypropylen), se 2 samostatnymi injek¢nimi jehlami

Velikost baleni 1 nebo 5.

e Prasek (1 davka) v injek¢ni lahvicee (sklo tiidy 1), se zatkou (butylova pryz) a hlinikovym
uzaverem se zelenym odtrhovacim plastovym vickem + 0,5 ml rozpoustédla (1 davka)
v pfedplnéné injekeni stitkacce (sklo tiidy 1), s pistovou zatkou (brombutyl) a krytem hrotu
(polypropylen), bez injek¢nich jehel
Velikost baleni 1 nebo 5.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachizeni s nim

Navod k rekonstituci vakeciny rozpoustédlem dodanym v injekéni lahviéce

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

Pro rekonstituci a injek¢éni podani pfipravku 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 konzervaéni latky ani jiné antivirotické latky. Je tfeba se
vyvarovat kontaktu s konzervacnimi latkami, antiseptiky, detergenty a jinymi latkami s antivirotickym
ucinkem, protoze mohou inaktivovat vakcinu.

Vyjméte injekéni lahvicky s vakcinou a rozpoustédlem z chladni¢ky a ponechejte je ptiblizné 15 minut
pii pokojové teploté.

e (Odstrante vicka z obou injek¢nich lahvicek a oCistéte
povrch zatek na horni stran¢ injek¢nich lahvicek
alkoholovym tampoénem.

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

e Pomalu stlacte pist injekéni stiikacky zcela dolu.

e Obratte injek¢ni lahvicku dnem vzhiru, odeberte cely

Injekéni lval}Viéka obsah injek¢ni lahvicky a vytahujte pist az na objem
s rozpoustédlem 0,75 ml. Uvnit injekéni stiikacky by méla byt vidét
bublina.
e Prevrat'te injek¢ni stiikacku tak, aby bublina vystoupala
zpét k pistu.

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

e Nasmérujte tok rozpoustédla smérem ke strané injek¢éni
lahvicky a pomalu stlacujte pist, aby se snizilo riziko
tvorby bublin.

Injekéni lahvicka s lyofilizovanou
vakcinou

e Sejméte prst z pistu a postavte sestavu na rovny
povrch, opatrné otacejte injekcni lahvickou s nasazenou
sestavou injekcni stiikacky s jehlou obéma sméry.

e NEPROTREPAVEJTE. V rekonstituovaném piipravku
se muZze tvofit péna a bubliny.

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

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

e Odeberte cely objem rekonstituovaného roztoku
pripravku Qdenga za pouziti stejné injekcni stiikacky,
dokud se v injekéni stiikacce neobjevi vzduchova
bublina.

e Vyjméte sestavu injekeni stiikacky s jehlou z injekéni
lahvicky.

e Drzte injekeni stiikacku s jehlou smérem vzhiru,
poklepejte ze strany na injek¢ni stiikacku, aby

Rekonstituovana vakcina vzduchova bublina vystoupala nahoru. Vyhod'te
pfipojenou jehlu a nahrad’te ji novou sterilni injek¢ni
jehlou. Vytlacujte vzduchovou bublinu, dokud se na
$picce jehly neobjevi mala kapka tekutiny. Doporucuje
se jehla 25G 16 mm.

e Piipravek Qdenga je pfipraven k podani subkutanni
injekci.

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

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

Navod k rekonstituci vakciny rozpoustédlem dodanym v piedplnéné injekéni stfikacce

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

Vakcina Qdenga se nesmi misit s jinymi vakcinami ve stejné injekeni stiikacce.

Pro rekonstituci vakciny Qdenga pouzivejte pouze rozpoustédlo (0,22% roztok chloridu sodného)
v predplnéné injekeni stiikacce dodané s vakcinou, protoze neobsahuje konzervacni latky ani jiné
antivirotické latky. Je tfeba se vyvarovat kontaktu s konzerva¢nimi latkami, antiseptiky, detergenty
a jinymi latkami s antivirotickym u¢inkem, protoze mohou inaktivovat vakcinu.

Vyjmeéte injekcéni lahvicku s vakeinou a pfedplnénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem z chladnicky
a ponechejte je priblizné 15 minut pii pokojové teploté.

e Sejmeéte vicko z injekeni lahvicky s vakcinou a ocCistéte
povrch zatky na horni strané injekéni lahvicky
alkoholovym tamponem.

e Nasad’te sterilni injek¢ni jehlu na predplnénou injekcni
stiikacku a zasuiite jehlu do injekeni lahvicky
s vakcinou. Doporucuje se jehla velikosti 23G.

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

Injekeni lahvicka s lyofilizovanou
vakeinou
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Rekonstituovana vakcina

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

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

Nechte injekéni lahvicku a sestavu injekéni strikacky
chvili stat, dokud roztok nebude Ciry. To trva asi 30—
60 sekund.

Po rekonstituci ma byt vysledny roztok ¢iry, bezbarvy az svétle nazloutly a v podstaté bez cizich
castic. Vakcinu zlikvidujte, pokud jsou v ni pfitomny ¢éstice a/nebo pokud zmeénila barvu.

Rekonstituovana vakcina

Odeberte cely objem rekonstituovaného roztoku
pripravku Qdenga za pouziti stejné injekéni strikacky,
dokud se v injekeni stiikacce neobjevi vzduchova
bublina.

Vyjmeéte sestavu injekeni stiikacky s jehlou z injekéni
lahvicky. Drzte injekeni stiikacku s jehlou smérem
vzhiiru, poklepejte ze strany na injekéni stiikacku, aby
vzduchova bublina vystoupala nahoru. Vyhod’te
ptipojenou jehlu a nahrad’te ji novou sterilni injekéni
jehlou. Vytlacujte vzduchovou bublinu, dokud se na
$picce jehly neobjevi mala kapka tekutiny. Doporucuje
se jehla 25G 16 mm.

Pripravek Qdenga je pripraven k podani subkutanni
injekei.

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

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

uzivatele.

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Takeda GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
78467 Konstanz
Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/22/1699/001
EU/1/22/1699/002
EU/1/22/1699/003
EU/1/22/1699/004
EU/1/22/1699/005
EU/1/22/1699/006

17



9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD. mésic RRRR}

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vvrobce biologické 1é¢ivé latky

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Némecko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Takeda GmbH
Production site Singen
Robert-Bosch-Str. 8
78224 Singen
Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
Vydej 1écivého piipravku je vazan na Iékarsky predpis.
o Uiedni propousténi SarZi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tfedni propousténi Sarzi provadét néktera statni laborator
nebo laboratof k tomuto G¢elu ur¢ena.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1écive
pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) piedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek do 6 mesict od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni pozadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné€ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba ptedlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,
o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru pfinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA I1I

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Prasek (1 davka) v injek¢ni lahvicce + rozpoustédlo v injekéni lahvicce

Velikost baleni 1 nebo 10

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Qdenga prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
tetravalentni vakcina proti horecce dengue (Ziva, atenuovana)

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna davka (0,5 ml) po rekonstituci obsahuje:

Zivy oslabeny virus dengue sérotyp 1: > 3,3 log10 jednotek tvoficich plaky (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

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

Prasek: dihydrat trehalosy, poloxamer 407, lidsky albumin, dihydrogenfosfore¢nan draselny,
hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid draselny, chlorid sodny

Rozpoustédlo: chlorid sodny, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpousteédlo pro injekcni roztok

1 injek¢ni lahvicka: prasek
1 injekéni lahvicka: rozpoustédlo
1 davka (0,5 ml)

10 injekénich lahvicek: prasek
10 injekénich lahvicek: rozpoustédlo
10 x 1 davka (0,5 ml)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani po rekonstituci.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem. Uchovavejte v piivodnim obalu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Takeda GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
78467 Konstanz
Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/22/1699/001
EU/1/22/1699/002

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI
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| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni pftijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Prasek (1 davka) v injek¢ni lahvicce + rozpoustédlo v predplnéné injekeni stifikacce
Prasek (1 davka) v injeké¢ni lahvicce + rozpoustédlo v piredplnéné injekéni stiikacce se
2 samostatnymi jehlami

Baleni po 1 nebo 5 kusech

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Qdenga prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacee
tetravalentni vakcina proti horecce dengue (ziva, atenuovana)

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna davka (0,5 ml) po rekonstituci obsahuje:

Zivy oslabeny virus dengue sérotyp 1: > 3,3 log10 jednotek tvoficich plaky (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

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

Prasek: dihydrat trehalosy, poloxamer 407, lidsky albumin, dihydrogenfosforecnan draselny,
hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid draselny, chlorid sodny

Rozpoustédlo: chlorid sodny, voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

1 injek¢ni lahvicka: prasek
1 pfedplnéna injekéni stiikacka: rozpoustédlo
1 davka (0,5 ml)

5 injek¢nich lahvicek: prasek
5 predplnénych injekénich stiikacek: rozpoustédlo
5 x 1 davka (0,5 ml)

1 injekéni lahvicka: prasek

1 pfedplnéna injekeni stfikacka: rozpoustédlo
2 jehly

1 davka (0,5 ml)

5 injekénich lahvicek: prasek

5 predplnénych injekcnich stiikacek: rozpoustédlo
10 jehel

5 x 1 davka (0,5 ml)
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5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani po rekonstituci.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pred mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Takeda GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
78467 Konstanz
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/22/1699/003
EU/1/22/1699/004
EU/1/22/1699/005
EU/1/22/1699/006

13. CiSLO SARZE

Lot
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| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odivodnéni prijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Prasek (1 davka) v injek¢ni lahvicce

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODAN{

Qdenga

Prasek pro injekcei

Tetravalentni vakcina proti horecce dengue
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

| 4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Rozpoustédlo v injekéni lahvicce
Rozpoustédlo v pi‘edplnéné injekeni stiikacce

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro vakcinu Qdenga
NacCl (0,22 %)

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP {MM/RRRR}

| 4. CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE

31



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

tetravalentni vakcina proti horecce dengue (ziva, atenuovana)

v Tento piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. MlZete prispéet tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci G¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez Vam nebo Vasemu ditéti bude tato

vakcina podana, protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecéist znovu.

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

e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi
0sobé.

e Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému
1¢kafti, 1¢karnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich
ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové 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 pfipravek Qdenga pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Qdenga uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

[
.

Co je pripravek Qdenga a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Qdenga je vakcina. Pouzivé se k ochrané Vas nebo VasSeho ditéte pfed onemocnénim
»horecka dengue® zpuisobenym sérotypy 1, 2, 3 a 4 viru dengue. Piipravek Qdenga obsahuje tyto
4 sérotypy viru dengue, které byly oslabeny, takZze nemohou zptisobit onemocnéni.

Pripravek Qdenga se podava dospélym, dospivajicim a détem (ve véku od 4 let).
Ptipravek Qdenga se ma pouzivat podle oficidlnich doporuceni.

Jak vakcina ucinkuje
Ptipravek Qdenga stimuluje pfirozenou obranyschopnost téla (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 né¢koho s onemocnénim dengue, miize pak bodnutim ptenaset vir na dalsi
osoby.

Onemocnéni dengue se nepienasi pfimo z osoby na osobu.

Onemocnéni dengue se projevuje zndmkami zahrnujicimi horecku, bolest hlavy, bolest za o¢ima,
bolesti svalli a kloubt, pocit na zvraceni nebo zvraceni, otok lymfatickych uzlin nebo kozni vyrazku.
Znamky onemocnéni dengue obvykle trvaji 2 az 7 dni. Muzete také mit horecku dengue, ale nemit
z4dné znamky onemocnéni.

32



Neékdy mtize byt onemocnéni horeckou dengue tak t€zké, Ze Vy nebo Vase dit¢ musite jit do
nemocnice, a ve vzacnych ptipadech mize zpisobit umrti. Té¢zké onemocnéni horeckou dengue se
mize projevit vysokou horeckou a n€kterym z nasledujicich ptiznak: silna bolest bficha, pietrvavajici
zvraceni, rychlé dychani, silné krvaceni, krvaceni do zaludku, krvaceni z dasni, pocit tinavy, pocit
neklidu, koma (bezvédomi), zachvaty (kfece) a selhani organt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam nebo Vasemu ditéti bude p¥ipravek Qdenga
podan

Abyste se ujistili, ze pfipravek Qdenga je vhodny pro Vas nebo Vase dité, je dulezité informovat
1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru, pokud se na Vas nebo Vase dité vztahuji nékteré z nize
uvedenych bodt. Pokud je néco, ¢emu nerozumite, pozadejte svého 1€kare, 1ékarnika nebo zdravotni
sestru o vysvétleni.

NepouZivejte Vy nebo Vase dité piipravek Qdenga

e jestlize jste alergicky(4) na 1é¢ivé latky nebo na kterékoli dalsi slozky pripravku Qdenga
(uvedenou v bod¢ 6).

e jestlize se u Vas v minulosti vyskytla alergicka reakce po podani pfipravku 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 zptisobeno
genetickou vadou nebo HIV infekei.

o jestlize uzivate nektery z 1€k, ktery ovliviiuje imunitni systém (vysoké davky kortikosteroidi
nebo chemoterapie). Vas 1ékar nepouzije piipravek Qdenga do 4 tydnti od ukonceni 1écby timto
ptipravkem.

e jestlize jste t¢hotna nebo kojite.

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

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Qdenga se porad’te se svym lékafem, l€karnikem nebo zdravotni sestrou,

pokud Vy nebo Vase dit¢:

e mate infekci s horeckou. Ockovani se mozna bude muset odlozit, dokud se neuzdravite.

e méli jste nékdy zdravotni problémy po podéani vakciny. Vas 1ékat peclive zvazi rizika a pfinosy
ockovani.

e n¢kdy jste omdleli pii podani injekce. Po jakékoli injekci jehlou nebo dokonce pred jejim podanim
muze dojit k mdlobdm a nékdy k padim (zejména u mladych lidi).

Diilezité informace o poskytnuté ochrané

Stejné jako u vSech vakcin nemusi ptipravek Qdenga chranit kazdého, kdo byl o¢kovén, a v pribéhu
casu muze dojit k poklesu ochrany. Stale se pfi bodnuti komarem mizete nakazit horeckou dengue,
vcetné tézkého onemocnéni. I po ockovani ptipravkem Qdenga nadale musite sebe nebo své dité
chranit pfed bodnutim komarem.

Po ockovani se porad’te s Iékafem, pokud se domnivate, ze u Vas nebo Vaseho ditéte mohlo dojit k
infekci dengue, a objevi se néktery z nasledujicich pfiznaki: vysoka horecka, silna bolest biicha,
pretrvavajici zvraceni, rychlé dychani, krvaceni z dasni, inava, neklid a zvraceni krve.

Dalsi ochranna opatreni
Je tfeba pfijmout opatieni proti bodnuti komarem. Tato zahrnuji pouzivani repelentti proti hmyzu,

ochranné obleceni a pouzivani siti proti hmyzu.

Mladsi déti
Détem mladsim 4 let se nesmi vakcina Qdenga podévat.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Qdenga

Ptipravek Qdenga miiZze byt béhem stejné navstévy ordinace podan spolecné s vakcinou proti
hepatitidé A nebo vakcinou proti zluté zimnici do jiného mista vpichu injekce (jina ¢ast téla, obvykle
druha paze).

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech vakcinach nebo lécich, 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 ncktery

z nasledujicich 1éka:

e Léky, které ovliviiuji pfirozenou obranyschopnost téla (imunitni systém), jako jsou vysoké davky
kortikosteroidi nebo chemoterapie. V tomto ptipadé Vas 1ékat nepouzije piipravek Qdenga do
4 tydnti od ukonceni 1é¢by. Je to proto, ze ptipravek Qdenga by nemusel byt dostatecné ti¢inny.

e Léky nazyvané ,,imunoglobuliny nebo krevni produkty obsahujici imunoglobuliny, jako je krev
nebo krevni plazma. V tomto pfipadé Vas lékar nepouzije ptipravek Qdenga do 6 tydnt, nejlépe
vSak po dobu 3 mésicii od ukonceni 1éCby. Je to proto, Ze piipravek Qdenga by nemusel byt
dostatecné ucinny.

Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte pripravek Qdenga, pokud jste Vy nebo Vase dcera téhotna nebo kojite. Pokud Vy nebo

Vase dcera:

e jste ve véku, kdy mizete ot€hotnét, 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 t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem, 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 ockovani.

Piipravek Qdenga obsahuje sodik a draslik

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

Ptipravek Qdenga obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné 0,5ml davce, to znamena4, Ze je
v podstaté ,,bez drasliku*.

3.  Jak se pripravek Qdenga pouZziva

Pripravek Qdenga je aplikovan 1ékafem nebo zdravotni sestrou jako injekce pod kiizi (subkutanni
injekce) v horni ¢asti paze. Nesmi se aplikovat do cévy.

Vy nebo Vase dit¢ dostanete 2 injekce.
Druhé injekce bude aplikovana 3 mésice po prvni injekei.

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

Piipravek Qdenga se ma pouzivat podle oficidlnich doporuceni.

Pokyny pro pripravu vakciny uréené 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 dit¢ vynechate planovanou injekci, 1ékat rozhodne, kdy ma vynechanou
injekci podat. Je dulezité, abyste Vy nebo Vase dité dodrzovali pokyny svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry tykajici se nasledné injekce.
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e Pokud zapomenete nebo se nemuzete dostavit v planované dobé, porad’te se s 1ékarem, 1ékarnikem
nebo zdravotni sestrou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani této vakciny, zeptejte se svého lékare, lékarnika nebo

zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek Qdenga nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci u¢inky se vyskytly v pribéhu studii u déti, dospivajicich a dospélych.

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

bolest hlavy

bolest svali

zarudnuti v misté injekce

celkovy pocit nemoci

slabost

infekce nosu nebo krku

horecka

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

Mén

[4-14

¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):
prijem
pocit nevolnosti
bolest biicha
nevolnost (zvraceni)
krvaceni v mist¢ injekce
pocit toceni hlavy
svédeéni ktuize
kozni vyrazka, véetné skvrn nebo svédivych koznich vyrazek
koptivka
unava
zmény barvy kiize v misté injekce
zanét dychacich cest
ryma

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
e rychly podkozni otok v oblastech, jako je obli¢ej, hrdlo, horni a dolni koncetiny

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
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HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkti uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢ink mutzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Qdenga uchovavat
Uchovavejte ptipravek Qdenga mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte ptipravek Qdenga po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte vakcinu v ptivodnim obalu.

Po smichani (rekonstituci) ptilozenym rozpoustédlem musi byt piipravek Qdenga pouzit okamzité.
Pokud neni ptipravek Qdenga pouzit okamzité, musi byt pouzit do 2 hodin.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i 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 :* > 4,5 log10 PFU**/davku

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

# Produkovany ve Vero buiikach 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 injekeni roztok. Piipravek Qdenga se dodava ve formé
prasku v jednodavkové injekéni lahvicce a rozpoustédla v jednodavkové injekeni lahvicce.

Préasek a rozpoustédlo musi byt pied pouzitim 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.
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Rozpoustédlo (0,22% roztok chloridu sodného) je ¢ira, bezbarva tekutina.

Po rekonstituci je ptipravek Qdenga Ciry, bezbarvy az svétle nazloutly roztok, v podstate bez cizich

¢astic.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Takeda GmbH

Byk-Gulden-Str. 2

78467 Konstanz

Némecko

Vyrobce

Takeda GmbH
Production site Singen
Robert-Bosch-Str. 8
78224 Singen
Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Buarapus

Takena bearapus

Tem: +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: +45 46 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

EA\LGoa

TAKEDA EAAAX AE.
TnA: +30 210 6387800
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
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Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 1 40 67 33 00
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

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

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 AE.
TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma sp. z o.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

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
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

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidoviana v mésici RRRR.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

e Stejné jako u vsech injekéné podavanych vakcin musi byt pro pfipad objeveni se anafylaktické
reakce po podani piipravku Qdenga vzdy k dispozici odpovidajici 1ékafska péce a dohled.
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e Ptipravek Qdenga se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi piipravky nebo vakcinami ve stejné injekcni
stiikacce.

e Ptipravek Qdenga se za zadnych okolnosti nesmi podéavat intravaskularni injekci.

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

e Synkopa (mdloby) se miiZe objevit po ockovani nebo i pfed ockovanim jako psychogenni reakce
na injekéni stiikacku s jehlou. Je tfeba piijmout opatieni k pfedchazeni poranéni pfi ztraté védomi
a zvladnuti téchto stavi.

Pripravek Qdenga
Navod k rekonstituci vakciny rozpoustédlem v injekéni lahviéce:

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

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

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

Vyjméte injekeni lahvicky s vakcinou a rozpoustédlem z chladnicky a ponechejte je pfiblizn¢ 15 minut
pii pokojové teploté.

e Odstraiite vicka z obou injek¢nich lahvicek a ocistéte
povrch zatek na horni strané injek¢nich lahvicek
alkoholovym tampdénem.

e Nasad'te sterilni injekéni jehlu na sterilni 1ml injekéni
stiikacku a zasunte jehlu do injekcni lahvicky
s rozpoustédlem. Doporucuje se jehla velikosti 23G.

e Pomalu stlacte pist injek¢ni stiikacky zcela doli.

e Obrat’te injek¢ni lahvicku dnem vzhtiru, odeberte cely

Injekéni lahvicka obsah injek¢ni lahvicky a vytahujte pist az na objem
s rozpoustédlem 0,75 ml. Uvnitf injeke¢ni stiikacky by méla byt vidét
bublina.
e Prevrat'te injek¢ni stiikacku tak, aby bublina vystoupala
zpét k pistu.

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

e Nasmérujte tok rozpoustédla smérem ke strané injekéni
lahvicky a pomalu stlacujte pist, aby se snizilo riziko
tvorby bublin.

Injekéni lahvicka s lyofilizovanou
vakcinou
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e Sejmete prst z pistu a postavte sestavu na rovny
povrch, opatrné otacejte injekéni lahvi¢kou s nasazenou
sestavou injekeni stfikacky s jehlou obéma sméry.

e NEPROTREPAVEIJTE. V rekonstituovaném pfipravku
se muze tvofit péna a bubliny.

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

Rekonstituovana vakcina

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

e QOdeberte cely objem rekonstituovaného roztoku
pripravku Qdenga za pouziti stejné injekéni stiikacky,
dokud se v injekéni stiikacce neobjevi vzduchova
bublina.

e Vyjméte sestavu injekéni stiikacky s jehlou z injek¢ni
lahvicky.

e Drzte injekéni stiikacku s jehlou smérem vzhiru,
poklepejte ze strany na injekéni stfikacku, aby vzduchova

Rekonstituovana vakcina bublina vystoupala nahoru. Vyhod’te pfipojenou jehlu

a nahrad’te ji novou sterilni injek¢ni jehlou. Vytlacujte

vzduchovou bublinu, dokud se na $pi¢ce jehly neobjevi

mala kapka tekutiny. Doporucuje se jehla 25G 16 mm.

e Pripravek Qdenga je piipraven k podani subkutanni
injeket.

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 injek¢ni
lahvicce. Po uplynuti této doby musi byt vakcina zlikvidovana. Nevracejte ji do chladnicky.

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

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Qdenga prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok v predplnéné injekc¢ni stiikacce

tetravalentni vakcina proti horecce dengue (ziva, atenuovana)

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Mizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci Gcinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam nebo VaSemu ditéti bude tato

vakcina podana, protoZe obsahuje pro Vas dilezité uidaje.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, I€karnika nebo zdravotni sestry.

e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi
0sobg.

e Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému
1ékari, Iékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezddoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Qdenga a k cemu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Qdenga uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je pripravek Qdenga a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Qdenga je vakcina. Pouziva se k ochrané Vas nebo Vaseho ditéte pfed onemocnénim
»horecka dengue‘ zplisobenym sérotypy 1, 2, 3 a 4 viru dengue. Piipravek Qdenga obsahuje tyto
4 sérotypy viru dengue, které byly oslabeny, takze nemohou zpiisobit onemocnéni.

Ptipravek Qdenga se podava dospélym, dospivajicim a détem (ve veéku od 4 let).
Ptipravek Qdenga se mé pouzivat podle oficidlnich doporuceni.

Jak vakcina a¢inkuje
Pripravek Qdenga stimuluje pfirozenou obranyschopnost t¢la (imunitni systém). Poméha tak chranit
pred viry, které zpisobuji onemocnéni dengue, pokud jim télo bude v budoucnu vystaveno.

Co je dengue

Dengue je zptisobena virem.

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

e Pokud komar bodne n¢koho s onemocnénim dengue, mize pak bodnutim prenaset vir na dalsi
osoby.

Onemocnéni dengue se nepfenasi pfimo z osoby na osobu.

Onemocnéni dengue se projevuje znamkami zahrnujicimi horecku, bolest hlavy, bolest za o¢ima,
bolesti svalil a kloubti, pocit na zvraceni nebo zvraceni, otok lymfatickych uzlin nebo kozni vyrazku.
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Znamky onemocnéni dengue obvykle trvaji 2 az 7 dni. MiiZete také mit horecku dengue, ale nemit
zadné znamky onemocnéni.

Neékdy mize byt onemocnéni horeckou dengue tak t€zké, ze Vy nebo Vase dit¢ musite jit do
nemocnice, a ve vzacnych piipadech mize zpasobit umrti. Tézké onemocnéni horeckou dengue se
muze projevit vysokou horeckou a nékterym z nasledujicich priznakt: silna bolest bficha, pfetrvavajici
zvraceni, rychlé dychani, silné krvaceni, krvaceni do zaludku, krvaceni z dasni, pocit Ginavy, pocit
neklidu, koma (bezvédomi), zachvaty (kiece) a selhani organi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam nebo Vasemu ditéti bude p¥ipravek Qdenga
podan

Abyste se ujistili, Ze pfipravek Qdenga je vhodny pro Vas nebo Vase dité, je dulezité informovat
1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud se na Vas nebo Vase dité vztahuji nékteré z nize
uvedenych bodd. Pokud je néco, ¢emu nerozumite, pozadejte svého l1ékare, Iékarnika nebo zdravotni
sestru o vysvétleni.

NepouZivejte Vy nebo Vase dité piipravek Qdenga

e jestlize jste alergicky(a) na 1éCivé latky nebo na kterékoli dalsi slozky ptipravku Qdenga
(uvedenou v bod¢ 6).

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

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

e jestlize uzivate nektery z 1€k, ktery ovliviiuje imunitni systém (vysoké davky kortikosteroidii
nebo chemoterapie). Vas Iékat nepouzije pripravek Qdenga do 4 tydnii od ukonceni 1écby timto
ptipravkem.

e jestlize jste t¢hotna nebo kojite.

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

Upozornéni a opatreni

Pted pouzitim piipravku Qdenga se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,

pokud Vy nebo Vase dité:

e mate infekci s horeCkou. Ockovani se mozna bude muset odlozit, dokud se neuzdravite.

o méli jste nékdy zdravotni problémy po podéani vakciny. Vas 1ékar peclivé zvazi rizika a ptinosy
ockovani.

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

Diilezité informace o poskytnuté ochrané

Stejné jako u vSech vakcin nemusi piipravek Qdenga chranit kazdého, kdo byl o¢kovan, a v prub&hu
casu muze dojit k poklesu ochrany. Stale se pii bodnuti komarem mutiZete nakazit horeckou dengue,
vcetné tézkého onemocnéni. I po ockovani pripravkem Qdenga nadale musite sebe nebo své dite
chranit pfed bodnutim komarem.

Po oc¢kovani se porad'te s I€kafem, pokud se domnivate, ze u Vas nebo Vaseho ditéte mohlo dojit k
infekci dengue, a objevi se nektery z nésledujicich pfiznaki: vysoka horecka, silna bolest bficha,
pretrvavajici zvraceni, rychlé dychani, krvaceni z dasni, inava, neklid a zvraceni krve.

DalSi ochranna opatieni

Je tfeba piijmout opatieni proti bodnuti komarem. Tato zahrnuji pouzivani repelentti proti hmyzu,
ochranné obleceni a pouzivani siti proti hmyzu.

Miadsi déti

Détem mladsim 4 let se nesmi vakcina Qdenga podavat.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Qdenga

Ptipravek Qdenga miiZze byt béhem stejné navstévy ordinace podan spolecné s vakcinou proti
hepatitidé A nebo vakcinou proti zluté zimnici do jiného mista vpichu injekce (jina ¢ast téla, obvykle
druha paze).

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech vakcinach nebo lécich, 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 ncktery

z nasledujicich 1éka:

e Léky, které ovliviiuji pfirozenou obranyschopnost téla (imunitni systém), jako jsou vysoké davky
kortikosteroidi nebo chemoterapie. V tomto ptipadé Vas 1ékar nepouzije ptipravek Qdenga do
4 tydni od ukonceni 1écby. Je to proto, ze pripravek Qdenga by nemusel byt dostatecné ucinny.

e [éky nazyvané ,,imunoglobuliny* nebo krevni produkty obsahujici imunoglobuliny, jako je krev
nebo krevni plazma. V tomto ptipad¢é Vas 1ékai nepouzije pripravek Qdenga do 6 tydnti, nejlépe
vSak po dobu 3 mésici od ukonceni 1é¢by. Je to proto, Ze pripravek Qdenga by nemusel byt
dostatecné ucinny.

Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte pripravek Qdenga, pokud jste Vy nebo Vase dcera t¢hotna nebo kojite. Pokud Vy nebo

Vase dcera:

e jste ve veéku, kdy mlzete ot€hotnét, musite pouzivat i¢innou metodu antikoncepce po dobu
jednoho mésice po kazdé davce piipravku Qdenga.

e se domnivate, Ze Vy nebo Vase dcera miizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, 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 mé maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje v prvnich dnech po oc¢kovani.

Piipravek Qdenga obsahuje sodik a draslik

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

Pripravek Qdenga obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné 0,5ml davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez drasliku®.

3. Jak se pripravek Qdenga pouziva

Pripravek Qdenga je aplikovan 1ékafem nebo zdravotni sestrou jako injekce pod kiizi (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 dospé&lych osob starsich 60 let nejsou k dispozici. Zeptejte se svého 1ékaie, zda je pro
Vas podani pfipravku Qdenga prospésné.

Ptipravek Qdenga se mé pouzivat podle oficidlnich doporuceni.

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

JestliZze Vy nebo Vase dité vynechate injekci pripravku Qdenga

o 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 lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry tykajici se nasledné injekce.
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e Pokud zapomenete nebo se nemuzete dostavit v planované dobé, porad’te se s 1ékarem, 1ékarnikem
nebo zdravotni sestrou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani této vakciny, zeptejte se svého lékare, lékarnika nebo

zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek Qdenga nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci u¢inky se vyskytly v pribéhu studii u déti, dospivajicich a dospélych.

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

bolest hlavy

bolest svali

zarudnuti v misté injekce

celkovy pocit nemoci

slabost

infekce nosu nebo krku

horecka

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

Mén

[4-14

¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):
prijem
pocit nevolnosti
bolest biicha
nevolnost (zvraceni)
krvaceni v mist¢ injekce
pocit toceni hlavy
svédeéni ktize
kozni vyrazka, véetné skvrn nebo svédivych koznich vyrazek
koptivka
unava
zmény barvy kiize v misté injekce
zanét dychacich cest
ryma

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
e rychly podkozni otok v oblastech, jako je obli¢ej, hrdlo, horni a dolni koncetiny

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

44



HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkti uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢ink mutzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Qdenga uchovavat
Uchovavejte ptipravek Qdenga mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte ptipravek Qdenga po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte vakcinu v ptivodnim obalu.

Po smichani (rekonstituci) ptilozenym rozpoustédlem musi byt piipravek Qdenga pouzit okamzite.
Pokud neni ptipravek Qdenga pouzit okamzité, musi byt pouzit do 2 hodin.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni 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 proteind zabudované do struktury viru dengue typu 2. Tento
pripravek obsahuje geneticky modifikované organismy (GMO).

# Produkovany ve Vero buitkach rekombinantni DNA technologii.

** PFU = jednotky tvofici plaky

e DalSimi slozkami jsou: dihydrat trehalosy, poloxamer 407, lidsky albumin, dihydrogenfosfore¢nan
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 injekeni roztok. Pripravek Qdenga se dodava ve formé
prasku v jednodavkové injekeni lahvicce a rozpoustédla v pfedplnéné injekeni stiikacce se

2 samostatnymi jehlami nebo bez jehly.

Prasek a rozpoustédlo musi byt ped pouzitim smichany dohromady.

Qdenga prasek a roztok pro injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce je k dispozici v baleni po 1
nebo 5 kusech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Prasek je bily az bélavy kompaktni kolac.

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

Po rekonstituci je pfipravek Qdenga Ciry, bezbarvy az svétle nazloutly roztok, v podstaté bez cizich

¢astic.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Takeda GmbH

Byk-Gulden-Str. 2

78467 Konstanz

Némecko

Vyrobce

Takeda GmbH
Production site Singen
Robert-Bosch-Str. 8
78224 Singen
Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Buarapus

Takena bearapus

Tem: +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/Tel: +45 46 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

Lietuva

Takeda, UAB

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

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +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
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E\rada

TAKEDA EAAAX A.E.
TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 1 40 67 33 00
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

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

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvrpog

TAKEDA EAAAZ ALE.
TnA: +30 2106387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
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 o.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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v mésici RRRR.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

e Stejné jako u vSech injekéné podavanych vakcin musi byt pro pfipad objeveni se anafylaktické
reakce po podani ptipravku Qdenga vzdy k dispozici odpovidajici 1ékatska péce a dohled.

e Ptipravek Qdenga se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi piipravky nebo vakcinami ve stejné injekcni
stiikacce.

e Pripravek Qdenga se za zadnych okolnosti nesmi podavat intravaskularni injekci.

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

e Synkopa (mdloby) se miiZe objevit po ockovani nebo i pied ockovanim jako psychogenni reakce
na injek¢ni stiikacku s jehlou. Je tfeba piijmout opatfeni k piedchazeni poranéni pii ztrat¢ védomi
a zvladnuti téchto stavi.

Navod k rekonstituci vakeciny rozpoustédlem dodanym v predplnéné injekéni stiikacce:

Pripravek Qdenga je 2slozkova vakcina, ktera se sklada z injekeni lahvicky obsahujici lyofilizovanou
vakcinu a predplnéné injekéni stiikacky obsahujici rozpoustédlo. Pied podanim se musi lyofilizovana
vakcina rekonstituovat s rozpoustédlem.

Vakcina Qdenga se nesmi misit s jinymi vakcinami ve stejné injek¢ni stiikacce.

Pro rekonstituci vakciny Qdenga pouzivejte pouze rozpoustédlo (0,22% roztok chloridu sodného)
v predplnéné injekeni stiikaéee dodané s vakcinou, protoze neobsahuje konzervacéni 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.

Vyjmeéte injekcéni lahvicku s vakeinou a predplnénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem z chladnicky
a ponechejte je ptiblizné 15 minut pii pokojové teplote.

e Sejmete vicko z injekeni lahvicky s vakcinou a ocistéte
povrch zatky na horni strané injek¢ni lahvicky
alkoholovym tampoénem.

o Nasad'te sterilni injek¢ni jehlu na predplnénou injekcni
stiikacku a zasuiite jehlu do injek¢ni lahvicky s vakcinou.
Doporucuje se jehla velikosti 23G.

e Nasmeérujte tok rozpoustédla smérem ke stran¢ injekéni
lahvicky a pomalu stlacujte pist, aby se snizilo riziko
tvorby bublin.

Injekeni lahvicka s lyofilizovanou
vakcinou

e Sejméte prst z pistu a postavte sestavu na rovny
povrch, opatrné otacejte injek¢éni lahvickou s nasazenou
sestavou injekéni stiikacky s jehlou obéma sméry.

e NEPROTREPAVEIJTE. V rekonstituovaném piipravku
se muze tvofit péna a bubliny.

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

Rekonstituovana vakcina

Po rekonstituci ma byt vysledny roztok ¢iry, bezbarvy az svétle nazloutly a v podstaté bez cizich
¢astic. Vakcinu zlikvidujte, pokud jsou v ni pfitomny ¢éstice a/nebo pokud zménila barvu.
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e Odeberte cely objem rekonstituovaného roztoku
pripravku Qdenga za pouziti stejné injekeni strikacky,
dokud se v injekéni stiikacce neobjevi vzduchova
bublina.

e Vyjméte sestavu injekeni stiikacky s jehlou z injekcni
lahvicky.

e Drzte injekeni stiikacku s jehlou smérem vzhtiru,
poklepejte ze strany na injek¢ni stiikacku, aby vzduchova
bublina vystoupala nahoru. Vyhod’te ptfipojenou jehlu
a nahrad’te ji novou sterilni injekéni jehlou. Vytlacujte
vzduchovou bublinu, dokud se na Spicce jehly neobjevi
mala kapka tekutiny. Doporucuje se jehla 25G 16 mm.

Rekonstituovana vakcina

e Pripravek Qdenga je pfipraven k podani subkutanni
injeket.

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
lahvicce. Po uplynuti této doby musi byt vakcina zlikvidovana. Nevracejte ji do chladnicky.

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

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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