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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Vaqta Adult 50 U/ml injekéni suspenze v piredplnéné injekéni stiikacce
vakcina proti hepatitid€ typu A, inaktivovana, adsorbovana
Pro dospélé

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ budete ockovan(a), protoZe obsahuje

pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Vaqta Adult a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Vaqta Adult podan
Jak se pripravek Vaqta Adult podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vaqta Adult uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk v~

1. Co je pripravek Vaqta Adult a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Vaqgta Adult je vakcina (oCkovaci latka). Vakciny se pouzivaji k ochrané pred infekénimi
nemocemi. Plsobi tak, Ze t€lo zacne vytvaret vlastni ochranu proti dané nemoci.

Ptipravek Vaqta Adult pomaha chranit dospélé (18 let a starsi) proti nemoci zpisobené virem
hepatitidy A.

Infekci hepatitidy A zptisobuje virus, ktery napada jatra. Nakazit se 1ze z potravin nebo napoju, které
tento virus obsahuji. Pfiznaky zahrnuji zloutenku (zeZloutnuti kiize a bélma oci) a celkovy pocit
nepohody.

Poté, co Vam bude podana injekce ptipravku Vaqta Adult, zacnou pfirozené télesné obranné
mechanismy vytvaret ochranu (protilatky) proti viru hepatitidy A. Obvykle vS§ak po podani injekce

trva 2 az 4 tydny, nez budete chranén(a).

Pripravek Vaqgta Adult nezabrani hepatitidé zpisobené jinymi ptivodci infekci, nez je virus
hepatitidy A.

Navic pokud jste v dobé podani ptipravku Vaqta Adult jiz nakazen(a) virem hepatitidy A, nemusi
ockovani vzniku onemocnéni zabranit.

Ptipravek Vaqta Adult chrani proti hepatitidé A, ale infekci hepatitidy A nemtze vyvolat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez vim bude p¥ipravek Vaqta Adult podin

Je dulezité, abyste svému 1ékati nebo zdravotni sestfe sdélil(a), pokud se Vas tyka kterykoli
z nasledujicich bodt. Pokud né¢emu nerozumite, pozadejte svého lékate nebo zdravotni sestru
o vysvétleni.



Pripravek Vaqta Adult se nesmi podat

- jestlize jste alergicky(a) na IéCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
uvedenou v bodg 6.
- jestlize praveé mate zavaznou infekcei s horeckou. Lékar rozhodne, kdy miize byt vakcina podana.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pfipravku Vaqta Adult se porad'te se svym Iékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize jste kdykoli v minulosti mél(a) alergickou reakci na pfedchozi ddvku ptipravku Vaqta
Adult.

- jestlize jste mel(a) jakékoli problémy se srazlivosti krve vedouci ke snadné tvorbé modiin nebo
dlouhodobému krvaceni po drobnych poranénich (naptiklad kviili krvacivé poruse nebo 1écbé
léky na tedéni krve).

- jestlize mate oslabeny imunitni systém kvtli nddorovému onemocnéni, v disledku 1é¢by, ktera
ovliviiuje imunitni systém nebo jakékoli jiné onemocnéni. Tato vakcina Vas nemusi chrénit tak
dobfte, jako chrani lidi se zdravym imunitnim systémem. Pokud je to mozné, doporucuje se
ockovani odlozit az po vyléceni takového onemocnéni nebo po ukonceni takové 1éCby.

Tato vakcina mize obsahovat stopy antibiotika nazyvaného neomycin a latky nazyvané formaldehyd,
které se obé pouzivaji pfi vyrob¢ této vakciny a mohou v ni byt pfitomny ve stopovych mnozstvich.

Stejné jako jiné vakciny nemusi pfipravek Vaqta Adult zcela chranit vSechny ockované osoby.

Informujte prosim svého 1ékate, pokud jste v minulosti prodélal(a) Zloutenku nebo pokud jste zil(a)
v oblasti, kde je hepatitida A bézna. Lékar urci, zda mate byt pred ockovanim vysetieni na protilatky
proti hepatitidé A.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Vaqta Adult
Informujte svého 1ékate, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste
v nedavné dob¢ uzival(a), a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Jiné vakciny

Jelikoz ptipravek Vaqta Adult neobsahuje Zadné zivé bakterie ani viry, lze ji obecné podévat soucasné
s jinymi vakcinami, ale do riznych mist (jinych ¢asti téla, napt. do druhé ruky nebo nohy). Piipravek
Vagqta Adult se nesmi ve stejné injek¢ni stfikacce misit s zddnou jinou vakcinou. Studie prokazaly, ze
ptipravek Vaqta Adult lze podéavat soucasné s vakcinou proti zluté zimnici a s polysacharidovou
vakcinou proti tyfu.

Studie s vakcinou urcenou pro déti prokdzaly, ze tuto vakcinu lze podéavat soucasné s vakcinami proti
spalni¢kam, pfiusnicim, zardénkam, planym nestovicim, se 7valentni pneumokokovou vakcinou a
s inaktivovanou vakcinou proti détské obrné.

Imunoglobuliny (protilatky)

Neékdy Vam bude podana injekce s lidskym imunoglobulinem (protilatkami) s cilem pokusit se o
ochranu do té doby, nez zacne vakcina ptsobit. Pfipravek Vaqta Adult 1ze podat soucasné s lidskym
imunoglobulinem (protilatkami) za pfedpokladu, Ze se podaji do riznych mist.

Léciva ovliviiujici imunitni systém nebo krev
Prectéte si prosim bod ,,Upozornéni a opatieni uvedeny vyse.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, neZ Vam bude tento pripravek podan.
Lékar rozhodne, zda mate vakcinu dostat.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neexistuji zadné tdaje, které by naznacovaly, ze piipravek Vaqta Adult ma vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Vaqta Adult obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3.  Jakse pripravek Vaqta Adult podava

Davkovani

Ptipravek Vaqta Adult musi byt podan ve forme injekce lékatem nebo zdravotni sestrou, ktefi jsou
vyskoleni v podavani vakcin, a ktefi jsou vybaveni ke zvladani vzacnych zdvaznych alergickych
reakci. O¢kovana osoba dostane davku zakladniho ockovani a po ni bude nasledovat davka druha
(posilovaci).

Prvni davka

Dospéli ve veku 18 let a starsi dostanou injekéné jednu 1ml davku (50 U). Prvni davka vakciny by Vas
m¢éla chranit pied infekci virem hepatitidy A za 2 az 4 tydny.

Druha (posilovaci) davka

Jedinci, jimz byla podana prvni davka vakciny, dostanou o 6 az 18 mésict pozdéji druhou (posilovaci)
1ml davku (50 U).

Dlouhodoba ochrana vyzaduje druhou (posilovaci) davku. Bylo zjisténo, Ze zdravi dospéli, ktefi
dostali dvé davky, maji dostate¢né hladiny protilatek nejméné po dobu 6 let. Predpoklada se, ze
protilatky proti hepatitidé A budou pretrvavat nejménég 25 let po ockovani.

Pripravek Vaqgta Adult se nedoporucuje u jedincti mladsich 18 let.
Zpisob podani

Lékart nebo zdravotni sestra Vam poda ptipravek Vaqta Adult jako injekci do svalu v horni ¢asti paze
(deltovy sval).

Lidé ohrozeni velkym krvacenim po injekci (pacienti s vrozenou poruchou srazlivosti krve, napf.
pacienti s hemofilii) mohou dostat ptipravek Vaqta Adult jako podkozni injekci, ale ne jako injekci do
svalu, aby se snizilo riziko krvaceni. Pfipravek Vaqta Adult se nesmi podat do cévy.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jako u vSech vakcin se mohou vyskytnout alergické reakce, ve vzacnych piipadech vedouci k Soku.
Tyto reakce mohou zahrnovat:

- koptivku

- potize s dychanim

- otok obliceje, jazyka a hrdla

- zavrat’

- kolaps



Pokud se tyto znamky nebo piiznaky objevi, obvykle se vyvinou velmi rychle po podani injekce, tedy
v dobg, kdy jesté jste v ordinaci nebo ve zdravotnickém zafizeni. Pokud se v§ak tyto priznaky objevi
poté, co opustite misto, kde Vam byla injekce podiana, IHNED se obrat’te na lékare.

Nezadouci ucinky hlasené v klinickych studiich zahrnuji:

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (hlaSeny u vice nez 1 z 10 osob):
- citlivost, bolest, teplo, otok, zarudnuti v miste aplikace injekce

Casté nezadouci uginky (hlaseny az u 1 z 10 osob):

- bolest hlavy

- bolest paze (do které byla podana injekce)

- slabost/tnava, horecka (38,3 °C nebo vyssi), krvaceni pod kiizi (ekchymoza) v misté aplikace
injekce, bolest a bolestivost

Méné casté nezadouci ucinky (hlaseny azu 1 ze 100 osob):

- bolest v krku, infekce hornich cest dychacich

- otok miznich uzlin

- zavrat’, abnormalni pocity na ktzi, jako je brnéni

- bolest ucha

- navaly horka

- vytok z nosu nebo ucpany nos nebo dychaci cesty, kasel

- pocit na zvraceni (nauzea), prijem, nadmérna plynatost v Zaludku a ve stfevech, zvraceni

- koptivka, svédéni, zarudnuti

- bolest svalt, ztuhlost, bolest ramene, muskuloskeletalni bolest (bolest postihujici svaly, vazy a
Slachy, spolu s kostmi), bolest zad, bolest kloubt, bolest nohou, bolest $ije, svalova slabost

- sveédéni v misté injekce, ztuhlost/napéti, bolest, podlitina v misté aplikace injekce, zimnice,
bolest bricha, celkovy pocit nepohody, zatvrdnuti (indurace) a necitlivost v misté aplikace
injekce, pocit chladu, onemocnéni podobné chiipce

Vzacné nezadouci Gcinky (hlaseny az u 1 z 1 000 osob):

- zanét prudusek (bronchitida), zanét zaludku a stfev (gastroenteritida)

- ztrata chuti k jidlu

- nedostatek energie, nespavost

- ospalost, zachvatovita bolest hlavy (migréna), ties

- sveédéni oci, citlivost na svétlo, zvySené slzeni

- zavrat

- otok hrdla, problémy s nosnimi dutinami

- sucho v ustech, viedy v ustech

- no¢ni poceni, vyrazka, kozni poruchy

- svalova kie¢, bolest lokte, bolest ky¢li, bolest Celisti, svalova kontrakce

- problémy s menstruaci

- paleni, zatvrdnuti (< 2,5 centimetru) v misté aplikace injekce, svalové zaskuby, vyrazka v miste
aplikace injekce, nadmuti bricha, bolest na hrudi, bolest v boku, podrazdénost

Nezadouci u€inky hlaSené po uvedeni na trh zahrnuji:

Frekvence neni znama (z dostupnych udaju nelze urdit):

- Guillaintiv—Barrého syndrom (svalova slabost, abnormalni pocity, brnéni rukou, nohou a horni
Casti téla)

- trombocytopenie (snizeni poctu krevnich desticek, coz zvySuje riziko krvéceni a tvorby modtin)



Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového

formuléfe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Vaqta Adult uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte piipravek Vaqta Adult, pokud mé neobvykly vzhled (viz bod 6) nebo pokud obsahuje
pevné ¢astice.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Vaqta Adult obsahuje

Jedna davka (1 ml) obsahuje:
Virus hepatitis A inactivatum (kmen CR 326F)"?2 50U

' Vykultivovano na bun&né kultufe lidskych diploidnich bunék MRC-5.
2 Adsorbovano na: amorfni siran-hydroxyfosfore¢nan hlinity (0,45 mg AI*"

Pomocnymi latkami jsou:
Dekahydrat tetraboritanu sodného, chlorid sodny, amorfni siran-hydroxyfosfore¢nan hlinity (adjuvans)
a voda pro injekci.

Jak pripravek Vaqta Adult vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Vaqta Adult je k dispozici jako:

o Iml injekeni suspenze v predplnéné injekéni stiikacee (sklo tfidy I) s pistem se zarazkou
(brombutyl), bez jehly, s krytem hrotu (smés brombutylu a isoprenu), s 1 pfipojenou jehlou, s 1
nebo 2 oddélenymi jehlami.

Velikost balent:
Iml injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce bez piipojené jehly — baleni po 1 kusu
Iml injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacee s jednou samostatnou jehlou — baleni po 1 kusu


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

1ml injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce se dvéma samostatnymi jehlami — baleni po
1 kusu
Iml injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce s jednou ptipojenou jehlou — baleni po 1 kusu

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Po dikladném protiepani je piipravek Vaqta Adult mirn€ neprithledna bila suspenze.
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 25. 9. 2025

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Inkompatibility

Protoze nebyly provedeny zadné studie kompatibility, nesmi se tento piipravek misit s jinymi 1é¢ivymi
ptipravky.

Pokyny k pouziti a k zachdzeni s vakcinou

Vakcinu je nutno pouzit tak, jak se dodava.

Vakcinu je nutno pred podanim vizudlné zkontrolovat, zda neobsahuje cizi ¢astice a/nebo zda nema
neobvykly vzhled. Pokud ptipravek obsahuje pevné Castice nebo jevi zménu barvy, zlikvidujte jej.
Injekeni stiikackou je nutno dikladné tiepat, dokud se neziska mirn€ neprihledna bila suspenze.

K udrzeni vakciny ve forme suspenze je potiebné diikladné protiepani. U stfikacky bez ptipevnéné
jehly uchopte télo stiikacky a ptipojte jehlu oto¢enim ve sméru hodinovych ru¢i¢ek, dokud jehla
bezpetné nedrzi na stiikacce a okamzité aplikujte.



