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PĜtbaloYi informace: informace pro uåiYatele 
 

Dengvaxia, priãek a ro]pouãtČdlo pro injekþnt suspen]i v pĜedplnČnp injekþnt stĜtkaþce 
TeWUaYalenWnt Yakctna SURWi hRUeþce dengXe (åiYi, aWenXRYani) 

 
TenWR SĜtSUaYek SRdlphi dalãtmX VledRYint. TR XmRånt U\chlp ]tVkint nRYêch infRUmact R 

be]SeþnRVWi. MĤåeWe SĜiVSČW Wtm, åe nahliVtWe jakpkRli neåidRXct ~þink\, kWeUp Ve X ViV Y\Vk\WnRX. Jak 
hliViW neåidRXct ~þink\ je SRSVinR Y ]iYČUX bRdX 4. 
 
PĜeþtČte si po]ornČ celou pĜtbaloYou informaci dĜtYe, neå V\ nebo Yaãe dttČ ]aþnete tento 
pĜtpraYek pouåtYat, protoåe obsahuje pro Vis dĤleåitp ~daje. 
- PRnechWe Vi SĜtbalRYRX infRUmaci SUR SĜtSad, åe Vi ji bXdeWe SRWĜebRYaW SĜeþtVW ]nRYX.  
- MiWe-li jakpkRli dalãt RWi]k\, ]eSWejWe Ve VYphR lpkaĜe, lpkiUntka nebR ]dUaYRWnt VeVWU\. 
- TaWR Yakctna byla SĜedeSVina YêhUadnČ Vim nebR VaãemX dtWČWi. NediYejWe ji åidnp dalãt 

RVRbČ.  
- PRkXd Ve X ViV nebR VaãehR dtWČWe Y\Vk\Wne kWeUêkRli ] neåidRXctch ~þinkĤ, VdČlWe WR VYpmX 

lpkaĜi, lpkiUntkRYi nebR ]dUaYRWnt VeVWĜe. SWejnČ SRVWXSXjWe Y SĜtSadČ jakêchkRli neåidRXctch 
~þinkĤ, kWeUp nejVRX XYeden\ Y WpWR SĜtbalRYp infRUmaci. Vi] bRd 4. 

 
Co nale]nete Y tpto pĜtbaloYp informaci 
 
1. CR je SĜtSUaYek Dengvaxia a k þemX Ve SRXåtYi  
2. ýemX mXVtWe YČnRYaW SR]RUnRVW, neå ]aþneWe Vy nebo Vaãe dtWČ SĜtSUaYek Dengvaxia SRXåtYaW  
3. Jak Ve SĜtSUaYek Dengvaxia SRXåtYi  
4. MRånp neåidRXct ~þink\  
5. Jak SĜtSUaYek Dengvaxia XchRYiYaW  
6. ObVah balent a dalãt infRUmace 
 
 
1. Co je pĜtpraYek Dengvaxia a k þemu se pouåtYi 
 
PĜtSUaYek DengYa[ia je Yakctna (RþkRYact liWka). PRXåtYi Ve k RchUanČ ViV nebR VaãehR dtWČWe SĜed 
RnemRcnČntm ÄhRUeþka dengXe³, ]SĤVRbenêm VpURW\S\ 1, 2, 3 a 4 viru dengue. Obsahuje tyto 4 typy 
YiUX, kWeUp b\l\ RVlaben\, Wakåe nemRhRX ]SĤVRbiW RnemRcnČnt. 
 
PĜtSUaYek DengYa[ia Ve SRdiYi dRVSČlêm, dRVStYajtctm a dČWem (Rd 9 dR 45 leW), s SĜedchR]t infekct 
virem dengue, kWeĜt åijt Y endemickêch RblaVWech (Yi] Wpå bRdy 2 a 3). Endemickp RblaVWi jVRX RblaVWi, 
kde Ve nemRc WUYale Y\Vk\WXje X lidt, kWeĜt Wam åijt, a kde Ve RbjeYXjt nRYi Y]SlanXWt nebo epidemie.  
 
PĜtSUaYek DengYa[ia Ve mi SRXåtYaW SRdle Rficiilntch dRSRUXþent.  
 
Jak Yakctna ~þinkuje 
 
PĜtSUaYek DengYa[ia VWimXlXje SĜiUR]enRX RbUan\VchRSnRVW WČla (imXniWnt V\VWpm) a Y\WYiĜt SURWiliWk\, 
kWeUp SRmRhRX chUiniW SĜed YiU\, ]SĤVRbXjtctmi RnemRcnČnt dengXe, SRkXd jim WČlR bXde Y budoucnu 
vystaveno. 
   
Co je dengue a onemocnČnt dengue?  
 
DengXe je YiURYi infekce, kWeUi Ve ãtĜt bRdnXWtm nakaåenêm kRmiUem Aedes. Virus z infikRYanp 
RVRb\ Ve mĤåe ãtĜiW SURVWĜednicWYtm kRmiUa na jinp RVRb\, a WR SR dRbX 4 ± 5 dnĤ (ma[imilnČ 12 dnt) 
Rd SUYntch SĜt]nakĤ. Dengue Ve neSĜeniãt SĜtmR ] osoby na osobu.  
 
OnemRcnČnt dengue se prRjeYXje SĜt]nak\ ]ahUnXjtctmi hRUeþkX, bRleVW hlaY\, bRleVW ]a Rþima, bRleVWi 
VYalĤ a klRXbĤ, SRciW na ]YUacent (naX]ea), ]YUacent, RWRk l\mfaWickêch X]lin nebR kRånt Y\Uiåka. 
PĜt]nak\ RbY\kle WUYajt 2 aå 7 dnt. MĤåeWe Wakp mtW hRUeþkX dengXe, ale nemiWe åidnp SĜt]nak\ (tzv. 
ÄaV\mSWRmaWicki³ forma). 
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NČkd\ mĤåe bêW RnemRcnČnt hRUeþka dengXe Wak WČåkp, åe mXVtWe jtW dR nemRcnice, a Ye Y]icnêch 
SĜtSadech mĤåe ]SĤVRbiW ~mUWt.  
TČåkp RnemRcnČnt hRUeþka dengXe Ve mĤåe SURjeYiW Y\VRkRX hRUeþkRu a nČkWeUêm ] niVledXjtctch 
SĜt]nakĤ: Vilni bRleVW bĜicha, SĜeWUYiYajtct ]YUacent, U\chlp dêchint, Vilnp kUYicent, kUYicent dR 
åalXdkX, kUYicent ] diVnt, SRciW ~naY\, SRciW neklidX, kyma (be]YČdRmt), ]ichYaW\ (kĜeþe) a Velhint 
RUginĤ.  
   
  
2. ýemu mustte YČnoYat po]ornost, neå V\ nebo Vaãe dttČ ]aþnete pĜtpraYek  Dengvaxia 

pouåtYat  
 
Ab\VWe Ve XjiVWili, åe SĜtSUaYek DengYa[ia je YhRdnê SUR ViV nebR Vaãe dtWČ, je dĤleåiWp infRUmRYaW 
VYphR lpkaĜe, lpkiUntka nebR ]dUaYRWnt VeVWUX, SRkXd Ve na ViV nebR Vaãe dtWČ Y]WahXjt nČkWeUp z ntåe 
XYedenêch bRdĤ. PRkXd je nČcR, þemX neUR]XmtWe, SRåidejWe VYphR lpkaĜe, lpkiUntka nebR ]dUaYRWnt 
VeVWUX R Y\VYČWlent. 
 
NepouåtYejte Vy nebo Vaãe dttČ pĜtpraYek Dengvaxia: 
 

x jeVWliåe YtWe, åe jVWe aleUgickê(i) na ~þinnRX liWkX nebR na kWeURXkRli dalãt VlRåkX SĜtSUaYkX 
DengYa[ia (XYedenRX Y bRdČ 6). 

x jeVWliåe Ve X ViV Y minXlRVWi Y\Vk\Wla aleUgicki Ueakce na SĜtSUaYek DengYa[ia. Znimk\ 
aleUgickp Ueakce mRhRX ]ahUnRYaW VYČdiYRX Y\UiåkX, SRWtåe V dêchintm a RWRk Rbliþeje a 
jazyka.  

x jeVWliåe miWe RVlabenê imXniWnt V\VWpm (SĜiUR]enRX RbUan\VchRSnRVW WČla). MĤåe WR bêW 
]SĤVRbenR geneWickRX YadRX nebR HIV infekct  

x jeVWliåe XåtYiWe nČkWeUê ] lpkĤ, kWeUê RYliYĖXje imXniWnt V\VWpm (Y\VRkp diYk\ kRUWikRVWeURidĤ 
nebR chemRWeUaSie). Viã lpkaĜ neSRXåije SĜtSUaYek DengYa[ia dR 4 WêdnĤ Rd XkRnþent lpþb\.  

x jeVWliåe jVWe WČhRWni nebR kRjtWe. 
 
Upo]ornČnt a opatĜent  
 
PRkXd jVWe V\ nebR Vaãe dtWČ neb\li SĜed RþkRYintm nakaåeni YiUem dengXe, mĤåeWe mtW ]Yêãenp 
Ui]ikR ]iYaånČjãthR RnemRcnČnt SĜi hRUeþce dengXe, kWeUp mĤåe YpVW k hospitalizaci, pokud jste 
SR]dČji bRdnXW kRmiUem nakaåenêm hRUeþkRX dengue. 
PĜed SRdintm SĜtSUaYkX DengYa[ia Viã lpkaĜ, lpkiUntk nebR ]dUaYRWnt VeVWUa ]kRnWURlXje, ]da jVWe V\ 
nebR Vaãe dtWČ nČkd\ b\li nakaåeni YiUem dengXe a Ĝekne Vim, ]da je WĜeba SURYpVW Y\ãeWĜent 
kUeYnthR VpUa. 
PĜed SRXåiWtm SĜtSUaYkX DengYa[ia Ve SRUaćWe Ve VYêm lpkaĜem, lpkiUntkem nebR ]dUaYRWnt VeVWURX, 
SRkXd V\ nebR Vaãe dtWČ:  

x miWe mtUnRX nebR Y\VRkRX hRUeþkX nebR akXWnt RnemRcnČnt. VakctnX DengYa[ia 
nedostanete, dokud se Vy nebR Vaãe dtWČ neX]dUaYtWe. 

x jVWe nČkd\ mČli ]dUaYRWnt SURblpm\ SR SRdint Yakctn\. Viã lpkaĜ SeþliYČ ]Yiåt Ui]ika a SĜtnRV 
RþkRYint. 

x jVWe nČkd\ Rmdleli SĜi SRdint injekce. PR jakpkRli injekci V jehlRX nebR dRkRnce SĜed jejtm 
SRdintm mĤåe dRjtW k mdlRbim a nČkd\ k SidĤm (]ejmpna X mladêch lidt).  

 
CestoYatelp 
 
OþkRYint Ve nedRSRUXþXje, SRkXd åijeWe Y RblaVWi, kde Ve infekce dengXe SUaYidelnČ neY\Vk\WXje a 
pokud SlinXjeWe ceVWRYaW dR RblaVWt V SUaYidelnêm YêVk\Wem infekce dengXe.    
 
V\puknutt 
PĜtSUaYek DengYa[ia Ve nemi SRXåtYaW SĜi Y\SXknXWt RnemRcnČnt hRUeþk\ dengXe (nihlê YêVk\W 
RnemRcnČnt) Y neendemickêch Rblastech.  
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DĤleåitp informace o posk\tnutp ochranČ 
 
SWejnČ jakR X Yãech Yakctn, SĜtSUaYek DengYa[ia nemXVt chUiniW kaådphR, kdR b\l RþkRYin. I po 
RþkRYint Ve nadile mXVtWe chUiniW SĜed bRdnXWtm kRmiUem.  
 
PR RþkRYint Ve SRUaćWe V lpkaĜem, SRkXd Ve dRmntYiWe, åe X ViV nebR VaãehR dtWČWe mRhlR dRjtW 
k infekci dengue, a objeYt Ve nČkWeUê ] niVledXjtctch SĜt]nakĤ: Y\VRki hRUeþka, Vilni bRleVW bĜicha, 
SĜeWUYiYajtct ]YUacent, U\chlp dêchint, kUYicent ] diVnt, ~naYa, neklid a ]YUacent krve. 
 
Dalãt ochranni opatĜent 
 
Je WĜeba SĜijmRXW RSaWĜent SURWi bRdnXWt kRmiUem. TaWR ]ahUnXjt SRXåtYint UeSelenWĤ SURWi hm\]X, 
RchUannp Rbleþent, SRXåtYint VtWt SURWi hm\]X. 
 
Mladãt dČti 
 
DČWem mladãtm 9 leW Ve Yakctna neVmt SRdiYaW. 
 
Dalãt lpþiYp pĜtpraYk\ a pĜtpraYek Dengvaxia 
 
InfRUmXjWe VYphR lpkaĜe nebo lpkiUntka R Yãech Yakctnich nebR lpctch, kWeUp Y\ nebR Vaãe dtWČ 
uåtYiWe, kWeUp jVWe Y nediYnp dRbČ XåtYal(a) nebR kWeUp mRåni bXdeWe XåtYaW. 
 
InfRUmXjWe VYphR lpkaĜe nebR lpkiUntka ]ejmpna, SRkXd XåtYiWe nČkWeUê ] niVledXjtctch lpkĤ: 

x lpk\, kWeUp RYliYĖXjt SĜiUR]enRX RbUan\VchRSnRVW VaãehR WČla (imXniWnt V\VWpm), jakR jVRX 
Y\VRkp diYk\ kRUWikRVWeURidĤ nebR chemRWeUaSie. V WRmWR SĜtSadČ Viã lpkaĜ neSRXåije 
SĜtSUaYek DengYa[ia dR 4 WêdnĤ Rd XkRnþent lpþb\. Je WR SURWR, åe SĜtSUaYek DengYa[ia b\ 
nemXVel bêW dRVWaWeþnČ ~þinnê.  

x liWk\ na]êYanp ÄimXnRglRbXlin\³ nebR kUeYnt SURdXkW\ RbVahXjtct imXnRglRbXlin\, jakR je 
kUeY nebR kUeYnt Sla]ma. V WRmWR SĜtSadČ Viã lpkaĜ neSRXåije SĜtSUaYek DengYa[ia dR 6 
WêdnĤ, nejlpSe Yãak SR dRbX 3 mČVtcĤ Rd XkRnþent lpþb\. Je WR SURWR, åe SĜtSUaYek DengYa[ia 
by nemXVel bêW dRVWaWeþnČ ~þinnê.  

 
TČhotenstYt a kojent  
NeSRXåtYejWe SĜtSUaYek DengYa[ia SRkXd V\ nebR Vaãe dceUa jVWe WČhRWnp nebR kRjtWe. PRkXd V\ 
nebR Vaãe dceUa: 

x jVWe Ye YČkX, kd\ mĤåeWe RWČhRWnČW, mXVtWe SRXåtYaW ~þinnRX meWRdX anWikRnceSce, ab\VWe Ve 
vyYaURYal\ RWČhRWnČnt SR dRbX aleVSRĖ jednRhR mČVtce SR kaådp diYce SĜtSUaYkX DengYa[ia. 

x Ve dRmntYiWe, åe mĤåeWe bêW WČhRWni, nebR SlinXjeWe RWČhRWnČW, SRUaćWe Ve Ve VYêm lpkaĜem, 
lpkiUntkem nebR ]dUaYRWnt VeVWURX dĜtYe, neå SRXåijeWe SĜtSUaYek DengYa[ia 

 
ět]ent dopraYntch prostĜedkĤ a obsluha strojĤ 
 
PĜtSUaYek DengYa[ia mi malê YliY na VchRSnRVW ĜtdiW a RbVlXhRYaW VWURje. 
 
 
3. Jak se pĜtpraYek Dengvaxia pouåtYi 
 
PĜtSUaYek DengYa[ia je aSlikRYin lpkaĜem nebR ]dUaYRWnt VeVWURX jakR injekce SRd kĤåi (VXbkXWinnt 
injekce) v hRUnt þiVWi Saåe. NeVmt Ve aSlikRYaW dR cpY\. 
 
Vy nebo Vaãe dtWČ dRVWaneWe 3 injekce SR 0,5 ml ± jednX kaådêch 6 mČVtcĤ. 

x PUYnt injekce bXde aSlikRYina Ye ]YRlenê nebR SlinRYanê WeUmtn. 
x DUXhi injekce 6 mČVtcĤ SR SUYnt injekci. 
x TĜeWt injekce 6 mČVtcĤ SR dUXhp injekci. 
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PĜtSUaYek DengYa[ia Ve SRXåtYi SRdle Rficiilntch dRSRUXþent. 
PĜedchR]t infekce dengXe mXVt bêW hRdnRcena na ]ikladČ labRUaWRUnČ SRWYU]enp anamnp]\ hRUeþk\ 
dengXe nebR na ]ikladČ VpURlRgickphR Y\ãeWĜent SRdle Rficiilntch dRSRUXþent.  
 
Pok\n\ pro pĜtpraYu Yakctn\ urþenp pro lpkaĜe a ]draYotnickp pracoYntk\ jsou uvedeny na 
konci tpto pĜtbaloYp informace. 
 
Jestliåe V\ nebo Vaãe dttČ Y\nechite injekci pĜtpraYku DengYa[ia 
 

x JeVWliåe V\ nebR Vaãe dtWČ Y\nechiWe SlinRYanRX injekci, lpkaĜ UR]hRdne, kd\ mi Y\nechanRX 
injekci SRdaW. Je dĤleåiWp, ab\VWe V\ nebR Vaãe dtWČ dRdUåRYali SRk\n\ VYphR lpkaĜe, lpkiUntka 
nebR ]dUaYRWnt VeVWU\, Wêkajtct Ve niVlednp injekce. 

x PRkXd ]aSRmeneWe nebR Ve nemĤåeWe YUiWiW k SlinRYanp dRbČ, SRUaćWe Ve V lpkaĜem, 
lpkiUntkem nebR ]dUaYRWnt VeVWURX.  

 
MiWe-li jakpkRli dalãt RWi]k\ Wêkajtct Ve SRåtYint WRhRWR SĜtSUaYkX, SRUaćWe Ve Ve VYêm lpkaĜem, 
lpkiUntkem nebR ]dUaYRWnt VeVWURX.  
 
 
4. Moånp neåidouct ~þink\ 
 
PRdRbnČ jakR Yãechn\ lpk\ mĤåe mtW i SĜtSUaYek Dengvaxia neåidRXct ~þink\, kWeUp Ve ale nemXVt 
Y\Vk\WnRXW X kaådphR. 
 
ZiYaånp alergickp (anaf\laktickp) reakce 
PRkXd Ve nČkWeUê ] niVledXjtctch SĜt]nakĤ RbjeYt SR RSXãWČnt mtVWa, kde Vim nebR VaãemX dtWČWi b\la 
aSlikRYina injekce, okamåitČ kontaktujte lpkaĜe:  

x SURblpm\ V dêchintm 
x mRdUint ja]\ka nebR UWĤ 
x Y\Uiåka 
x RWRk Rbliþeje nebR hUdla 
x nt]kê kUeYnt Wlak ]SĤVRbXjtct ]iYUaWČ nebR mdlRb\ 
x nihlê a Yiånê SRciW nemRci nebR ~]kRVWi V SRkleVem kUeYnthR WlakX ]SĤVRbXjtct ]iYUaWČ a 

]WUiWX YČdRmt, U\chlê VUdeþnt WeS VSRjenê s dêchactmi RbWtåemi. 
 
T\WR ]nimk\ nebR SĜt]nak\ (anaf\lakWickp Ueakce) Ve RbY\kle RbjeYt kUiWce SR SRdint injekce, 
]aWtmcR V\ nebR Yaãe dtWČ jVWe jeãWČ VWile na klinice nebo v lpkaĜVkp RUdinaci. MRhRX Ve Wakp Yelmi 
]Ĝtdka RbjeYiW SR SRdint jakpkRli Yakctn\ (mRhRX SRVWihnRXW aå 1 ] 10 000 osob).    
 
Dalãt ]iYaånp reakce 
 
U nČkWeUêch lidt, kWeĜt neb\li SĜed RþkRYintm nakaåeni hRUeþkRX dengXe, mĤåe bêW ]Yêãenp Ui]ikR 
YiåenČjãthR RnemRcnČnt hRUeþkRX dengXe Y\åadXjtcthR hRVSiWali]aci, SRkXd bXdRX SR]dČji bodnuti 
kRmiUem nakaåenêm YiUem dengXe. TRWR ]Yêãenp Ui]ikR mĤåe bêW ]ejmpna bČhem WĜeWthR URkX SR 
SUYnt injekci.  
 
Dalãt neåidouct ~þink\ 
 
NiVledXjtct neåidRXct ~þink\ Ve RbjeYil\ bČhem VWXdit X dČWt, dRVStYajtctch a dRVSČlêch. VČWãina 
neåidRXctch ~þinkĤ Ve objevila do 3 dnĤ SR aSlikaci injekce SĜtSUaYkX DengYa[ia. 
 
Velmi þastp (mRhRX SRVWihnRXW Ytce neå 1 ] 10 osob): 

x bolest hlavy 
x bRleVW VYalĤ (m\algie) 
x celkRYê SRciW nemRci (maliWnRVW) 
x slabost (astenie) 
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x bolest v mtVWČ injekce 
x hRUeþka. 

 
ýastp (mohou postihnouW aå 1 ] 10 osob): 

x reakce v mtVWČ injekce: ]aUXdnXWt (eU\Wpm), SRdliWina (hemaWRm), ]dXĜent a VYČdČnt (pruritus). 
 
MpnČ þastp (mRhRX SRVWihnRXW aå 1 ]e 100 RVRb): 

x infekce nRVX nebR kUkX (hRUnt ceVW\ dêchact) 
x SRciW ]iYUaWČ 
x bolest v kUkX (RURfaU\ngeilnt bolest) 
x kaãel 
x pocit na ]YUacent (nauzea) 
x Y\Uiåka (kRånt YêVeY) 
x bolest krku 
x ]aWYUdnXWt kĤåe Y mtVWČ injekce (indXUace Y mtVWČ injekce) 

 
Velmi Y]icnp (mRhRX SRVWihnRXW aå 1 ] 10 000 osob): 

x aleUgickp Ueakce 
 
Dalãt neåidouct ~þink\ u dospČlêch: 
 
MpnČ þastp (mohRX SRVWihnRXW aå 1 ]e 100 RVRb): 

x bolest nebo otok v nosu nebo krku (nazofaryngitida) 
x RWeklp l\mfaWickp X]lin\ (l\mfadenopatie) 
x sucho v ~VWech 
x kRånt YêVeY SR celpm WČle (geneUali]RYani Y\Uiåka) 
x bRleVW klRXbĤ (aUWUalgie) 
x teplo v mtVWČ injekce 
x zimnice 
x ~naYa 

 
Dalãt neåidouct ~þink\ u dČtt a dosptYajtctch (od 9 do a YþetnČ 17 let YČku): 
 
MpnČ þastp (mRhRX SRVWihnRXW aå 1 ]e 100 RVRb):  

x VYČdiYi Y\Uiåka (XUWikarie) 
 
V]icnp  (mRhRX SRVWihnRXW aå 1 ] 1 000 osob): 

x SĜt]nak\ Uêm\ (UinRUea)  
 
Hliãent neåidouctch ~þinkĤ 
PRkXd Ve X ViV Y\Vk\Wne kWeUêkRli ] neåidRXctch ~þinkĤ, VdČlWe WR VYpmX lpkaĜi, lpkiUntkRYi nebo 
]dUaYRWnt VeVWĜe. SWejnČ SRVWXSXjWe Y SĜtSadČ jakêchkRli neåidRXctch ~þinkĤ, kWeUp nejVRX XYeden\ 
v WpWR SĜtbalRYp infRUmaci. NeåidRXct ~þink\ mĤåeWe hliViW Wakp SĜtmR SURVWĜednicWYtm niURdnthR 
V\VWpmX hliãent neåidRXctch ~þinkĤ XYedenphR Y Dodatku V. 
 Nahliãentm neåidRXctch ~þinkĤ mĤåeWe SĜiVSČW k ]tVkint Ytce infRUmact R be]SeþnRVWi WRhRWR 
SĜtSUaYkX. 
 
 
5. Jak pĜtpraYek Dengvaxia uchoYiYat 
 
UchRYiYejWe SĜtSUaYek DengYa[ia mimR dRhled a dRVah dČWt. 
 
NeSRXåtYejWe SĜtSUaYek Dengvaxia SR XSl\nXWt dRb\ SRXåiWelnRVWi XYedenp na kUabiþce ]a ÄEXP³. 
Doba SRXåiWelnRVWi Ve Y]WahXje k SRVledntmX dni XYedenphR mČVtce. 
 
UchRYiYejWe Y chladniþce (2 �C ± 8 �C). 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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ChUaĖWe SĜed mUa]em. 
 
UchRYiYejWe Y kUabiþce, ab\ b\la Yakctna chUinČna SĜed VYČWlem. 
 
PR Vmtchint (UekRnVWiWXci) V SĜilRåenêm UR]SRXãWČdlem mXVt bêW SĜtSUaYek RkamåiWČ SRXåiW. 
 
NeY\ha]XjWe åidnp lpþiYp SĜtSUaYk\ dR RdSadntch YRd nebR dRmicthR RdSadX. ZeSWejWe Ve VYphR 
lpkiUntka, jak nalRåiW V SĜtSUaYk\, kWeUp jiå neSRXåtYiWe. TaWR RSaWĜent SRmihajt chUiniW åiYRWnt 
SURVWĜedt. 
 
 
6. Obsah balent a dalãt informace 
 
Co pĜtpraYek Dengvaxia obsahuje  
 
x Jedna diYka (0,5 ml) SR UekRnVWiWXci RbVahXje virus chimericus faebris flavae denguae serotypus 

1, 2, 3, 4 (vivum attenuatum)** 4,5 ± 6,0 log10 CCID50*. 
* CCID50: 50% infekþnt diYka WkiĖRYp kXlWXU\  
** PĜiSUaYenR na Vero bXĖkich UekRmbinanWnt DNA WechnRlRgit. TenWR SĜtSUaYek RbVahXje 
geneWick\ mRdifikRYanp RUgani]m\ (GMO).   

 
x Dalãtmi VlRåkami jVRX: eVenciilnt aminRk\Velin\ YþeWnČ fen\lalaninX, neeVenciilnt 

aminokyseliny, arginin-h\dURchlRUid, VachaUy]a, dih\dUiW WUehalRV\, VRUbiWRl (E 420), WURmeWamRl, 
mRþRYina, chlRUid VRdnê, YRda SUR injekci.  

 
Jak pĜtpraYek Dengvaxia Y\padi a co obsahuje toto balent 
 
PĜtSUaYek DengYa[ia je SUiãek a UR]SRXãWČdlR SUR injekþnt VXVSen]i. PĜtSUaYek DengYa[ia Ve dRdiYi 
jakR SUiãek Y jednRUi]RYp injekþnt lahYiþce a UR]SRXãWČdlR Y jednRUi]RYp SĜedSlnČnp injekþnt 
VWĜtkaþce (0,5 ml) Ve 2 VamRVWaWnêmi jehlami nebR be] jehl\. PUiãek a UR]SRXãWČdlR Ve mXVt SĜed 
SRXåiWtm VmtViW.  
 
PĜtSUaYek DengYa[ia je dRVWXSnê Y balentch SR 1 nebR 10.  
 
Na WUhX nemXVt bêW Yãechn\ YelikRVWi balent. 
 
PUiãek je btlê, hRmRgennt, l\Rfili]RYanê SUiãek V mRånêm XlStYintm na dnČ (mRånê je i kRliþ 
SUVWencRYphR WYaUX).  
 
RR]SRXãWČdlR (0,4% UR]WRk chlRUidX VRdnphR) je þiUê, be]baUYê UR]WRk. 
 
PR UR]SXãWČnt SĜilRåenêm UR]SRXãWČdlem je SĜtSUaYek DengYa[ia þiUê, be]baUYê UR]WRk V mRånRX 
SĜtWRmnRVWt btlêch aå SUĤVYiWnêch þiVWic. 
 
DUåiWel UR]hRdnXWt R UegiVWUaci: 
 
SanRfi PaVWeXU, 14 EVSace HenU\ Vallpe, 69007 L\Rn, FUancie 
 
VêURbce: 
 
SANOFI PASTEUR, Parc Industriel d'Incarville, 27100 Val de Reuil, Francie 
 
nebo 
 
SANOFI PASTEUR NVL, 31-33 QXai AUmand BaUbqV, 69250 Neuville-sur-Sa{ne, FUancie 
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Dalãt infRUmace R WRmWR SĜtSUaYkX ]tVkiWe X mtVWnthR ]iVWXSce dUåiWele UR]hRdnXWt R UegiVWUaci: 
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Belgis/ Belgique /Belgien 
Sanofi Belgium 
tel.: +32 2 710.54.00 
 

Lietuva 
Sanofi ± Aventis Lietuva, UAB 
Tel.: +370 5 2730967  
 

Ȼɴɥɝɚɪɢɹ 
Sanofi Bulgaria EOOD  
Teɥ.: +359 2 970 53 00 
 

Luxembourg/Luxemburg 
Sanofi Belgium 
tel.: +32 2 710.54.00 
 

ýeski republika 
Sanofi Pasteur 
diYi]e. Yakctn VanRfi-aventis, s.r.o. 
Tel: +420 233 086 111 

Mag\arors]ig 
sanofi-aventis zrt 
Tel.: +36 1 505 0055 
 

Danmark 
Sanofi A/S 
Tel: +45 4516 7000 
 

Malta 
 Sanofi S.p.A. 
Tel: +39 02 39394983 

Deutschland 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 
Tel.: 0800 54 54 010 
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130 

Nederland 
sanofi-aventis Netherlands B.V. 
Tel: +31 20 245 4000 

Eesti 
Sanofi-AYenWiV EVWRnia Oh 
Tel.: +372 627 3488 
 

Norge 
Sanofi-aventis Norge AS 
Tel: + 47 67 10 71 00 

ǼȜȜȐįĮ 
sanofi-aventis AEBE 
ȉȘȜ.+30 210 900 16 00 
 

gsterreich 
Sanofi-Aventis GmbH 
Tel: +43 (1) 80185-0. 
 

Espaxa 
sanofi-aventis, S.A.  
Tel: +34 93 485 94 00 

Polska 
Sanofi Pasteur Sp. z o.o. 
Tel.: +48 22 280 05 00 

France 
Sanofi Pasteur Europe 
Tpl: 0800 42 43 46 
ASSel deSXiV l¶pWUangeU : +33 1 57 63 67 97  

Portugal 
Sanofi ± PURdXWRV FaUmacrXWicRV, Lda. 
Tel: + 351 21 35 89 400 
 

Hrvatska 
sanofi-aventis Croatia d.o.o 
Tel.: +385 1 6003 400 

Romknia 
Sanofi Romania SRL 
Tel.: +40(21) 317 31 36 

Ireland 
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI 
Tel: + 353 (0) 1 4035 600 

Slovenija 
sanofi-aventis d.o.o. 
Tel.: +386 1 560 48 00 

Ësland 
Vistor 
Tel : +354 535 7000 

SloYenski republika 
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o. 
diYt]ia Yakctn SanRfi PaVWeXU 
Tel.: +421 2 33 100 100 

Italia 
Sanofi S.p.A. 
Tel: 800536389  
Tel dall'estero: +39 02 39394983 

Suomi/Finland 
Sanofi Oy 
Tel: +358 (0) 201 200 300 
 

ȀȪʌȡȠȢ 
sanofi-aventis Cyprus Ltd. 
ȉȘȜ.: +357 ± 22 71600 

Sverige 
Sanofi AB 
Tel: +46 8-634 50 00 

Latvija 
SanRfi AYenWiV LaWYia SIA VakcƯnX nRdaƺa 
Tel.: +371 67114978 

United Kingdom 
Sanofi 
Tel: +44 845 372 7101 


