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Skutocné klieste su ovela mensie
a mozu byt nebezpecné.

Prenasaju zavazné ochorenie nazyvané
KLIESTOVA ENCEFALITIDA.

Pomozte chranit vasich pacientov pred kliestovou encefalitidou.

Ockovanie je uc¢inna ochrana.”

SKRATENA INFORMACIA 0 LIEKU FSME-IMMUN 0,5 ml Injekéna suspenzia.
Injekénd suspenzia v naplnenej injekénej striekacke Ockovacia latka proti klietovej encefalitide (celovirusova, inaktivovand). Jedna dévka (0,5 ml) obsahuie: Virus kliestovej ence-
falitidy1,2 (kmeni Neuddrfl) 2,4 mikrogramov. Charakteristika: FSME- IMMUN 0,5 ml Injekénd suspenzia je urGend na aktivnu (profylaktickt) imunizaciu proti klietovej encefali-
tide (tick borne encephalitis - TBE) 0sob vo veku 16 rokov a viac. FSME-IMMUN 0,5 mi Injekéna suspenzia sa ma podat na zéklade oficidinych odport¢ani tykajlicich sa potreby
a Gasovej schémy ockovania proti TBE. Farmakoterapeuticka skupina: Ockovacie latky proti encefalitide. Farmakodynamicky G¢inok lieku pozostéva z navodenia dostatocne
vysokej koncentracie protilétok proti TBE, ktora poskytuje ochranu pred virusom TBE. Davkovanie: Zékladna ockovacia schéma je rovnaka pre vSetky osoby vo veku 16 rokov
aviac a pozostdva z troch dévok FSME-IMMUN 0,5 ml Injekénej suspenzie. Prva dévka a druhd dévka sa majli podat v intervale1 az 3 mesiace. Ak je potrebné dosiahnut rychlu
imunitn odpoved, druht davku je moZné podat po dvoch tyZdnoch po prvej ddvke. Po prvych dvoch dévkach sa mdze ocakavat dostatocne vysoka ochrana pre nadchédzajlicu
sezénu klieStov. Tretia ddvka sa mé podat 5 az 12 mesiacov po druhom ockovani. Po tretej ddvke ma oGakdvana ochrana pretrvavat minimaine 3 roky. Aby sa dosiahla imunita
pred zaciatkom sezonnej aktivity Klietov, ktord je na jar, prvd a druhd ddvka sa mé prednostne podat v zimnych mesiacoch. Za idedlnych okolnosti sa md ockovacia schéma
ukongit podanim tretej ddvky ockovacej Iétky v rovnakej sezone Klietov alebo najneskér pred zaciatkom nasledujlicej sezony klieStov. Posilfiovacia davka: Osoby vo veku od 16
do 60 rokov Prvé posiliiovacia ddvka sa ma podat 3 roky po tretej dévke. Nasledné posiliiovacie dévky sa majui podat kazdych 5 rokov po poslednej posilfiovacej dévke. Osoby vo
veku 60 rokov a starsie U jedincov vo veku nad 60 rokov Casové odstupy pre podanie posiliiovacich dévok spravidla nemajui presiahnut tri roky. Spdsob podavania: Ockovacia
4tka sa poddva intramuskuldrne do hornej Casti ramena (do deltového svalu). Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktortikofvek z pomocnych Itok. OCkovanie pro-
1i TBE sa musf odloZit, ak osoba trpi stredne zavaznym alebo zévaznym akutnym ochorenim (s hortickou alebo bez nej). Specidlne upozornenia: Tak ako u vSetkych ockovacich
I4tok poddvanych injekéne musi byt pre pripad zriedkavej anafylaktickej reakcie po podani ockovacej latky vZdy k dispozicii zodpovedajtica lekdrska pomoc a dohlad. Unryznutia
klieStom mozu prendSat aj iné infekcie ako je TBE, zahffiajlice urcité patogény, ktoré niekedy mozu spdsobit linicky obraz, ktory pripomina klieStovd encefalitidu. Ockovacie létky
proti TBE neposkytujti ochranu pred infekciou spdsobenou baktériami Borrelia. Vyskyt klinickych znamok a priznakov moznej infekcie TBE u zaockovaného sa preto musi dokladne
vySetrit vzhfadom na moznost alternativnych pricin. Liekové a iné interakcie: Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Stidie s inymi ockovacimi latkami alebo liekmi. Podanie inych
ockovacich latok v rovnakom case ako FSME-IMMUN 0,5ml Injekéna suspenzia sa musi uskutocnit v stlade s oficidinymi odporticaniami. Ak sa v rovnakom Case maju podat
dalSie ockovacie latky poddvané injekéne, musia sa podat do roznych miest a prednostne do roznych koncatin. Neziaduce d€inky: Frekvencie neZiaducich tcinkov boli vypo-
Citané na zaklade suhrnnej analyzy neziaducich Gcinkov zo 7 klinickych skusani s ockovacou létkou FSME-IMMUN 0,5ml (2,4 ug) u 0s0b vo veku 16 az 65 rokov, ktoré dostali
3 dévky (3 512 0s0b po prvom ockovani, 3 477 po druhom okovani a 3 274 po tretom ockovani). NajcastejSimi neziaducimi reakciami boli bolest hlavy, hnacka, nevolnost,
bolest svalov, bolest klbov, inava, zimnica a bolest, opuch a zacervenanie v mieste vpichu injekcie. Gravidita a laktacia: Nie st k dispozicii idaje o pouZiti FSME-IMMUN 0,5 ml
Injekcnd suspenzia u gravidnych Zien. Nie je zname, ¢i FSME-IMMUN 0,5 ml Injekéna suspenzia je vylucovand do materského mlieka. Z tohto dévodu sa ma FSME-IMMUN 0,5ml
Injekénd suspenzia podat pocas gravidity a dojéiacim Zendm len vtedy, ak sa to povazuje za naliehavé pre dosiahnutie ochrany pred infekciou TBE a po starostlivom zvazeni rizika
aprinosov. Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidla a obsluhovat stroje: Nie je pravdepodobné, Ze by FSME-IMMUN 0,5 mi Injekénd suspenzia mala vplyv na schop-
nost viest vozidla alebo obsluhovat stroje. Musf sa vSak vziat do Gvahy, Ze sa moZe vyskytnit porucha videnia alebo zvrat. Tato skratend informécia o lieku je urcend pre odbornd
verejnost. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Pred podanim lieku sa obozndmte s Gpinym znenim stihmu charakteristickych viastnostf lieku (SPC). Datum aktualizovania
skrétenej informécie o lieku: August 2021. DrZitel rozhodnutia o registracii: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgicko Miestne zastdpenie drzi-
tela rozhodnutia o registracii: PFIZER Luxembourg SARL, 0. z., tel.. +421 2 3355 5500. Upravené podfa SPC schvaleného Eurépskou agenttirou pre lieky (EMA) diia 23.8.2021.

Referencie: 1. Sthrn charakteristickych viastnosti lieku FSME-IMMUN 0,25 ml Junior a FSME-IMMUN 0,5 ml. 2. Heinz F.X., Holzmann H., Essl A., Kundi M. Field effectiveness of

vaccination against tick-borne encephalitis. Vaccine 2007;25(43):7559-7567. 3. World Health Organisation. Immunization is the best protection against tick-borne encephalitis.
Dostupné na: www.who.int/immunization/newsroom/newsstory_immunization_best_protection_tbe/en/. Navstivené: maj 2021.
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Vazené kolegyne, vazeni kolegovia,

Je tu 3. ro¢nik nasej mladej konferencie, ktoru sme chceli organi-
zovat kazdé dva roky, avsak pre pandémiu Covid-19 sme jeden
roCnik vynechali. Prave preto sme sa s entuziazmom pustili do
organizacie tohto rocnika a snazili sme sa pripravit zaujimavy
a hodnotny program a pozvat uznavanych odbornikov a dufame,
Ze sa ham to podarilo.

Za Styri roky, ktoré ubehli od konania 2. rocnika, pandémia
Covid-19 vela zmenila. V uvode z obav z nového virusu a tazké-
ho klinického priebehu ochorenia, ¢i ochromenia zdravotnickeho
systému sa nam zivot zastavil. Postupne sme sa prispdsobili jeden
druhému — my sme zacali pouzivat ochranné prostriedky, virus sa
stal menej zavaznym. Vsetci sme si presli tazkym obdobim, kto-
ré v nds zanechalo rézne jazvy, pocity, bolesti. No ciel ¢loveka je
kracat dalej, nezastavovat sa dlho, prijat noveé vyzvy, prispdsobit
sa novym podmienkam. Je ¢as pokracovat Zit, zazivat, uzivat, stre-
tavat sa, vzdelavat. Je Cas prestat mat strach, ktory nds neposuva
dopredu, ale nas nuti stat na mieste. Prijmime Sars-Cov2 ako dalSi
etiologicky agens dalSieho ochorenia v naSom medicinskom sve-
te, reSpektujme ho v nasej praci, ale nebojme sa ho.

Zaverom patri velké dakujem vSetkym, ktori sa akoukolvek for-
mou podielali na organizacii tohto podujatia, ako aj tym, ktori
sa na nom zucastnia. TeSim sa znovu na stretnutie infektoldgov,
pediatrov, vSeobecnych lekarov pre deti a dorast, ako aj ostatnych
Specialistov, Ci stredného zdravotnickeho persondlu. Len vset-
ci spolu v symbiéze mbézeme zabezpecovat kvalitnu zdravotnu
starostlivost o nasich malych pacientov.

Za organizacny vybor

MUDr. Dana Hudackova, PhD.

Primarka Detského infekéného oddelenia



SPOLOCNE Hexa

Otkovacia ko proti 268k, tetanu, ciememu kasiu (aceluléma Zlozka), hepaliide B (DNA),
delskej obme (inoklvovand) a Hoemophilus influenzae fypu b konjugovand (adsorbovand)

NAM ZALEii 6 v 1 HOTOVA VAKCINA*123
NA ZDRAVI

Najpouzivanejsia
hexavalentna
vakcina
na svete*”

Vydaj lieku je viazany na lekdrsky predpis. Vakcina uréend na zakladné ockovanie deti. Hradend z verejného zdravotného poistenia.

Referencie:

1. Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku Hexacima. 2. Hexyon: EPAR — Summary for the public [online] [cit.26-072018]://www.ema.europa.
eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Summary_for_the_public/human/002796/WC500145761.pdf. 3. De Coster I, Fournie X, Faure C, Ziani
E et al. AsSessment of preparation time with fully-liquid versus non-fully liquid paediatric hexavalent vaccines. Atime and motion study. Vaccine
2015;33(32):3976-3982. 4. Report Linker. A white paper to understand the market structure of pediatric pertussis combination vaccines: Hexavalent
vaccine market study, October 2020

* Ockovacia latka v napnenej striekacke nevyzadujtica rekonstiticiu pred podanim

** Stddia sa zaoberala trhom hexavalentnych vakein (92% ) v roku 2019

SPC lieku Hexacima je k dispozicii po zosnimani QR kédu pomocou inteligentného telefénu.
Rovnaké informdcie su dostupné aj na www.sukl.sk.

Material ur¢eny pre odbornu verejnost.
PM-SK-2022-8-3318 Dédtum vypracovania 09. 08. 2022

Swixx Biopharma s.r.0., Eurovea Central 3, Pribinova 10, Bratislava 811 09,
tel.: +421 2 20833 600, e-mail: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

SiXXG BioPharma SaAno fi




PROGRAM

13,00 — 13,30 Slavnostné otvorenie

Prihovory:

MUDr. Andrej Koman, riaditel DFN Kosice

prof. MUDr. Pavol Jarcuska PhD., prezident SSI SLS

prof. MUDr. Roman Chlibek, PhD., predseda Ceskej vakcinologickej
spoloc¢nosti CLS JEP

13,30 — 15,30 |. BLOK

1. Aké mozné infekcie nas v buducnosti ¢akaju

Jarcuska P. )
Klinika infektologie a cestovnej mediciny LF UPJS a UNLP Kosice

2. Limbické encefalitidy s kazuistikou
Mikolasek P., Krbkova L., Homola L., Aulicka $.2,
Stérba J.3, Bednafova J.4
'Klinika détskych infekénich nemoci LF MU a FN Brno, Ceska republika
2Klinika détské neurologie LF MU a FN Brno, Ceska republika
3Klinika détské onkologie LF MU a FN Brno, Ceska republika
“Mikrobiologie LF MU a FN Brno, Ceska republika

3. Myokarditidy po ockovani

Simurka P.
Fakulta zdravotnictva, Trencianska univerzita Alexandra Dubceka,
Trencin, Klinika pediatrie, Fakultna nemocnica, Trencin

4. Syndrédm toxického Soku
PisarCikova M., Fedor, P.
Klinika pediatrickej anestézioldgie a intenzivnej mediciny
UPJS LF a Detskd fakultnd nemocnica Kosice

5. Ked'sa VZV snubi s EBV infekciou a baktériami
Holeckova K., Gabriskova S.2, Poliakova M2,
Kavecka L2, Gojdi¢ M.?

'KIGM, LF SZU, Bratislava
°KIGM, Bratislava

15 min

15 min

15 min

10 min

10 min



6.

Novinky v liecbe atopickej dermatitidy 10 min

Baloghova J.
Klinika dermatoveneroldgie UNLP KoSice a UPJS LF Kosice

15,30 = 17,30 II. BLOK

1.

MIS-C, MIS-A a MIS-V — nova vyzva v pandemickej situacii - 20 min
Jesendk M., Kapustova L., Petrovic¢ova O., Kostkova M., Banovcin P.
Klinika deti a dorastu a Klinika pneumoldgie a ftizeoldgie Univerzitna
nemocnica Martin a JLF UK Martin

. Ocakavana situacia v respiracnych infekciach v jeseni 15 min

Prokopova, E., Spanikova M2
'Probaby, s.r.o. Bratislava
2Vlydur, s.r.o. Bratislava

Vyuzitie imunomodulacie v prevencii a liecbe 10 min
Urbancikova I.

Centrum pre ockovanie deti s komplikaciami po ockovani

a kontraindikaciami ockovania, Detska fakultna nemocnica Kosice,

Ustav epidemioldgie UPJS LF Kosice

Kongenitalna toxoplazmdza — prenatalny
a postnatalny manazment 10 min

Paralicova Z. )
Klinika infektoldgie a cestovnej mediciny LF UPJS a UNLP KoSice

Cerebelarna ataxia asociovana s EBV infekciou 10 min
Zahorska A, Hudackova D.2, Gerecova K.3, Zavadilikova E.!
'Oddelenie detskej neuroldgie, Detska fakultnd nemocnica Kosice

2Detské infekcné oddelenie, Detska fakultna nemocnica Kosice

3Klinika deti a dorastu UPJS LF a DFN Kosice

. Vyskyt zakladnych typov antibiotickej rezistencie

v Detskej fakultnej nemocnici v obdobi pred pandémiou
COVID-19 a po nej 10 min

Dobrikova M.
Oddelenie klinickej mikrobiologie, Medirex, a.s., Kosice



17,30 — 18,45 Ill. BLOK
1.

Nahle umrtie pri zdanlivo ,banalnej* diagndze 15 min

VoloSinova D., Shandor V., Modynets T.
Oddelenie infektoldgie FNsP F. D. Roosevelta Banska Bystrica

Ockovanie deti proti Covid-19 20 min
Urbancikova |.

Centrum na ockovanie deti s kontraindikaciami ockovania

a komplikaciami po ockovani

Detska fakultna nemocnica KoSice

Prednaska podporena spoloc¢nostou Medison Pharma

Dlhodoby vplyv pneumokokového ockovania u deti 15 min
Hudackova, D.

Detské infekéné oddelenie, Detska fakultna nemocnica KoSice

Prednaska podporena spolocnostou Pfizer

Epidemioldgia IPO u deti v Ceskej republike 30 min
Kozakova J.

Statni zdravotni ustav, Centrum epidemiologie a mikrobiologie,

NRL pro streptokokové nékazy, Praha, Ceska republika

Prednaska podporena spoloc¢nostou MSD




9,00 -10,40 I.BLOK
1.

Novinky v ockovani

Prymula R.

AGEL, a.s., Lékarska fakulta Univerzity Karlovy v Hradci Kralové,
Ceskéd republika

Kam kraci o¢kovani v Cechach
Chlibek R.

Fakulta vojenského zdravotnictvi Univerzity obrany,
Hradec Kralové, Ceska republika

Pediatricky multisystémovy zapalovy syndrom
asociovany s Covid-19 (kazuistika)

Durkovi¢ova V., Hudackova D., Kissova G.

Detské infekéné oddelenie, Detska fakultna nemocnica Kosice

Infekcia Covid-19, benigny priebeh ochorenia u deti?
(kazuistika)

Beshirova A, Deak L.2
'Detské infekéné oddelenie DFN Kosice
20Oddelenie detskej onkoldgie a hematoldgie DFN Kosice

10,40 - 11,45 II. BLOK

2.

Varicela s bakteridlnou komplikaciou

Modynets T., Shandor V., Volosinova D.
Oddelenie infektoldgie FNsP F. D. Roosevelta Banska Bystrica

Diferencidlna diagnostika uzlinového syndromu u deti

Zamba S., Cornej T.
Infektologické odd.NsP Michalovce a.s.

Nie kazdy kovid musi byt kovid

Hudackova, D.

Detské infekéné oddelenie, Detska fakultna nemocnica KoSice
Prednaska podporena spoloc¢nostou Swixx Biopharma

11,45 -12,00 Zaver konferencie

20 min

20 min

15 min

10 min

15 min

15 min

15 min



m glen

MEDIREX «»: MEDIREXGROUP
Vialke pre vase 3dravie

MEDIREX GROUP:
komplex diagnostickych laboratori
pod jednou strechou

Viroldgia,
sérologia

Biochémia

Molekularna
biolégia

Hematolégia

Komplexna

laboratorna diagnostika

Mykologia

Cytologia

Biopsia

V4

Mikrobiolégia

Imunolégia

T
MEDIREX MEDICYT

Parazitolégia

www.medirex.sk



REGISTRACIA
12,00 — 13,00 hod.

ODBORNY PROGRAM
9.9.2022 13,00-19,00 hod.
10. 9. 2022 09,00-12,00 hod.

DISKUSNY VECER
19,30 hod.

Termin na dodanie abstraktov najneskdr do 1. 7. 2022 na e-mail:
dana.hudackova@dfnkosice.sk
Abstrakty prednasok budu uverejnené v asopise Pediatria (Bratisl.] 2022

PRIHLASKA NA PASIVNU UCAST: do 1. 9. 2022
Registracia mozna online na www.amedi.sk

POTVRDENIE O UCASTI
Podujatie bude zaradené do kreditného systému CME.
Potvrdenie o Ucasti obdrzite po absolvovani prednasok.

REGISTRACNY POPLATOK: 30 €
DISKUSNY VECER 9. 9. 2022: 25 €

SPOSOB PLATBY

e po online registracii - Uhrada zalohovej faktury

e V pripade online registracie Vam bude vygenerovana zalohova
faktura; prosime, ako variabilny symbol pouzit Cislo faktury.

e v hotovosti alebo kartou pri registracii na mieste

e online registracia nutna vopred

REZERVACIA UBYTOVANIA — INDIVIDUALNE
Hotel Yasmin KoSice

TyrSovo nabrezie 1, 040 01 KoSice
+421557951100
reservation@hotel-yasmin.sk
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Vakcina spikevax moze pomoct znizit riziko
tazkeho priebehu ochorenia COVID-19!

wvW\ Ochorenie COVID-19
je tazko predvidatelné.?
VW Spikevax je vytvoreny

N .
pomocou MRNA technologie.® . splkevax modernq

wvw\ MRNA technologia nam mt'\il%g%Y?gIa tka

umoznuje urychlit vyvoj vakein 4 (modifikovany nukleozid)

v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpec¢nosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu lieiv, Sekcia Klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08, Bratislava
26, Tel.: +421 2 5070 1206, email: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/
Hiasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na elektronické podavanie hlaseni https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Nazov lieku: Spikevax, injekéna disperzia, mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid). ZloZenie: Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 100 mikrogramov ela-
zomeranu, mRNA ockovacej latky proti COVID-19 zapuzdrenej do SM102 lipidovych nanogastic. Jedna davka (0,256 ml) obsahuje 50 mikrogramov elazomeranu, mRNA
ockovacej latky proti COVID-19 zapuzdrenej do SM102 lipidovych nanocastic. Terapeutické indikacie: Vakcina Spikevax je indikovana na aktivnu imunizaciu na prevenciu
ochorenia COVID-19 spdsobeného SARS-CoV-2 u oséb vo veku 6 rokov a starSich. PouZitie tejto oékovacej latky ma byt v sulade s oficidlnymi odporuéaniami. Davko-
vanie a spésob avania: Primarny cyklus, osoby vo veku 12 rokov a starsie: Vakcina Spikevax sa podava ako cyklus dvoch 100-mikrogramovych davok (kazda ma 0,5
ml). Odportcéa sa podat druht davku 28 dni po podani prvej davky. Deti vo veku od 6 do 11 rokov: Vakcina Spikevax sa podava ako cyklus dvoch 50-mikrogramovych
davok (kazda ma 0,25 ml). Posilfiovacia ddvka, osoby vo veku 18 rokov a starsie: Posilfiovacia davka (0,25 ml, obsahujica 50 mikrogramov mRNA) sa mdze podat intra-
muskularne najmenej 3 mesiace po druhej davke u oséb vo veku 18 rokov a starsich. Vakcina Spikevax sa méze pouzit ako posilfiovacia vakcina u dospelych, ktori dostali
primarny cyklus vakcinou Spikevax alebo primarny cyklus pozostavajuci z inej mRNA vakciny alebo adenovirusovej vektorovej vakciny. Zavazne imunokompromitované
osoby vo veku 6 rokov a star$ie: mozno podat tretiu davku osobam od 12 rokov (0,5 ml, 100 mikrogramov) a detom vo veku od 6 do 11 rokov (0,25 ml, 50 mikrogramov)
po uplynuti najmenej 28 dni od podania druhej davky. Vakcina sa ma podavat intramuskularne. Uprednostriované miesto podania je deltovy sval ramena. Nepodavaj-
te tuto vakcinu intravaskuldrne, subkutanne ani intradermaine. Vakcina sa nesmie miesat v rovnakej injekénej striekacke so Ziadnymi inymi vakcinami ani liekmi. Kontra-
indikacie: Precitlivenost na lieciva alebo na ktorukolvek z pomocnych latok. Upozornenia a varovania: Precitlivenost a anafylaxia: U osob, ktoré dostali Spikevax, bola
hlasena anafylaxia. Ma byt vzdy okamzite dostupné vhodné lekarske oSetrenie a dohlad pre pripad vzniku anafylaktickej reakcie. Po ockovani sa odportuc¢a sledovanie
po dobu najmenej 15 minut. Osobam, u ktorych po podani prvej davky vakciny doslo k anafylaxii, sa nema podat druha davka. Myokarditida a perikarditida: Existuje zvy-
Sené riziko myokarditidy a perikarditidy po o¢kovani okovacou latkou Spikevax. O¢kované osoby maju byt poucené, aby okamzite vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich
po océkovani objavia priznaky naznacujice myokarditidu alebo perikarditidu, napriklad (akutna a pretrvavajuca) bolest v hrudniku, dychaviénost alebo palpitacie. Reakcie
spojené s uzkostou: Pri ockovani sa mézu vyskytnut reakcie suvisiace s Uzkostou vratane vazovagdlnych reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcii suvisiacich so
stresom ako psychogénna odpoved na podanie injekcie ihlou. Sube: ochorenie: O¢kovanie sa ma odloZit u oséb so zavaznym akuitnym ochorenim s hortckou, alebo
akutnou infekciou. Trombocytopénia a poruchy koaguldcie. Tak ako pri inych intramuskularnych injekciach, aj tato vakcina sa ma podavat s opatrnostou u oséb lie¢e-
nych antikoagulanciami alebo u 0séb s trombocytopéniou, alebo akoukolvek poruchou koagulécie (ako je napriklad hemofilia). Vzplanutia syndrému kapildrneho presa-
kovania (CLS): Pocas prvych dni po o¢kovani Spikevaxom bolo hlasenych niekolko pripadov vzplanutia CLS. U oséb s CLS je potrebné ockovanie planovat v spolupréci
s prislusnymi odbornikmi. Imunokompromitované osoby: Odporucanie zvaZit tretiu davku u zavazne imuno-kompromitovanych osob je zalozené na limitovanych sérolo-
gickych dékazoch u pacientov imunokompromitovanych po transplantacii solidnych organov. Uginnost vakciny Spikevax méze byt u imunokompromitovanych osdb nizsia.
Obmedzenia u¢innosti vakciny: Osoby nemusia byt Uplne chranené, kym neuplynie 14 dni po podani druhej davky. O&kovanie vakcinou Spikevax nemusi chranit kazdého, kto
ju dostane. Interakcie: Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Studie. Stbezné podavanie vakciny Spikevax s inymi vakcinami sa neskimalo. Gravidita a laktacia: Velké mnozstvo
observaénych Udajov od tehotnych Zien okovanych v drunom a tretom trimestri nepreukazalo zvySenie nepriaznivych vysledkov gravidity. Aj ked udaje o vysledkoch gravidity
po o¢kovani v prvom trimestri su v suasnosti obmedzené, nepozorovalo sa zvy$ené riziko potratu. Neo¢akdava sa Ziaden uc¢inok u dojéenych novorodencov/dojéiat, kedze
systémova expozicia u dojéiacich Zien je zanedbatelna. Observacné udaje od Zien, ktoré po ockovani dojéili, nepreukazali riziko vyskytu neziaducich ucinkov u dojéenych
novorodencov/dojciat. Spikevax sa méze pouzivat pocas gravidity a dojéenia. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje: Vakcina Spikevax nema Ziadny
alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje. Neziaduce ky: Velmi Easté: lymfadenopatia, bolest hlavy, nauzea/ vracanie, myalgia, artral-
gia, bolest v mieste podania injekcie, Unava, zimnica, pyrexia, opuch v mieste podania injekcie, erytém v mieste podania. Casté: hnacka, vyrazka, urtikdria v mieste podania
injekcie, vyrazka v mieste podania injekcie, oneskorena reakcia v mieste podania injekcie. Nezname: anafylaxia, precitlivenost, multiformny erytém. Profil vyZiadanych nezia-
ducich reakcii pri posilfiovacej davke bol podobny profilu vyZiadanych neziaducich reakcii po druhej davke primarneho cyklu. VSetky detaily o tychto a dal$ich neziaducich
ucinkoch st dostupné v Uplnej verzii SPC. Balenie: 5 ml disperzia v injekéne;j liekovke so zatkou a odklapacim plastovym vieckom s uzaverom. Z kazdej injekénej liekovky je
mozné odobrat desat davok (po 0,5 ml) alebo maximalne dvadsat davok (po 0,25 ml). Velkost balenia: 10 viacdavkovych injek&nych liekoviek. Specialne upozornenia na
uchovavanie: Uchovavajte v mraznicke pri teplote od —25 °C do 15 °C. Neotvorena vakcina sa mdze uchovavat v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, chranena pred svetlom,
maximalne 30 dni. Neuchovavajte pri teplote nizsej ako -50 °C.
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Poznamka: \ydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Pred predpisanim lieku si preitajte Sthrn charakteristickych viastnosti lieku. Najdete ho aj na stranke Statneho Ustavu
pre kontrolu lie¢iv www.sukl.sk alebo na adrese Medison Pharma s.r.o., The Europeum Bratislava, Suché Myto 1, 811 03 Bratislava, ktord vam na vyZiadanie poskytne aj dalSie
dodato¢né informacie.

* V8imnite si, prosim, zmeny v sthrne charakteristickych viastnosti lieku.
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