Piibalova informace: Informace pro uZivatele

Prevenar 13 injek¢ni suspenze
Pneumokokova polysacharidova konjugovana vakcina (13valentni, adsorbovand)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez Vy nebo Vase dité dostanete tuto

vakcinu, protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

- Mite-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého 1ékare, Iékdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla pfedepsdna vyhradn€é Vam nebo Vasemu ditéti. Neddvejte ji Zddné jiné osob¢.

- Pokud se u Vés nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich G€inkd, prosim, sdélte to
svému lékafi, lékdrnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli
nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Prevenar 13 a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vy nebo Vase dité dostanete pifpravek Prevenar 13
Jak se pfipravek Prevenar 13 pouZiva

MoZné nezadouci G¢inky

Jak piipravek Prevenar 13 uchovdvat

Obsah baleni a dalsi informace.

SO e

1. Co je pripravek Prevenar 13 a k ¢emu se pouZiva
Piipravek Prevenar 13 je pneumokokova vakcina, kterd se poddva:

. détem ve véku od 6 tydni do 17 let k ochrané proti takovym onemocnénim jako jsou:
meningitida (zanét mozkovych blan), sepse nebo bakteriémie (bakterie v krevnim ob&hu),
pneumonie (z4nét plic) a infekce ucha,

o dospélym ve véku 18 let a starSim k ochrané proti takovym onemocnénim jako jsou:
pneumonie s bakteriémif (zdnét plic s pfitomnosti bakterie v krevnim ob&hu), bakteriémie
(ptitomnost bakterie v krevnim ob&hu) a meningitida (zdnét mozkovych blan),

zpusobenymi 13 typy bakterie Streptococcus pneumoniae.

Vakcina pomdh4 télu vytvofit si vlastni protildtky, které chrani Vas nebo Vase dité proti témto
nemocem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Vy nebo Vase dité pouzivat piipravek
Prevenar 13

Pripravek Prevenar 13 nepouZivejte:

. jestlize jste Vy nebo Vase dité alergicti (piecitlivél) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi
sloZku vakciny nebo na kteroukoli dalsi vakcinu obsahujici diftericky toxoid. Léciva latka a
dalsi slozky piipravku jsou uvedeny v bodé€ 6 ,,Co piipravek Prevenar 13 obsahuje®.

. jestlize mate Vy nebo Vase dité zavazné infekéni onemocnéni s vysokou horeckou (vyssi nez
38°C). V tomto piipadé je tfeba okovani odloZit do doby, kdy se Vy nebo Vase dité budete citit
1épe. Mirnd infekce, jako je naptfiklad nachlazeni, by neméla byt ptekdzkou o¢kovédni. Nicméné
pfedem o tom informujte svého lékate, l€kdrnika nebo zdravotni sestru.

Upozornéni a opatieni
Pred ockovanim informujte svého lékate, I€karnika nebo zdravotni sestru, jestlize mate/méli jste Vy
nebo Vase dité:

. jakékoli zdravotni problémy po nékteré ddvce piipravku Prevenar nebo Prevenar 13, jako napf.
alergické reakce nebo problémy s dychdnim.
o potiZe spojené s krvdcenim nebo u Vas/né€j lehce vznikaji modfiny.
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. oslabeny imunitni systém (napt. v disledku HIV infekce), nemusi se u Vés nebo u Vaseho
ditéte dostavit Gplny ptinos pfipravku Prevenar 13.

. z4chvaty; 1éky ke sniZeni horeCky musi byt podany pfed podanim piipravku Prevenar 13.
Jestlize VasSe dité na 1éky nereaguje nebo prodéld zachvaty (kiece) po ockovani, kontaktujte,
prosim, ihned Vaseho 1ékate. Viz také bod 4.

Podobné jako ostatni vakciny ani piipravek Prevenar 13 nebude chrdnit 100% ockovanych osob.

Pripravek Prevenar 13 bude chrénit pouze proti uSnim infekcim u déti vyvolanymi typy Streptococcus
pneumoniae, pro které byla tato vakcina vyvinuta. Nebude chranit proti ostatnim pivodctim infekénich
nemoci, které mohou vyvolat usni infekce.

Dalsi 1é¢ivé pripravky/vakciny a piipravek Prevenar 13

Pred podanim ptipravku Prevenar 13 Vas lékat mlize pozadat, abyste dal(a) svému ditéti paracetamol
nebo jiné Iéky ke snizeni horecky. To pomutze zmirnit nékteré neZddouci ucinky piipravku

Prevenar 13.

Prosim, informujte svého 1ékate, Iékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které Vy nebo Vase

dité uzivate nebo jste v neddvné dob¢ uZzivali nebo které moznd budete uZivat nebo zda jste byli Vy
nebo Vase dité v neddvné dob€ oCkovani nékterou jinou vakcinou.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste té¢hotna ¢i kojite, domnivate se, ze mizZete byt téhotnd nebo planujete otéhotnét, porad'te se
se svym lékatem, Iékdrnikem nebo zdravotni sestrou diive, neZ zacnete tento 1éCivy piipravek uZivat.

Pripravek Prevenar 13 obsahuje sodik

Tento 1é€ivy ptipravek obsahuje méné neZ 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. ,,sodiku prosty*.

3. Jak se pripravek Prevenar 13 pouziva

Lékat nebo zdravotni sestra aplikuje doporuc¢enou ddavku (0,5 ml) vakciny Vam do paZe nebo Vasemu
ditéti do svalu paZe nebo stehna.

Kojenci ve véku 6 tydna az 6 mésicu

Typicky by VasSe dité mélo dostat zdkladni ockovani sestdvajici ze 3 injekci o€kovaci latky
s ndslednym preoCkovanim.

Prvni ddvka mtiZe byt poddna od véku 6 tydna.

Mezi jednotlivymi ddvkami bude interval minimdlné jednoho mésice.
Ctvrtd injekce (pfeodkovani) bude podédna ve véku mezi 11 a 15 mésici.
Budete informovani, kdy by VaSe dit€ mélo pfijit na dalsi injekci.

Vs poskytovatel zdravotni péce mlize pouZit alternativni schéma podle oficidlnich doporuceni ve
Vasi zemi. O podrobné informace poZddejte svého Iékate, Iékdrnika nebo zdravotni sestru.

PredCasné narozené déti

Vasemu ditéti bude podano zdkladni o¢kovani v podob¢ tif injekci. Prvni injekce miize byt podana
nejdiive ve veéku Sesti tydni a nésledujici davky s odstupem nejméné jednoho mésice. Ve veéku 11 az
15 mésicti bude Vasemu ditéti poddna Ctvrtd injekce (pfeoCkovéni).

Neockovani kojenci, déti a dospivajici ve véku nad 7 mésicu

Kojenci ve véku 7 aZ 11 mésich by méli dostat dvé injekce. Kazda injekce bude podana s odstupem
minimdln€ jednoho mésice. Tteti injekce bude poddna ve druhém roce Zivota.
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Déti ve véku 12 az 23 mésici by mély dostat dvé injekce. Kazd4 injekce bude poddna s odstupem
minimdlné dva mésice.

Déti ve veku 2 az 17 let by mély dostat jednu injekci.

Kojenci, déti a dospivajici drive okovani pripravkem Prevenar

Kojenci a déti, ktefi byli dfive o¢kovani pfipravkem Prevenar, mohou dostat piipravek Prevenar 13
k dokoncenf série ockovéani.

U déti ve véku 1 az 5 let pfedtim ockovanych piipravkem Prevenar Vam 1ékai nebo zdravotn{ sestra
doporuci, kolik injekei ptipravku Prevenar 13 se pozaduje.

Déti a dospivajici ve véku 6 — 17 let by méli dostat jednu injekci.

Je dilezité, abyste dodrzeli pokyny lékafe, Iékarnika nebo zdravotni sestry tak, aby Vase dité
dokoncilo celou sérii injekct.

Jestlize zapomenete pfijit ve stanovenou dobu pro dalsi davku vakciny, porad'te se s 1ékafem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Dospéli
Dospéli maji dostat jednu injekci.

Pokud jste jiz dostal(a) pneumokokovou vakcinu diive, prosim, informujte svého lékare, 1ékdrnika
nebo zdravotni sestru.

Pokud maéte dalsi otdzky k pouZiti ptipravku Prevenar 13, zeptejte se svého lékare, 1ékdrnika nebo
zdravotni sestry.

Specidlni populace

Jedinciim se zvaZzovanym zvySenym rizikem pneumokokové infekce (naptiklad se srpkovitou anémii
nebo HIV infekci) véetné jedinct difve o¢kovanych 23valentni pneumokokovou polysacharidovou
vakcinou, miize byt poddna nejméné jedna davka piipravku Prevenar 13.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny vakciny miiZze mit i pfipravek Prevenar 13 nezZadouci ti€inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nasledujici neZadouci G¢inky zahrnuji ty, které byly hlaseny pro pripravek Prevenar 13
u kojenci a déti (ve véku 6 tydni — 5 let):

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny) jsou:

. Nechutenstvi

° Horecka, podrdZdénost, bolest, citlivost, zCervendni, otok nebo zatvrdnuti v misté o¢kovani,
ospalost, neklidny spanek

Zvraceni, prijem

Horecka vyssi nez 39 °C, bolestivost v misté ockovani branici pohybu, zCervendni, zatvrdnuti,
otok v misté ockovani o rozméru 2,5 cm — 7,0 cm

Vyrdzka

Casté nezadouci 6¢inKy (tyto se mohou vyskytnout a7 u 1 z 10 ddvek vakciny) jsou:
[}
[}
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Méné Casté nezadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout aZ u 1 ze 100 davek vakciny) jsou:

. Kfece (nebo zachvaty), véetné kieci vyvolanych vysokou teplotou
. Kopftivka nebo vyrdZka podobnd kopftivce
° Z&ervendani, otok nebo zatvrdnuti v misté ockovani vetsi nez 7 cm; plac

Vzacné nezadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 z 1 000 davek vakciny) jsou:

o N4hl€ sniZeni krevniho tlaku, které nereaguje na 1é€bu (kolaps nebo stav podobny Soku)
o Alergické (precitlivélost) reakce, véetné otoku tvéie a/nebo rtli, potiZe pfi dychani
. N4hlé zrudnuti

Ptipravek Prevenar 13 poskytuje ochranu proti 13 typlm bakterie Streptococcus pneumoniae a
nahrazuje piipravek Prevenar, ktery poskytoval ochranu proti 7 typam.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany u déti a dospivajicich (ve véku 6 — 17 let) po
uvedeni pripravku Prevenar 13 na trh:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny) jsou:
o Nechutenstvi
[ Podrazdénost; erytém v misté ockovani; indurace/otok nebo bolest/citlivost; somnolence;
neklidny spanek; citlivost v misté ockovdni (véetné omezeni pohyblivosti);
asté neZadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 z 10 davek vakciny) jsou:
Bolesti hlavy
Zvraceni, prijem
Vyrazka, koptivka nebo vyrdZzka podobna kopfivce
Horecka

e o o o

U déti a dospivajicich se srpkovitou anémif se projevily podobné nezadouci ti¢inky, av§ak vyskyt
bolesti hlavy, zvraceni, priijmu, horecky, inavy, bolesti kloubti a bolesti svalti byl velmi Casty.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany u kojenci a déti ve véku do 5 let po uvedeni
pripravku Prevenar 13 na trh

. Anafylaktickd/anafylaktoidni reakce véetné Soku (kardiovaskuldrni kolaps), angioedém (otok
rtd, tvafe nebo hrdla)

. Koprivka (vyrazka), dermatitida (zCervenani a podrazdéni kiize) a pruritus (svédéni) v miste
ockovani; nahlé zrudnuti

. ZvétSeni miznich uzlin nebo 714z (lymfadenopatie) v okoli o¢kovéni, jako napt. v podpazi nebo
v tfislech

. Erythema multiforme (vyrazka zptsobujici cervené svédivé skvrny)

U velmi pfedcasné narozenych déti (ve 28. tydnu t€¢hotenstvi nebo difve) se mohou vyskytnout
2-3 dny po oc¢kovani delsi pauzy mezi dychanim neZ obvykle.

Nasledujici nezadouci G¢inky zahrnuji ty, které byly hlaSeny u pripravku Prevenar 13
u dospélych:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny) jsou:

. Nechutenstvi, bolest hlavy, prijjem, zvraceni (u dospé€lych ve véku 18 az 49 let)
. Zimnice, Unava, vyrazka, bolest, zarudnuti, otok nebo citlivost v misté¢ o¢kovani branici pohybu

paZe (silnd bolest nebo citlivost v misté oCkovéani u dospélych ve véku 18 az 39 let a vyrazné
omezeni pohyblivosti paZe u dospélych ve veku od 18 do 39 let)

° Zhorseni nebo nové bolesti kloubti, zhorSeni nebo nové bolesti ve svalech

. Horecka (u dospélych ve véku od 18 do 29 let)
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Casté nezadouci &inky (tyto se mohou vyskytnout a7 u 1 z 10 ddvek vakciny) jsou:
. Zvraceni (u dospélych ve véku 50 let a starSich), horecka

Méné ¢asté nezadouci ti¢inky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 ze 100 davek vakciny) jsou:
. Nevolnost

. Alergické (precitlivélost) reakce, véetné otoku tvare a/nebo rtl, potiZe pti dychani

. Zvétsené lymfatické uzliny nebo uzliny (lymfadetopanie) v okoli ockovani, tj. v podpaZzi

U dospélych s HIV infekci, ktefi byli difve o€kovéni 23valentni pneumokokovou polysacharidovou

vakcinou, se projevily podobné nezddouci dcinky, avSak vyskyt zvraceni byl velmi Casty a vyskyt
nevolnosti ¢asty.

Hl4Seni nezadoucich Géinki

Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z neZadoucich d¢inkd, sdélte to svému 1ékafi,
Iékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich d¢inkt, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci i¢inky mtizete hlasit také pfimo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich tc¢inkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim
nezadoucich ucinkll mtiZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Prevenar 13 uchovavat

Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Chrante pred mrazem.

Pripravek Prevenar 13 je stabilni pii teplotdch do 25°C po dobu 4 dnti. Na konci této doby ma byt
ptipravek Prevenar 13 pouzit nebo zlikvidovan. Tyto ddaje slouZi jako ndvod pro zdravotnické
pracovniky v pfipad¢ doCasnych teplotnich odchylek.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdciho odpadu. Zeptejte se svého
lIékarnika, jak nalozZit s pripravky, které jiz nepouzivéte. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Prevenar 13 obsahuje

Lécivé latky jsou:

° 2,2 ug polysacharidu sérotypt 1, 3,4,5,6A,7F,9V, 14, 18C, 19A, 19F a 23F

. 4 4 ng polysacharidu sérotypu 6B.

Konjugovany s nosnym proteinem CRM,4; a adsorbovany na fosfore¢nan hlinity (0,125 mg hliniku).
Pomocnymi ldtkami jsou chlorid sodny, kyselina jantarovd, polysorbat 80 a voda na injekci.

Jak pripravek Prevenar 13 vypada a co obsahuje toto baleni

Tato vakcina je bild injek¢ni suspenze a doddva se v pfedplnéné injekéni stitkacce obsahujici jednu
davku (0,5 ml).

Velikost baleni: 1 a 10 s injekéni jehlou nebo bez ni a viceddvkové baleni obsahujici vZdy 5 baleni po
10 pfedplnénych injekénich stifkackach s injek¢ni jehlou nebo bez ni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Velka Britdnie

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:
Wyeth Pharmaceuticals

New Lane

Havant

Hampshire, PO9 2NG

Velké Britdnie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskdte u mistniho z4stupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A/N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus

[aiizep JIrokcemOypr CAPJI, Kion
bearapus

Pfizer HCP Corporation

Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel.: +372 6 405 328

E)AGda
Pfizer EAMdg A E.
Tnk.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:4+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 385 1 3908 777

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas
Lietuvoje

Tel. + 370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: (+351) 21 423 5500

Roménia
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruZnica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: + 386 (0) 1 52 11 400
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Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer Italia Sr.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacnd zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvnpog United Kingdom

Pfizer EAAAY AE. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161
Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: + 371 670 35775

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské
agentury pro 1éCivé piipravky http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
V prubéhu uchovavani je mozno pozorovat bilou usazeninu a ¢iry supernatant.

Zkontrolujte vizudln€ vakcinu na pfitomnost cizich ¢dstic a/nebo na pfipadnou zménu vzhledu;
vakcinu nepouZijte pti pfipadném vyskytu uvedeného.

Vakcinu pted pouZzitim dobie protfepejte az do vzniku bilé homogenni suspenze.

Podavejte celou davku.
Piipravek Prevenar 13 je ur€en pouze k intramuskuldrni aplikaci. Nepodévejte intravaskuldrng.

Piipravek Prevenar 13 se nesmi misit s Zddnou dal${ vakcinou v jedné injekenf stifkacce.

Piipravek Prevenar 13 miiZe byt poddvan soub&zné s jinymi vakcinami pro déti; v takovém pripadé je
tteba injekce podavat do odliSnych mist o¢kovéni.

Pripravek Prevenar 13 miiZe byt podavan dospélym ve véku 50 let a star§im ve stejné dobé jako
trivalentni inaktivovand vakcina proti chfipce.

Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.
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Piibalova informace: Informace pro uZivatele

Prevenar 13 injek¢ni suspenze v jednodavkové injekeni lahvicce
Pneumokokova polysacharidova konjugovana vakcina (13valentni, adsorbovand)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nezZ Vy nebo Vase dité dostanete tuto

vakcinu, protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

- Mite-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého 1ékare, Iékdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla pfedepsdna vyhradn€é Vam nebo Vasemu ditéti. Neddvejte ji Zddné jiné osob¢.

- Pokud se u Vés nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich G€inkd, prosim, sdélte to
svému lékafi, lékdrnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli
nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Prevenar 13 a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vy nebo Vase dité dostanete pifpravek Prevenar 13
Jak se pfipravek Prevenar 13 pouZiva

MoZné nezadouci G¢inky

Jak piipravek Prevenar 13 uchovdvat

Obsah baleni a dalsi informace.

SO e

1. Co je pripravek Prevenar 13 a k ¢emu se pouZiva
Piipravek Prevenar 13 je pneumokokova vakcina, kterd se poddva:

. détem ve véku od 6 tydni do 17 let k ochrané proti takovym onemocnénim jako jsou:
meningitida (zanét mozkovych blan), sepse nebo bakteriémie (bakterie v krevnim ob&hu),
pneumonie (z4nét plic) a infekce ucha,

o dospélym ve véku 18 let a starSim k ochrané proti takovym onemocnénim jako jsou:
pneumonie s bakteriémif (zdnét plic s pfitomnosti bakterie v krevnim ob&hu), bakteriémie
(ptitomnost bakterie v krevnim ob&hu) a meningitida (zdnét mozkovych blan),

zpusobenymi 13 typy bakterie Streptococcus pneumoniae.

Vakcina pomdh4 télu vytvofit si vlastni protildtky, které chrani Vas nebo Vase dité proti témto
nemocem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Vy nebo Vase dité pouzivat piipravek
Prevenar 13

Pripravek Prevenar 13 nepouZivejte:

. jestlize jste Vy nebo Vase dité alergicti (piecitlivél) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi
sloZku vakciny nebo na kteroukoli dalsi vakcinu obsahujici diftericky toxoid. Léciva latka a
dalsi slozky piipravku jsou uvedeny v bodé€ 6 ,,Co piipravek Prevenar 13 obsahuje®.

. jestlize mate Vy nebo Vase dité zavazné infekéni onemocnéni s vysokou horeckou (vyssi nez
38°C). V tomto piipadé je tfeba okovani odloZit do doby, kdy se Vy nebo Vase dité budete citit
1épe. Mirnd infekce, jako je naptfiklad nachlazeni, by neméla byt ptekdzkou o¢kovédni. Nicméné
pfedem o tom informujte svého lékate, l€kdrnika nebo zdravotni sestru.

Upozornéni a opatieni
Pred ockovanim informujte svého lékate, I€karnika nebo zdravotni sestru, jestlize mate/méli jste Vy
nebo Vase dité:

. jakékoli zdravotni problémy po nékteré ddvce piipravku Prevenar nebo Prevenar 13, jako napf.
alergické reakce nebo problémy s dychdnim.
o potiZe spojené s krvdcenim nebo u Vas/né€j lehce vznikaji modfiny.
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. oslabeny imunitni systém (napt. v disledku HIV infekce), nemusi se u Vés nebo u Vaseho
ditéte dostavit Gplny ptinos pfipravku Prevenar 13.

. z4chvaty; 1éky ke sniZeni horeCky musi byt podany pfed podanim piipravku Prevenar 13.
Jestlize VasSe dité na 1éky nereaguje nebo prodéld zachvaty (kiece) po ockovani, kontaktujte,
prosim, ihned Vaseho 1ékate. Viz také bod 4.

Podobné jako ostatni vakciny ani piipravek Prevenar 13 nebude chrdnit 100% ockovanych osob.

Pripravek Prevenar 13 bude chrénit pouze proti uSnim infekcim u déti vyvolanymi typy Streptococcus
pneumoniae, pro které byla tato vakcina vyvinuta. Nebude chranit proti ostatnim pivodctim infekénich
nemoci, které mohou vyvolat usni infekce.

Dalsi 1é¢ivé pripravky/vakciny a piipravek Prevenar 13

Pred podanim ptipravku Prevenar 13 Vas lékat mlize pozadat, abyste dal(a) svému ditéti paracetamol
nebo jiné Iéky ke snizeni horecky. To pomutze zmirnit nékteré neZddouci ucinky piipravku

Prevenar 13.

Prosim, informujte svého 1ékate, Iékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které Vy nebo Vase

dité uzivate nebo jste v neddvné dob¢ uZzivali nebo které moznd budete uZivat nebo zda jste byli Vy
nebo Vase dité v neddvné dob€ oCkovani nékterou jinou vakcinou.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste té¢hotna ¢i kojite, domnivate se, ze mizZete byt téhotnd nebo planujete otéhotnét, porad'te se
se svym lékatem, Iékdrnikem nebo zdravotni sestrou diive, neZ zacnete tento 1éCivy piipravek uZivat.

Pripravek Prevenar 13 obsahuje sodik

Tento 1é€ivy ptipravek obsahuje méné neZ 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. ,,sodiku prosty*.

3. Jak se pripravek Prevenar 13 pouziva

Lékat nebo zdravotni sestra aplikuje doporuc¢enou ddavku (0,5 ml) vakciny Vam do paZe nebo Vasemu
ditéti do svalu paZe nebo stehna.

Kojenci ve véku 6 tydna az 6 mésicu

Typicky by VasSe dité mélo dostat zdkladni ockovani sestdvajici ze 3 injekci o€kovaci latky
s ndslednym preoCkovanim.

Prvni ddvka mtiZe byt poddna od véku 6 tydna.

Mezi jednotlivymi ddvkami bude interval minimdlné jednoho mésice.
Ctvrtd injekce (pfeodkovani) bude podédna ve véku mezi 11 a 15 mésici.
Budete informovani, kdy by VaSe dit€ mélo pfijit na dalsi injekci.

Vs poskytovatel zdravotni péce mlize pouZit alternativni schéma podle oficidlnich doporuceni ve
Vasi zemi. O podrobné informace poZddejte svého Iékate, Iékdrnika nebo zdravotni sestru.

PredCasné narozené déti

Vasemu ditéti bude podano zdkladni o¢kovani v podob¢ tif injekci. Prvni injekce miize byt podana
nejdiive ve veéku Sesti tydni a nésledujici davky s odstupem nejméné jednoho mésice. Ve veéku 11 az
15 mésicti bude Vasemu ditéti poddna ¢tvrtd injekce (pfeoCkovéni).

Neockovani kojenci, déti a dospivajici ve véku nad 7 mésicu

Kojenci ve véku 7 aZ 11 mésich by méli dostat dvé injekce. Kazda injekce bude podana s odstupem
minimdln€ jednoho mésice. Tteti injekce bude poddna ve druhém roce Zivota.
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Déti ve véku 12 az 23 mésici by mély dostat dvé injekce. Kazd4 injekce bude poddna s odstupem
minimdlné dva mésice.

Déti ve veku 2 az 17 let by mély dostat jednu injekci.

Kojenci, déti a dospivajici drive okovani pripravkem Prevenar

Kojenci a déti, ktefi byli dfive o¢kovani pfipravkem Prevenar, mohou dostat piipravek Prevenar 13
k dokoncenf série ockovéani.

U déti ve véku 1 az 5 let pfedtim ockovanych piipravkem Prevenar Vam 1ékai nebo zdravotn{ sestra
doporuci, kolik injekei ptipravku Prevenar 13 se pozaduje.

Déti a dospivajici ve véku 6 — 17 let by méli dostat jednu injekci.

Je dilezité, abyste dodrzeli pokyny lékafe, Iékarnika nebo zdravotni sestry tak, aby Vase dité
dokoncilo celou sérii injekct.

Jestlize zapomenete pfijit ve stanovenou dobu pro dalsi davku vakciny, porad'te se s 1ékafem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Dospéli
Dospéli maji dostat jednu injekci.

Pokud jste jiz dostal(a) pneumokokovou vakcinu diive, prosim, informujte svého lékare, 1ékdrnika
nebo zdravotni sestru.

Pokud maéte dalsi otdzky k pouZiti ptipravku Prevenar 13, zeptejte se svého lékare, 1ékdrnika nebo
zdravotni sestry.

Specidlni populace

Jedinciim se zvaZzovanym zvySenym rizikem pneumokokové infekce (naptiklad se srpkovitou anémii
nebo HIV infekci) véetné jedinct difve o¢kovanych 23valentni pneumokokovou polysacharidovou
vakcinou, miize byt poddna nejméné jedna davka piipravku Prevenar 13.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny vakciny miiZze mit i pfipravek Prevenar 13 nezZadouci ti€inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nasledujici neZadouci G¢inky zahrnuji ty, které byly hlaseny pro pripravek Prevenar 13
u kojenci a déti (ve véku 6 tydni — 5 let):

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny) jsou:

. Nechutenstvi

° Horecka, podrdZdénost, bolest, citlivost, zCervendni, otok nebo zatvrdnuti v misté o¢kovani,
ospalost, neklidny spanek

Zvraceni, prijem

Horecka vyssi nez 39 °C, bolestivost v misté ockovani branici pohybu, zCervendni, zatvrdnuti,
otok v misté ockovani o rozméru 2,5 cm — 7,0 cm

Vyrdzka

Casté nezadouci 6¢inKy (tyto se mohou vyskytnout a7 u 1 z 10 ddvek vakciny) jsou:
[}
[}
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Méné ¢asté nezadouci ti¢inky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 ze 100 davek vakciny) jsou:

. Kfiece (nebo zachvaty), véetné kie¢i vyvolanych vysokou teplotou
( Kopftivka nebo vyrdzka podobna kopfivce
° Z&ervenani, otok nebo zatvrdnuti v misté ockovani vetsi nez 7 cm; plac

Vzacné nezadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 z 1 000 davek vakciny) jsou:

o Néhlé snizeni krevniho tlaku, které nereaguje na 1écbu (kolaps nebo stav podobny Soku)
. Alergické (precitlivélost) reakce, véetné otoku tvare a/nebo rtl, potiZe pti dychani
. N&hlé zrudnuti

Pripravek Prevenar 13 poskytuje ochranu proti 13 typtim bakterie Streptococcus pneumoniae a
nahrazuje piipravek Prevenar, ktery poskytoval ochranu proti 7 typam.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany u déti a dospivajicich (ve véku 6 — 17 let) po
uvedeni pripravku Prevenar 13 na trh:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny) jsou:

. Nechutenstvi

° PodrdZzdénost; erytém v misté ockovani; indurace/otok nebo bolest/citlivost; somnolence;
neklidny spanek; citlivost v misté ockovdni (véetné omezeni pohyblivosti);

asté nezadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout aZ u 1 z 10 davek vakciny) jsou:
Bolesti hlavy
Zvraceni, prijem
Vyrazka, koptivka nebo vyrdZzka podobna kopfivce
Horecka

e o o o

U déti a dospivajicich se srpkovitou anémii se projevily podobné nezddouci ucinky, avSak vyskyt
bolesti hlavy, zvraceni, prijmu a horecky (pyrexie), inavy, bolesti kloubti a bolesti svalt byl velmi
Casty.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany u kojenci a déti ve véku do 5 let po uvedeni
pripravku Prevenar 13 na trh

. Anafylaktickd/anafylaktoidni reakce véetné Soku (kardiovaskuldrni kolaps), angioedém (otok
rtd, tvafe nebo hrdla)

. Koprivka (vyrdzka), dermatitida (zCervenani a podrazdéni kiize) a pruritus (svédéni) v miste
ockovani; nahlé zrudnuti

. ZvétSeni miznich uzlin nebo Zl4z (lymfadenopatie) v okoli ockovéni, jako napt. v podpazi nebo
v tfislech

. Erythema multiforme (vyrdzka zptsobujici cervené svédivé skvrny)

U velmi pfedcasné narozenych déti (ve 28. tydnu t€¢hotenstvi nebo diive) se mohou vyskytnout
2-3 dny po oc¢kovani delsi pauzy mezi dychanim neZ obvykle.

Nasledujici nezadouci G¢inky zahrnuji ty, které byly hlaSeny u pripravku Prevenar 13
u dospélych:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny) jsou:

. Nechutenstvi, bolest hlavy, prijem, zvraceni (u dosp€lych ve véku 18 az 49 let)
° Zimnice, Unava, vyrazka, bolest, zarudnuti, otok nebo citlivost v misté¢ o¢kovani branici pohybu

paze (silnd bolest nebo citlivost v mist¢ o¢kovani u dospélych ve véku 18 az 39 let a vyrazné
omezeni pohyblivosti paze u dospélych ve veku od 18 do 39 let)

° ZhorSeni nebo nové bolesti kloubti, zhorSeni nebo nové bolesti ve svalech

. Horecka (u dospélych ve véku od 18 do 29 let)
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Casté nezadouci d¢inKy (tyto se mohou vyskytnout aZ u 1 z 10 ddvek vakciny) jsou:
. Zvraceni (u dospélych ve véku 50 let a starSich), horecka

Méné ¢asté nezadouci ui¢inky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 ze 100 davek vakciny) jsou:
. Nevolnost

. Alergické (precitlivélost) reakce, véetné otoku tvare a/nebo rtl, potize pti dychani

. Zvétsené lymfatické uzliny nebo uzliny (lymfadetopanie) v okoli o¢kovani, tj. v podpaZi

U dospélych s HIV infekct, ktefi byli diive oCkovani 23valentni pneumokokovou polysacharidovou
vakcinou, se projevily podobné nezddouci Gcinky, avSak vyskyt zvraceni byl velmi Casty a vyskyt
nevolnosti Casty.

Hl4Seni nezadoucich aéinki

Pokud se u Vés nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich Gc¢inkd, sdélte to svému l1ékaii,
Iékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich dc¢inkt, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci ticinky miZete hlasit také piimo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uc¢inkii uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim
nezadoucich ucinkll mtiZete prispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto piipravku.

5. Jak piipravek Prevenar 13 uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku za EXP.
Doba pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C).

Chrante pred mrazem.

Pripravek Prevenar 13 je stabilni pii teplotdch do 25°C po dobu 4 dnti. Na konci této doby ma byt
ptipravek Prevenar 13 pouzit nebo zlikvidovan. Tyto ddaje slouZi jako ndvod pro zdravotnické

pracovniky v pfipad€ doCasnych teplotnich odchylek.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domdciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jizZ nepouzivéte. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Prevenar 13 obsahuje

Lécivé latky jsou:

. 2,2 ug polysacharidu sérotypt 1, 3,4,5,6A,7F,9V, 14, 18C, 19A, 19F a 23F

. 4 4 ng polysacharidu sérotypu 6B.

Konjugovany s nosnym proteinem CRM,4; a adsorbovany na fosfore¢nan hlinity (0,125 mg hliniku).
Pomocnymi ldtkami jsou chlorid sodny, kyselina jantarovd, polysorbat 80 a voda na injekci.

Jak pripravek Prevenar 13 vypada a co obsahuje toto baleni

Tato vakcina je bild injek¢ni suspenze a doddva se v jednoddvkové injekéni lahvicce (0,5 ml). Velikost
baleni: 1,5, 10, 25 a 50 injek¢nich lahvicek.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Velka Britdnie

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:
Wyeth Pharmaceuticals

New Lane

Havant

Hampshire, PO9 2NG

Velké Britdnie

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

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A/N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

buarapus

[aiizep JIrokcemOypr CAPJI, Knon
Bearapus

Pfizer HCP Corporation

Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel.: +372 6 405 328

EALGdo
Pfizer EXAag AE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 38513908 777

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas
Lietuvoje

Tel. + 370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 150

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: (+351) 21 423 55 00

Roménia
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podroc¢ja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: + 386 (0) 1 52 11 400
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Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer Italia S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacnd zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvnpog United Kingdom

Pfizer EAAAY AE. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161
Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: + 371 670 35775

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské
agentury pro 1éCivé piipravky http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace je ur¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:
V pribéhu uchovévani je mozno pozorovat bilou usazeninu a ¢iry supernatant.

Zkontrolujte vizudlné vakcinu na pfitomnost cizich ¢4stic a/nebo na piipadnou zménu vzhledu;
vakcinu nepouZijte pfi piipadném vyskytu uvedeného.

Vakcinu pted pouZitim dobte protfepejte az do vzniku bilé homogenni suspenze.

Podavejte celou davku.
Ptipravek Prevenar 13 je uren pouze k intramuskuldrni aplikaci. Nepoddvejte intravaskularné.

Pripravek Prevenar 13 se nesmi misit s Zddnou dal${ vakcinou v jedné injekénf stifkacce.

Piipravek Prevenar 13 miiZe byt poddvan soub&zné s jinymi vakcinami pro déti; v takovém pripad¢ je
tteba injekce poddvat do odlisnych mist ockovéani.

Pripravek Prevenar 13 miiZe byt podavan dospélym ve véku 50 let a star§im ve stejné dobé jako
trivalentni inaktivovand vakcina proti chiipce.

Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.
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