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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Pneumovax 23 injek¢ni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacce

pneumokokova polysacharidova vakcina

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (0,5 ml) vakciny obsahuje po 25 mikrogramech nasledujicich 23 pneumokokovych
polysacharidovych sérotypii: 1, 2, 3,4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F,
19A, 20, 22F, 23F, 33F.

Pomocné 1atky se zndmym t¢inkem
Sodik v mnozstvi méné€ nez 1 mmol (23 mg) na davku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce.

Vakcina je ¢iry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pneumovax 23 je indikovan k aktivni imunizaci proti pneumokokovym onemocnénim u déti starSich
2 let, dospivajicich a dospélych.

Informace o ochrané proti specifickym pneumokokovym sérotyptim viz bod 5.1

4.2 Davkovani a zptsob podani

Ockovaci schéma vakciny Pneumovax 23 ma byt zalozeno na oficidlnich doporucenich.
Davkovani

Zakladni ockovani: Dospéli a déti ve veéku 2 roky nebo starsi - jedna jednorazova davka o objemu
0,5 ml aplikovana intramuskularni nebo subkutanni injekci. U déti ve véku do 2 let se pouziti

pneumokokové polysacharidové vakciny nedoporucuje, protoze bezpe¢nost a i¢innost vakciny nebyly
dosud stanoveny a protilatkova odpovéd muiize byt nedostatecna.

Zvlastni davkovani:

Doporucuje se podavat pneumokokovou vakcinu nejméné dva tydny pted planovanou splenektomii
nebo zahajenim chemoterapie nebo jiné imunosupresivni 1é€by. Je nutno se vyhnout ockovani béhem
chemoterapie nebo radioterapie.

Imunitni odpovéd’ na ockovani po ukonceni chemoterapie a/nebo radioterapie pro neoplastické
onemocnéni muze zustat snizena. Vakcina se nema podavat diive nez tii mesice po dokonceni takové



terapie. U pacientti po intenzivni nebo prodlouzené 1¢¢bé mize byt vhodny delsi ¢asovy odstup (viz
bod 4.4).

Osoby s asymptomatickou nebo symptomatickou infekci HIV maji byt ockovany co nejdiive po
potvrzeni diagnozy.

Pfeockovani:
Jedna jednordzova davka o objemu 0,5 ml aplikovana intramuskularni nebo subkutanni injekci.

Nacasovani a potieba pfeockovani maji byt uréeny na zaklad¢é dostupnych oficiadlnich doporuceni.
Pro informace o imunitni odpovédi po pfeockovani viz bod 5.1.

Kwvili zvysenému riziku nezadoucich ucinkl se nedoporucuje preockovani v intervalu krat$im nez
3 roky. Pokud mezi zakladnim ockovanim a pteockovanim uplynuly 3 roky az 5 let, byl vyskyt
lokalnich a nékterych systémovych reakci u osob ve véku > 65 let po pfeockovani vyssi nez po
zakladnim ockovani. Viz bod 4.8.

O podéni vice nez dvou davek vakciny Pneumovax 23 jsou k dispozici velmi omezené klinické udaje.

Dospéli
Zdravi dospéli nemaji byt rutinné pfeockovavani.

Pieockovani lze zvazit u osob se zvySenym rizikem zavaznych pneumokokovych infekci, kterym byla
pneumokokova vakcina podéana pred vice nez péti lety nebo o kterych je znamo, Ze u nich doslo

k rychlému poklesu protilatek proti pneumokoktim. Pfeockovani po tfech letech lze zvazit

u vybranych populaci (napf. asplenici), o nichZ je znamo, Ze jsou silné ohrozeny fatalnimi
pneumokokovymi infekcemi.

Déti
Zdravé déti nemaji byt rutinné preockovavany.

Déti ve véku 10 let a starsi
Pieockovani u nich lze zvazit podle doporuceni pro dospélé (viz vyse).

Déti ve véku mezi 2 a 10 lety
Pieockovani po 3 letech u nich lze zvazit, pouze pokud jsou silné ohrozeny pneumokokovou infekci
(napt. déti s nefrotickym syndromem, asplenii nebo srpkovitou anemii).

Zptsob podani

Jednorazova 0,5ml davka vakciny Pneumovax 23 se ma podavat intramuskularné (i.m.) nebo
subkutanné (s.c.).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Podani vakciny je tieba odlozit pii kazdém vyznamném febrilnim onemocnéni, jiné aktivni infekci
nebo pokud by systémova reakce predstavovala vyznamné riziko, s vyjimkou situaci, kdy by odloZeni
podani vakciny mohlo pfedstavovat jesté vyssi riziko.

Vakcina Pneumovax 23 se nikdy nesmi injikovat intravaskularng, pfi¢emz je nutno pfijmout opatfeni,

aby se jehla nedostala do cévy. Vakcina se rovnéz nemad injikovat intradermalné, protoZe injikovani
touto cestou je spojeno se zvySenymi lokalnimi reakcemi.



Pokud se vakcina podava pacientiim imunosuprimovanym v disledku bud’ zakladni nemoci nebo
1é¢by (napt. imunosupresivni 1é¢by, jako je nadorova chemoterapie nebo radioterapie), nemusi se po
prvni nebo druhé davce dosahnout ocekavané sérové protilatkové odpoveédi. Takovi pacienti nemusi
byt tudiz proti pneumokokovému onemocnéni chranéni tak dobfe, jako imunokompetentni jedinci.

Stejné jako u jinych vakcin nemusi byt u vSech jedincti o¢kovanych pneumokokovou
polysacharidovou vakcinou dosazeno kompletni ochranné imunitni odpovédi.

U pacientl léCenych imunosupresivy se doba do obnoveni imunitni odpovédi lisi podle nemoci

a 1écby. U nékterych pacientti byla vyznamna zlepSeni protilatkové odpovédi pozorovana béhem dvou
let po dokonceni chemoterapie nebo jiné imunosupresivni 1é¢by (s ozafovanim nebo bez néj), zejména
s prodluzujicim se intervalem mezi koncem lécby a vakcinaci proti pneumokokim. (Viz bod 4.2
Davkovani a zptisob podani, Zvlastni davkovani.)

Stejné jako u jinych vakcin ma byt k dispozici odpovidajici 1ékai'ska péce a vybaveni véetné
epinefrinu (adrenalinu) k okamzitému pouZiti v pfipade rozvoje anafylaktické reakce.

Potiebna profylakticka antibioticka 1écba pneumokokové infekce se po vakcinaci proti pneumokokiim
nema ukoncovat.

Pacienti se zvlast’ zvySenym rizikem zavaznych pneumokokovych infekei (napt. asplenici a pacienti,
kteti z jakéhokoli diivodu dostali imunosupresivni 1écbu) maji byt pouceni ohledn€¢ mozné potieby
v€asné antimikrobialni 1éCby pii zavazném, nahlém febrilnim onemocnéni.

Pneumokokova vakcina nemusi byt G¢inna pfi prevenci infekci pochazejicich z fraktur lebecni baze
nebo z externich spojeni s cerebrospinalni tekutinou.

U 629 dospélych ve veéku > 65 let a 379 dospélych ve ve€ku 50 az 64 let byla provedena klinickd studie
primarni vakcinace a pieockovani. Ziskané iidaje naznacily, Ze ¢etnost reakci v misté injekce

a systémovych nezadoucich uc¢inkl u subjekti ve véku > 65 let nebyla vyssi, nez ¢etnost u subjektt ve
véku 50 az 64 let. Je nutno poznamenat, Ze obecné starsi jedinci nemusi 1ékatské zakroky snaset tak
dobfe, jako mladsi jedinci; vyssi Cetnost a/nebo vétsi zavaznost reakei nelze u ne€kterych starSich
jedinct vyloudit (viz bod 4.2).

Sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku®.

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

Pneumokokovou vakeinu Ize podat soucasné s vakcinou proti chiipce, pokud se pouziji rizné jehly
a riizna mista podani injekce.

Vakcina Pneumovax 23 a vakcina Zostavax se nemaji podavat soucasné, protoze soucasné podani
v klinické studii vedlo ke snizené imunogenité vakciny Zostavax (viz bod 5.1). Proto je nutno zvazit
podani téchto dvou vakcin v odstupu nejméné 4 tydnu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Studie reprodukéni toxicity na zvitatech jsou nedostatecné (viz bod 5.3). Tuto vakcinu lze

v t€hotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyz to klinicky stav Zzeny vyzaduje (potencialni pfinos musi
oduvodnit vSechna potencialni rizika pro plod).



Kojeni
Neni znamo, zda se tato vakcina vylu¢uje do lidského matefského mléka. Pokud se podava kojici
matce, je nutna opatrnost.

Fertilita
Tato vakcina nebyla ve studiich fertility hodnocena.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
4.8 Nezadouci ucinky

a. Souhrn bezpe¢nostniho profilu

Byla provedena klinicka studie zakladniho ockovani a pfeockovani u 379 dospélych ve véku 50 az

64 let a 629 dospélych ve véku > 65 let. Mira nezadoucich ucinki v misté injekce pii preockovani

u starsi skupiny byla srovnatelna s mirou pozorovanou u mladsich piijemcti vakciny. Reakce v misté
injekce se objevily béhem 3 dnii po vakcinaci a obvykle vymizely do 5. dne. Mira systémovych

a s vakcinou souvisejicich systémovych nezadoucich Gc¢inkt byla ve starsi preockované skupiné
srovnatelna s mirou pozorovanou u mladsi pfeockované skupiny. Celkoveé mezi nejcastejSimi
systémovymi nezadoucimi ucinky byly pozorovany: astenie/inava, myalgie a bolest hlavy. Ve vétSing
ptipadt vedla symptomaticka 1écba k uplnému vymizeni nezadoucich uc€inka.

b. Tabulkovy prehled neZadoucich ucinki

Nize uvedena tabulka shrnuje frekvence nezadoucich t€inkd, které byly u vakciny Pneumovax 23
hlaseny v klinickych hodnocenich a/nebo v poregistraénim sledovani, a to za pouZiti nasledujici

zvyklosti: 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), neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit).

Nezadouci ucinky | Frekvence

Poruchy krve a lymfatického systéemu

Hemolyticka anemie”
Leukocytdza
Lymfadenitida Neni zndmo
Lymfadenopatie
Trombocytopenie”™

Poruchy imunitniho systému

Anafylaktoidni reakce
Angioneuroticky edém Neni zndmo
Sérova nemoc

Poruchy nervového systéemu

Febrilni kiece
Guillain-Barrého syndrom
Bolest hlavy Neni znamo
Parestezie
Radikuloneuropatie

Gastrointestinalni poruchy

Nauzea

, Neni znamo
Zvraceni

Poruchy kiize a podkozni thané

Vyrazka

. Neni znamo
Koptivka




Nezadouci ucinky | Frekvence

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Artralgie
Artritida Neni znamo
Myalgie

Celkoveé poruchy a reakce v misté aplikace

Horecka (< 38,8 °C)

Reakce v mist¢ injekce:
. erytém

. indurace

. bolest

. citlivost

. otok

. teplo

Velmi Casté

Celulitida v misté injekce’ L
Vzacné

Astenie

Zimnice

Horecka

Snizeni pohyblivosti koncetiny, do které byla
injekce podana

Celkovy pocit nemoci

Periferni edém

Neni znamo

Vysetreni

Zvyseni C-reaktivniho proteinu | Neni znamo

" u pacientd, kteff m&li dalsi hematologické poruchy

** u pacientt se stabilizovanou idiopatickou trombocytopenickou purpurou
T s kratkou dobou nastupu po podéani vakciny

" v kongeting, do které byla injekce poddna

c. Pediatricka populace

Byla provedena klinicka studie hodnotici bezpe¢nost a imunogenitu pneumokokové
polysacharidové vakciny Pneumovax 23 u 102 jedincd, vcetné 25 subjektd ve véku od 2 do

17 let, 27 subjektti ve véku od 18 do 49 let a 50 subjektii ve véku 50 let a starSich. Typ

a zavaznost nezadoucich G¢inkl v misté injekce a systémovych nezadoucich u¢inki hlasenych
u déti ve veéku 2 az 17 let byly srovnatelné s témi, které byly hlaSeny u dospélych ve véku

18 let a starSich. Podily subjektd, které hlasily nezadouci G€inky v misté injekce a systémové
nezadouci u¢inky, vSak byly u subjektd ve véku 2 az 17 let vyssi, nez u subjektd ve véku 18 let
a starSich.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HIlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Neuplatiuje se.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pneumokokové vakciny, pneumococcus, purifikované polysacharidové
antigeny, ATC kod: JO7ALO1

Tato vakcina se pfipravuje z ¢isténych pneumokokovych kapsularnich polysacharidovych antigend
odvozenych z 23 sérotypt, které zptisobuji ptiblizné 90 % typt invazivnich pneumokokovych
onemocnéni. Vakcina obsahuje nésledujici pneumokokové kapsularni polysacharidy: 1, 2, 3, 4, 5, 6B,
7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F.

Imunogenita
Obecné se ma za to, ze pritomnost typove specifickych humoralnich protilatek je pfi prevenci

pneumokokovych onemocnéni G¢inna. V klinickych studiich polyvalentnich pneumokokovych
polysacharidovych vakcin bylo s G¢innosti spojeno dvou a vicenasobné zvyseni hladin protilatek po
ockovani. Koncentrace protikapsularnich protilatek potfebné k ochrané proti pneumokokovym
infekcim vyvolanym nékterym specifickym kapsularnim typem vSak nebyly stanoveny. VéEtSina osob
ve véku > 2 roky (85 % az 95 %) odpovida na vakcinaci vytvorenim protilatek proti vétSiné nebo vSem
z 23 pneumokokovych polysacharidii ptitomnych ve vakcin€. Bakterialni kapsularni polysacharidy
indukuji protilatky primarn€ mechanismy nezavislymi na T-buiikdch a u déti mladsich 2 let vykazuji
slabé nebo nekonzistentni protilatkové odpoveédi.

Protilatky Ize detekovat od tfetiho tydne po vakcinaci, nicméné jiz za 3 az 5 let po vakcinaci mohou
zacit klesat, pricemz u n€kterych skupin (napft. déti a star$i osoby) mutize byt pokles rychlejsi.

Po podani jedné davky vakciny nebo placeba byly porovnany imunitni odpovédi na osm

z polysacharidl pritomnych ve vakciné Pneumovax 23. Podle véku (50 az 64 let a > 65 let) a podle
piedchozi vakcinace (Zadna predchozi vakcinace nebo 1 vakcinace pted 3 az 5 lety) byly zafazeny
Ctyti skupiny subjekta.

o Pred vakcinaci byly hladiny protilatek vyssi v pieoCkované skupiné nez v primarné ockované
skuping.

o V primarné ockované skupiné a v pfeockované skupiné se geometrické stiedni hodnoty hladin
protilatek pro kazdy sérotyp mezi obdobim pied vakcinaci a obdobim po vakcinaci zvySovaly.

o Poméry geometrickych stfednich hodnot koncentraci protilatek podle sérotypu se 30. den

u pieockovanych subjektii a u primarné o¢kovanych subjekt pohybovaly od 0,60 do 0,94 ve skupiné
ve véku > 65 let a od 0,62 do 0,97 ve skupin€ ve véku mezi 50 a 64 lety.

Klinicky vyznam niZzsi protilatkové odpovédi pozorované po pieockovani v porovnani s primarnim
ockovanim neni znam.

Soubézné podani

Ve dvojité zaslepené, kontrolované klinické studii bylo 473 dospélych subjektt ve véku 60 let

a starSich randomizovano do skupiny, které se podala jedna davka piipravku Zostavax bud’ soucasné
(n = 237) nebo bez 23valentni pneumokokové polysacharidové vakciny (n = 236). Ctyfi tydny po
vakcinaci nebyly VZV-specifické imunitni odpovédi po soubézném podani podobné VZV-
specifickym imunitnim odpovédim po nesoubézném podani. Proto zvazte podani téchto dvou vakcin
s odstupem nejméné 4 tydnu.



Ucinnost

V randomizovanych, kontrolovanych studiich provedenych u novych horniki ve zlatych dolech

v Jihoafrické republice byla stanovena ucinnost polyvalentni pneumokokové polysacharidové vakciny
pro pneumokokovou pneumonii a bakteriemii. Ochrannd u¢innost proti pneumokokové pneumonii,
coz bylo v téchto studiich primarni kritérium hodnoceni, byla 76,1 % u 6valentni vakciny a 91,7 %

u 12valentniho ptipravku. V klinickych studiich provedenych u populaci, u nichz je vakcina
indikovana (viz bod 4.1), byla hlaSena u€innost vakciny 50 % az 70 % (napt. osoby s diabetes
mellitus, chronickou srde¢ni nebo plicni chorobou a anatomickou aspleniti).

Jedna studie zjistila, Ze vakcinace byla vyznamné protektivni proti invazivnimu pneumokokovému
onemocnéni vyvolanému nékolika jednotlivymi sérotypy (napft. 1, 3, 4, 8, 9V a 14). U ostatnich
sérotypt byl pocet ptipadl detekovanych v této studii ptili§ nizky na to, aby bylo mozno o sérotypove
specifické ochrang ucinit zavery.

Vysledky jedné epidemiologické studie naznacuji, ze vakcinace mtize poskytnout ochranu na dobu
nejméné 9 let po prvni davce vakciny. S prodluzujicim se intervalem po vakcinaci byly zejména

u velmi starych osob (osoby ve véku > 85 let) hlaSeny snizujici se odhady G¢innosti.

Vakcina neni u¢inna pro prevenci akutni otitis media, sinusitidy a ostatnich béznych infekci hornich
cest dychacich.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Protoze pripravek Pneumovax 23 je vakcina, nebyly farmakokinetické studie provedeny.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

S vakcinou nebylo provedeno zadné predklinické testovani bezpecnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Fenol

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie inkompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
lé¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
28 mésici.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C).
Chrante pied mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
0,5 ml roztoku v predplnéné injekéni stiikacce (sklo) s pistovou zatkou (bromobutylelastomer)

a krytem hrotu (pryz ze smési isopren/bromobutylu-polyisoprenu nebo styren-butadienova pryz) bez
jehly.



0,5 ml roztoku v predplnéné injekéni stiikacce (sklo) s pistovou zatkou (bromobutylelastomer)
a krytem hrotu (pryz ze sm¢si isopren/bromobutylu-polyisoprenu nebo styren-butadienova pryz)
s 1 samostatnou jehlou.

0,5 ml roztoku v ptedplnéné injekeni stiikacce (sklo) s pistovou zatkou (bromobutylelastomer)
a krytem hrotu (pryZ se smési isopren/bromobutylu-polyisoprenu nebo styren-butadienova pryz)
se 2 samostatnymi jehlami.

Baleni po 1 nebo 10.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Normalni vzhled vakciny je Ciry, bezbarvy roztok.

Parenteralni piipravky se maji pfed podanim vizualné zkontrolovat na vyskyt externich castic a/nebo
zménu barvy. Pokud pozorujete ¢astice nebo zménu barvy, [é€ivy ptipravek zlikvidujte.
Vakcinu je nutno pouzit ptimo tak, jak se dodava; fedéni ani rekonstituce neni tfeba.
Veskery nepouzity 1écivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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