PRiIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

Prevenar injekéni suspenze v piredplnéné inj. stifikacce
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez Vase dité dostane tuto vakcinu.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G€inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému Iékaii nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Prevenar a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vase dité dostane ptipravek Prevenar.
Jak se ptipravek Prevenar pouziva.

Mozné nezadouci tcinky.

Jak ptipravek Prevenar uchovavat.

Dalsi informace.
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1. CO JE PRIPRAVEK PREVENAR A K CEMU SE POUZIVA

Ptipravek Prevenar je pneumokokovéa vakcina. Pfipravek Prevenar se podava détem ve v€ku od 2
mesici do 5 let a pomaha chranit proti takovym onemocnénim, jako jsou: zanét mozkovych blan,
infekce v krevnim ob&hu nebo v organizmu (bakteremie nebo sepse), zanét plic (pneumonie) a infekce
ucha, zptisobené sedmi typy bakterie Streptococcus pneumoniae.

Vakcina pomaha télu vytvofit si vlastni protilatky, které chrani Vase dité proti témto nemocem.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ VASE DITE DOSTANE
PRiIPRAVEK PREVENAR

NepouZivejte piipravek Prevenar:

- Jestlize je VaSe dité alergické (precitlivélé) na 1éCivé latky nebo jinou slozku vakciny, nebo na
diftericky toxoid.

- Jestlize ma Vase dit€ zavazné infek¢éni onemocnéni s vysokou horeckou (vyssi nez 38°C).
V tomto piipadé je tieba ockovani odlozit do doby, kdy se Vase dit¢ bude citit 1épe. Mirna
infekce, jako je napiiklad nachlazeni, by neméla byt prekazkou ockovani. Nicméné predem o
tom informujte svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pripravku Prevenar je zapotiebi:
- Jestlize ma/mélo Vase dité zdravotni problémy po nékteré davce ptipravku Prevenar.
- Jestlize ma Vase dit€ potiZe spojené s krvacenim.

Ptipravek Prevenar chrani pouze pted infekcemi ucha zplisobenymi t€émi typy Streptococcus
pneumoniae, kvili kterym byla vakcina vyvinuta. Nechrani pied dal$imi infekénimi ptivodci, ktefi
mohou zplsobovat infekce ucha.

Vzajemné pisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky/vakcinami:

Prosim, informujte svého 1ékare, sestru, nebo Iékarnika o vSech lécich, které Vase dit€ uziva nebo v
nedavné dobé¢ uzivalo, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez I¢kaiského predpisu, nebo zda bylo v
nedavné dob¢é o¢kovano nékterou jinou vakcinou.
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Diilezita informace o nékterych slozkach pripravku Prevenar:
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. v podstate sodik
neobsahuje.

3. JAK SE PRIPRAVEK PREVENAR POUZIVA

Lékat nebo sestra aplikuje doporuc¢enou davku (0,5 ml) vakciny Vasemu ditéti do svalu paze nebo
stehna.

Ptipravek Prevenar miize byt podan soucasné s dalsi détskou vakcinou; v tomto pripadé musi byt

kazda vakcina podana do jiného mista vpichu.

Kojenci ve véku 6 tydni az 6 mésicu

Typicky by Vase dité¢ mélo dostat zakladni ockovani sestavajici ze 3 injekci ockovaci latky
s naslednym pfeockovanim

o Prvni davka mtze byt podana od véku 2 mésici

o Mezi jednotlivymi davkami bude interval minimaln¢ jednoho mésice

o Ctvrta injekce (preotkovani) bude podana ve véku mezi 11 a 15 mésici
o Budete informovani, kdy by Vase dité mélo pfijit na dalsi injekci

Vas poskytovatel zdravotni pée mtze pouzit alternativni schéma podle oficialnich doporuceni ve
Vasi zemi. Kazda davka bude aplikovana pti samostatné navstéveé. O podrobné informace pozadejte
svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Neockovani kojenci a déti ve véku nad 7 mésicu

Kojenci ve véku 7 az 11 mésici by méli dostat dveé injekce. Kazda injekce bude podana s odstupem
minimalné jednoho mésice. Tieti injekce bude podana ve druhém roce zivota.

Déti ve véku 12 az 23 mésicii by mély dostat dveé injekce. Kazda injekce bude podana s odstupem
minimaln¢ dva mésice.

Déti ve véku 2 az 5 let by mély dostat jednu injekci.

Je dulezité, abyste dodrzeli pokyny lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry tak, aby Vase dité
dokoncilo celou sérii injekei.

Jestlize zapomenete piijit ve stanovenou dobu pro dalsi davku vakciny, porad'te se s Iékaiem nebo
sestrou.

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny vakciny, mize mit i pfipravek Prevenar nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nasledujici nezadouci u¢inky se mohou vyskytnout pti podani této vakciny.

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

o Zvraceni, prijem, nechutenstvi

. Bolest, citlivost, z€ervenani, otok nebo zatvrdnuti v misté vpichu injekce, horecka 38 °C nebo
vyssi, podrazdénost, plac, ospalost, neklidny spanek

Casté nezadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 z 10 davek vakciny) jsou:

o Z¢ervenani, otok nebo zatvrdnuti v misté vpichu injekce vétsi nez 2,4 cm; bolestivost v misté
vpichu, branici v pohybu

o Horecka 39 °C a vyssi
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Méné ¢asté neZadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 ze100 dévek vakciny) jsou:
o Vyrazka/ koptivka (urtikarie)

Vzicné nezadouci Gcinky (tyto se mohou vyskytnout azu 1 z 1 000 davek vakciny) jsou:

o Kiece (nebo zachvaty), vcetné kieci vyvolanych vysokou horeckou

o Hypotonicko-hyporesponzivni epizoda (kolaps nebo stav podobny Soku)

o Reakce precitlivélosti, véetné otoku tvare a/nebo rtl, potize pii dychéni, vyrazka, koptivka nebo
vyrazka podobna kopftivce

. Nahl¢ zrudnuti

Velmi vzacné nezadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout azu 1 z 10 000 davek vakciny) jsou:

o Zvétseni miznich uzlin nebo zlaz (lymfadenopatie) v okoli aplikace injekce, jako napf.
v podpazi nebo v trislech
o Erythema multiforme (vyrazka zpusobujici ¢ervené svédivé skvrny)

U velmi ptedCasne narozenych déti (ve 28. tydnu téhotenstvi nebo diive) se mohou vyskytnout 2-3
dny po oc¢kovani delsi mezery mezi dychanim nez obvykle.

S ptipadnymi dotazy se, prosim, obrat'te na svého lékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestru. Pokud se
kterykoli z nezadoucich ti¢inkll vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékari
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK PREVENAR UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pied mrazem.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na §titku. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Prevenar obsahuje

Lécivé latky
Jedna 0,5 ml davka obsahuje:

Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 4* 2 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 6B* 4 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 9V* 2 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 14* 2 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 18C* 2 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 19F* 2 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 23F* 2 mikrogramy

* Konjugovan s nosnym proteinem CRMy; a adsorbovan na fosfore¢nan hlinity (0,5 mg).

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny a voda na injekci.
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Jak pripravek Prevenar vypada a co obsahuje toto baleni

Tato vakcina je injek¢ni suspenzi a je k dispozici v predplnénych injekénich stiikackach, obsahujicich

jednu davku (0,5 ml).

Velikost baleni: 1 a 10 s jehlou nebo bez jehly.

Multibaleni sestavajici z 5 baleni po 10 pfedplnénych injekénich stiikackach bez jehel.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Velka Britanie

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL6 0PH-UK
Velka Britanie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus

[aiizep Jlrokcembypr CAPJI, Kinon
Bearapus

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: +372 666 7500

EArGoa
Pfizer EAMGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

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 o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00
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Espaiia Portugal
Pfizer, S. L. Pfizer Biofarmacé€utica, Sociedade Unipessoal
Télf: 434914909900 Lda

Tel: +351 21 423 5500

France Romania

Pfizer Pfizer Romania S.R.L

Tél+33 158 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Hrvatska Slovenska republika

Pfizer Croatia d.o.o. Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na

Tel: +385 13908 777 zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

Ireland Slovenija

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL

Tel: 1800 633 363 (toll free) Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja

+44 (0)1304 616161 farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Island Suomi/Finland

Icepharma hf, Pfizer Oy

Simi: + 354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Italia Sverige

Pfizer S.r.1. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvmpog United Kingdom

Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

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

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky na adrese http://www.ema.europa.eu

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky

Vakcina ma byt ped pouzitim dobfe protfepana az do vzniku bilé homogenni suspenze, a ma byt
vizualn¢ zkontrolovana eventualni piitomnost cizich ¢astic a/nebo ptipadna zména
fyzikalnich vlastnosti. Nepodavejte vakcinu, pokud obsah baleni vypada jinak.

Ptipravek Prevenar je uréen pouze k intramuskularni aplikaci. Nepodavejte ptipravek intraven6zng.
Tato vakcina nema byt aplikovana détem s trombocytopenii nebo s jinymi poruchami koagulace, které
jsou kontraindikaci pro intramuskularni aplikaci, pokud ovSem potencialni pfinos jasné nepfevazuje
nad rizikem podani.
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Kojenci ve véku 2—-6 mésict: zakladni ockovaci sérii u kojenct tvofi tfi davky po 0,5 ml, s pfestavkou
nejméné 1 mésic mezi davkami. Prvni dédvka se obvykle podava ve v€ku 2 mésicti. Ctvrtou davku se
doporucuje podat ve druhém roce Zivota.

Alternativng, je-li pfipravek Prevenar podavan jako ¢ast rutinniho kojeneckého ockovaciho kalendate,
lze zvazit schéma dvou davek. Prvni davka mtize byt podana od 2 mésict, druhd dévka alesponi o 2
meésice pozdéji a treti davka (booster) ve véku 11-15 mésic.

Kojenci ve véku 7-11 mésicti: dvé davky po 0,5 ml, s piestavkou nejméné 1 mésic mezi nimi. Treti
davku se doporucuje podat ve druhém roce zivota.

Déti ve véku 12-23 mésicu: dvé davky po 0,5 ml s pfestavkou nejméné 2 mésice mezi nimi.

Déti ve véku 24 mésict az 5 let: jedna samostatna davka.

Potieba pieoCkovani po téchto ockovacich schématech nebyla stanovena.

Tak jako u jinych vakcin, ma byt podavani pripravku Prevenar odlozeno u osob s akutnim stfedné
zavaznym nebo zavaznym horecnatym onemocnénim.

Tak jako u vSech injek¢nich vakein, mé byt vzdy k dispozici dohled lékare a ma byt pfipravena
vhodné medikace pro piipad vzacné anafylaktické reakce po podani vakciny.

Ptipravek Prevenar nechrani proti jinym sérotypim Streptococcus pneumoniae, nez tém, které jsou ve
vakcin€ obsazeny, ani proti jinym mikroorganizmiim, které zplisobuji stejna invazivni onemocnéni
nebo zanét stfedniho ucha.

Prestoze muze dojit k jisté protildtkové odpovédi na diftericky toxoid, o€kovani touto vakcinou
nenahrazuje béZzné ockovani proti difterii.

U déti ve véku 2-5 let bylo pouzito jednodavkové ockovaci schéma.
U déti starSich nez 24 mésict byl pozorovan vyssi vyskyt lokalnich reakci nez u kojenct.

Rizné injekéni vakciny musi byt podany vzdy kazda do jiného mista vpichu.

Omezené udaje prokazaly, Ze piipravek Prevenar vyvoldva piijatelnou imunologickou odpovéd u
kojencti se srpkovitou anemii s podobnym bezpecnostnim profilem, jaky byl pozorovan u
nerizikovych skupin. Udaje o bezpe¢nosti a imunogenicité u déti nejsou zatim k dispozici ani pro jiné
specifické, vysoce rizikové skupiny déti vzhledem k invazivnimu pneumokokovému onemocnéni
(napf. déti s jinou kongenitalni nebo ziskanou dysfunkci sleziny, infekci HIV, malignim
onemocnénim, nefrotickym syndromem). O¢kovani vysoce rizikovych skupin ma byt posuzovano
individualné.

Déti mladsi nez 2 roky (véetné vysoce rizikovych) maji dostat oCkovaci sérii pripravku Prevenar
odpovidajici jejich aktualnimu véku. Pouziti konjugované pneumokokové vakciny nenahrazuje podani
23valentni pneumokokové polysacharidové vakciny u déti > 24 mésict véku za podminek (jako
srpkovitd anemie, chybéni sleziny /asplenie/, infekce HIV, chronické onemocnéni nebo osoby se
snizenou imunitou), které je fadi do vyssiho rizika vici invazivnim onemocnénim vyvolanym
Streptococcus pneumoniae. Kdykoli je doporuc¢eno ockovani rizikovych déti ve véku > 24 mésici,
primarné imunizovanych pfipravkem Prevenar, maji dostat 23valentni pneumokokovou
polysacharidovou vakcinu. Interval mezi poddnim pneumokokové konjugované vakciny (Prevenar) a
podanim 23valentni pneumokokové polysacharidové vakeiny nema byt kratsi nez 8 tydnt.

Nejsou dostupné udaje o tom, zda podani 23valentni pneumokokové polysacharidové vakciny
primarné neimunizovanym détem nebo détem primarné imunizovanym piipravkem Prevenar by mohlo
vést ke snizené odpovédi na nasledné davky piipravku Prevenar.

Profylakticka antipyreticka terapie se doporucuje:
-u vSech déti, které dostavaji ptipravek Prevenar soucasné s vakcinami, obsahujicimi celobunéénou

4

slozku pertuse, kvili vy$§imu podilu febrilnich reakci,
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-u déti, které¢ maji zachvatovita onemocnéni nebo febrilni kiece v anamnéze.
Antipyreticka 1é¢ba ma byt zahajena kdykoli je indikovana, nebo kdyz télesna teplota piekroc¢i 39°C.

Déti s oslabenou imunitou, at’ uz v dasledku podavani imunosupresivni terapie, genetické poruchy,
infekce HIV, nebo z jinych diivodl, mohou mit po aktivni imunizaci niz8i protilatkovou odpovéd'.

Podobné jako kterakoli vakcina, nemiZze ani pfipravek Prevenar ochranit vSechny ockované jedince
pfed pneumokokovym onemocnénim. Navic pro sérotypy obsazené v ockovaci latce se ocekava
podstatné nizsi ochrana proti otitis media neZ proti invazivnim onemocnénim. Protoze je zanét
stitedousi vyvolavan mnozstvim jinych mikroorganizmi, nez jen pneumokokovymi sérotypy,

ptitomnymi ve vakcing, o€ekava se nizké ochrana proti vSem zanétim stredousi.
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