Ptibalova informace: Informace pro uzivatele

Prevenar 13 injekéni suspenze ve vicedavkovém obalu
Pneumokokova polysacharidova konjugovana vakcina (13valentni, adsorbovana)
Streptoccocci pneumoniae polysaccharidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vy nebo Vase dité dostanete tuto
vakeinu, protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

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

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

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné¢ Vam nebo VaSemu ditéti. Nedavejte ji zadné jiné osobé.

- Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkt, prosim, sdélte to
svému lékari, 1€karnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli
nezéadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Prevenar 13 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vy nebo Vase dité dostanete ptipravek Prevenar 13
Jak se ptipravek Prevenar 13 pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Prevenar 13 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

p—

Co je pripravek Prevenar 13 a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Prevenar 13 je pneumokokova vakcina, ktera se podava:

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

o dospélym ve véku 18 let a star§im k ochrané proti takovym onemocnénim jako jsou:
pneumonie (zanét plic), sepse nebo bakteriémie (pfitomnost bakterie v krevnim ob&hu) a
meningitida (zanét mozkovych blan),

zpisobenymi 13 typy bakterie Streptococcus pneumoniae.

Ptipravek Prevenar 13 poskytuje ochranu proti 13 typtim bakterie Streptococcus pneumoniae
a nahrazuje pfipravek Prevenar, ktery poskytoval ochranu proti 7 typtim.

Vakcina pomaha télu vytvotit si vlastni protilatky, které chrani Vas nebo Vase dité proti témto
nemocem.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Vy nebo Vase dité pouZivat piipravek

Prevenar 13

Pripravek Prevenar 13 nepouZzivejte:

o jestlize jste Vy nebo Vase dité alergicti (precitlivéli) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6) nebo na kteroukoli dalsi vakcinu obsahujici
diftericky toxoid.

. jestlize mate Vy nebo Vase dité zavazné infekéni onemocnéni s vysokou horeckou (vyssi nez

38°C). V tomto ptipadé je tfeba ockovani odlozit do doby, kdy se Vy nebo Vase dit¢ budete citit
1épe. Mirna infekce, jako je naptiklad nachlazeni, by neméla byt ptekdzkou ockovani. Nicméné
ptedem o tom informujte svého lékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestru.

117



Upozornéni a opatieni

Pred ockovanim informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, jestlize mate/méli jste Vy
nebo Vase dite:

o jakékoli zdravotni problémy po nékteré davce ptipravku Prevenar nebo Prevenar 13, jako napft.
alergické reakce nebo problémy s dychanim.

o potize spojené s krvacenim nebo u Vas/néj lehce vznikaji modfiny.

. oslabeny imunitni systém (napi. v disledku HIV infekce), nemusi se u Vas nebo u Vaseho
ditéte dostavit Gplny pfinos ptipravku Prevenar 13.

o zéachvaty; 1éky ke snizeni hore¢ky musi byt podany pfed podanim ptipravku Prevenar 13.

Jestlize Vase dit¢ na 1éky nereaguje nebo prodéla zachvaty (kiece) po o¢kovani, kontaktujte,
prosim, ihned Vaseho I¢kare. Viz také bod 4.

Pred o¢kovanim informujte svého 1ékate, 1€karnika nebo zdravotni sestru, jestlize se Vase dité
narodilo velmi pred¢asné (ve 28. tydnu téhotenstvi nebo diive), nebot’ se mohou vyskytnout 2-3 dny
po ockovani delsi pauzy mezi dychanim nez obvykle. Viz také bod 4.

Podobn¢ jako ostatni vakciny ani ptipravek Prevenar 13 nebude chranit v§echny o¢kované osoby.
Ptipravek Prevenar 13 bude chranit pouze proti uSnim infekcim u déti vyvolanymi typy Streptococcus
pneumoniae, pro které byla tato vakcina vyvinuta. Nebude chranit proti ostatnim piivodciim infekénich
nemoci, které mohou vyvolat usni infekce.

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

Pted podanim pfipravku Prevenar 13 Vas lékar miize pozadat, abyste dal(a) svému ditéti paracetamol
nebo jiné 1éky ke snizeni horecky. To pomlze zmirnit nékteré nezadouci ucinky piipravku

Prevenar 13.

Prosim, informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které Vy nebo Vase
dité uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzivali nebo které mozna budete uzivat nebo zda jste byli Vy
nebo Vase dit€ v nedavné dob¢ ockovani nékterou jinou vakcinou.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna ¢i kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt t€hotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou dfive, nez za¢nete tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Pipravek Prevenar 13 nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Nékteré ucinky uvedené v bodé 4 ,,Mozné nezadouci ucinky* vS§ak mohou docasné¢ ovlivnit
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Prevenar 13 obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. v podstaté ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek Prevenar 13 pouZiva

Lékat nebo zdravotni sestra aplikuje doporuc¢enou davku (0,5 ml) vakciny Vam do paze nebo Vasemu

ditéti do svalu paze nebo stehna.
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Kojenci ve véku 6 tydnu az 6 mésictu

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

Prvni davka mize byt podana od véku 6 tydnd.

Mezi jednotlivymi davkami bude interval minimaln¢ jednoho mésice.
Ctvrta injekce (preotkovani) bude podana ve véku mezi 11 a 15 mésici.
Budete informovani, kdy by Vase dité mélo pfijit na dalsi injekci.

Vas poskytovatel zdravotni pée muze pouzit alternativni schéma podle oficialnich doporuceni ve
Vasi zemi. O podrobné informace pozadejte svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru.

PfedCasné narozené déti

Vasemu ditéti bude podano zékladni ockovani v podobé tfi injekei. Prvni injekce miize byt podana
nejdiive ve véku Sesti tydnt a nasledujici davky s odstupem nejméné jednoho mésice. Ve véku 11 az
15 mésict bude Vasemu ditéti podana Ctvrta injekce (pfeoCkovani).

Neockovani kojenci, déti a dospivajici ve véku nad 7 mésicu

Kojenci ve véku 7 aZ 11 mésicii by méli dostat dve injekce. Kazda injekce bude podéna s odstupem
minimalné jednoho mésice. Tteti injekce bude podana ve druhém roce Zivota.

Déti ve veéku 12 az 23 mésicii by mély dostat dve injekce. Kazda injekce bude podana s odstupem
minimalné dva mésice.

Déti ve veéku 2 az 17 let by mély dostat jednu injekei.

Kojenci, déti a dospivajici diive o¢kovani pfipravkem Prevenar

Kojenci a déti, kteti byli diive o€kovani ptipravkem Prevenar, mohou dostat ptipravek Prevenar 13
k dokonceni série ockovani.

U déti ve véku 1 aZ 5 let predtim ockovanych pfipravkem Prevenar Vam lékat nebo zdravotni sestra
doporudi, kolik injekci pfipravku Prevenar 13 se pozaduje.

Déti a dospivajici ve veku 6 az 17 let by méli dostat jednu injekei.

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

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

Dospéli
Dospéli maji dostat jednu injekei.

Pokud jste jiz dostal(a) pneumokokovou vakcinu dfive, prosim, informujte svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestru.

Pokud mate dalsi otazky k pouziti pfipravku Prevenar 13, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.
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Specialni populace

Jedinciim se zvazovanym zvys$enym rizikem pneumokokové infekce (naptiklad se srpkovitou anémii
nebo HIV infekei) véetné jedinct diive o¢kovanych 23valentni pneumokokovou polysacharidovou
vakcinou, mize byt podana nejméné jedna davka ptipravku Prevenar 13.

Jedinci po transplantaci krvetvornych kmenovych bun¢k mohou dostat tfi injekce, prvni v tietim az
Sestém mésici po transplantaci s intervalem nejméné 1 mésic mezi davkami. Ctvrtou (posilujici)
injekci se doporucuje podat 6 mésict po treti injekci.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny vakciny mtize mit i piipravek Prevenar 13 nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky zahrnuji ty, které byly hlaSeny pro piipravek Prevenar 13
u kojencii a déti (ve vé€ku 6 tydnu — 5 let):

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

. Nechutenstvi

. Horecka, podrazdénost, bolest, citlivost, zCervenani, otok nebo zatvrdnuti v misté o¢kovani,
ospalost, neklidny spanek

o Zc¢ervenani, zatvrdnuti, otok v misté ockovani o rozméru 2,5 cm — 7,0 cm (po pieockovani

a u starSich déti [od 2 do 5 let])

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

o Zvraceni, prijem
. Horecka vyssi nez 39 °C, bolestivost v misté ockovani branici pohybu, z¢ervenani, zatvrdnuti,

otok v misté o¢kovani o rozméru 2,5 cm — 7,0 cm (po zakladnim ockovani)
o Vyrazka

Méné ¢asté nezadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 ze 100 davek vakciny) jsou:

. Kiece (nebo zachvaty), véetné kieci vyvolanych vysokou teplotou
o Kopftivka (vyrazka podobna kopfivce)
o Z¢ervenani, otok nebo zatvrdnuti v misté o¢kovani vétsi nez 7 cm; plac

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

o Kolaps nebo stav podobny Soku (nahlé snizeni krevniho tlaku, které nereaguje na 1écbu)
Alergické (precitlivélost) reakce, vetné otoku tvare a/nebo rtl, potize pii dychéani

Nasledujici nezadouci Gcinky byly pozorovany u déti a dospivajicich (ve véku 6 — 17 let) po
uvedeni piipravku Prevenar 13 na trh:

Velmi ¢asté neZadouci u€inky (tyto se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny) jsou:
o Nechutenstvi

. Podrazdénost; bolest, citlivost, zEervenani, otok nebo zatvrdnuti v misté o¢kovani; ospalost;
neklidny spanek; bolestivost v misté ockovani branici pohybu
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Casté neZzadouci i¢inky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 z 10 davek vakciny) jsou:

Bolesti hlavy

Zvraceni, prijem

Vyrazka; koptivka (vyrazka podobna kopftivce)
Horecka

U déti a dospivajicich bud’ s HIV infekci, srpkovitou anémii, nebo po transplantaci krvetvornych
kmenovych bunék se projevily podobné nezadouci t€inky, avSak vyskyt bolesti hlavy, zvraceni,
prijmu a hore¢ky (pyrexie), inavy, bolesti kloubt a bolesti svald byl velmi Casty.

Nasledujici neZadouci ucinky byly pozorovany u kojencii a déti ve véku do 5 let po uvedeni
pripravku Prevenar 13 na trh

o Zavazna alergicka reakce vcetné Soku (kardiovaskularni kolaps), angioedém (otok rtd, tvare
nebo hrdla)

o Koptivka (vyrazka), zEervenani a podrazdéni kiize (dermatitida) a svédéni (pruritus) v misté
oc¢kovani; nadhlé zrudnuti

o Zvétseni miznich uzlin nebo zlaz (lymfadenopatie) v okoli o¢kovani, jako napi. v podpazi nebo
v tfislech

o Vyrazka zpasobujici Cervené svédivé skvrny (erythema multiforme)

U velmi pred¢asn¢ narozenych déti (ve 28. tydnu téhotenstvi nebo diive) se mohou vyskytnout
2-3 dny po ockovani delsi pauzy mezi dychanim nez obvykle.

Nasledujici nezadouci ucinky zahrnuji ty, které byly hlaSeny u pripravku Prevenar 13
u dospélych:

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

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

paze (silna bolest nebo citlivost v misté oCkovani u dospélych ve véku 18 az 39 let a vyrazné
omezeni pohyblivosti paze u dospélych ve véku od 18 do 39 let)

. ZhorSeni nebo nové bolesti kloubt, zhorSeni nebo nové bolesti ve svalech

o Horecka (u dospélych ve véku od 18 do 29 let)

Casté nezadouci G¢inky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 z 10 davek vakeiny) jsou:

o Zvraceni (u dospélych ve véku 50 let a starSich), horecka (u dospé€lych ve véku 30 let a starSich)

Méné ¢asté nezadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 ze 100 davek vakciny) jsou:

o Nevolnost
o Alergické (precitlivélost) reakce, vetné otoku tvare a/nebo rtl, potize pii dychéani
o Zvétsené lymfatické uzliny nebo uzliny (lymfadenopatie) v okoli ockovani, tj. v podpazi

U dospélych s HIV infekcei se projevily podobné nezadouci ucinky, avSak vyskyt horecky a zvraceni
byl velmi Casty a vyskyt nevolnosti ¢asty.

Dospéli po transplantaci krvetvornych kmenovych bunék méli podobné nezadouci ucinky, nicméné
vyskyt horecky a zvraceni byl velmi Casty.

HlaSeni nezadoucich ucinka
Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich Gé¢inkt, sdélte to svému 1ékafi,
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1ékéarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také pfimo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uc¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim
nezadoucich u¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Prevenar 13 uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uveden¢ho mésice.

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

Chrarite pfed mrazem.

Po prvnim pouziti 1ze ptipravek uchovéavat v chladni¢ce maximalné 28 dnti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Prevenar 13 obsahuje

Lécivé latky jsou polysacharidové konjugaty CRM,y; slozené z:

. Streptococci pneumoniae polysaccharidum 2,2 pg sérotypus 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C,
19A, 19F a 23F

o Streptococci pneumoniae polysaccharidum 4,4 pg sérotypus 6B.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje ptiblizn¢ 32 ug nosného proteinu CRMy; adsorbovaného na
fosfore¢nan hlinity (0,125 mg hliniku).

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, kyselina jantarova, polysorbat 80, fenoxyethanol a voda na
injekci.

Jak pripravek Prevenar 13 vypada a co obsahuje toto baleni

Tato vakcina je bila injek¢ni suspenze a dodava se ve vicedavkovém obalu (4 davky x 0,5 ml).
Velikost baleni: 1, 5, 10, 25 a 50 injek¢énich lahvi¢ek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi:
Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Manufacturing Belgium N.V.
Boulevard de la Plaine 17 Rijksweg 12

1050 Bruxelles B-2870 Puurs

Belgie Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion
Bearapus

Pfizer HCP Corporation

Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer PFE, spol. 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

EAlLada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

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

France
Pfizer
Tél+33 158 07 34 40

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

Ireland

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

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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 Norge AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal

Lda
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
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

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacnad zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland

Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
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Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

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

Pfizer EAMGG A E. (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 pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lé¢ivé 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. Nejedna se o znamku
zhorsSeni kvality.

Zkontrolujte vizualn¢ vakcinu na pfitomnost cizich ¢astic a/nebo na ptipadnou zménu vzhledu;
vakcinu nepouZijte pii pfipadném vyskytu uvedeného.

Pred vytlatenim vzduchu z injekéni stiikacky dobie protiepejte az do vzniku bilé homogenni
suspenze.

Podavejte celou davku.
Ptipravek Prevenar 13 je urcen pouze k intramuskularni aplikaci. Nepodéavejte intravaskularné.
Ptipravek Prevenar 13 se nesmi misit s zddnou dal$i vakcinou v jedné injekéni stiikacce.

Ptipravek Prevenar 13 muze byt poddvan soubézné s jinymi vakcinami pro déti; v takovém piipadé je
tieba injekce podavat do odlisnych mist ockovani.

Ptipravek Prevenar 13 mtze byt podavan dospélym ve veku 50 let a star§im ve stejné dobé¢ jako
trivalentni nebo kvadrivalentni inaktivovana vakcina proti chfipce.

Po prvnim pouziti 1ze ptipravek uchovéavat v chladni¢ce maximalné 28 dnti.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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