Prevenar @3’

Pneumokokovd polysocharidovd konjugovand vakeina (13volentni, adsorbovand)

Okovani pacientu
made ve svéjd\ vukou.

Pneumokokovy zépal plic je zdvazné infek¢ni
onemocnéni, které si miize vyzadat hospitalizaci.'

Praveé vy miiZete pomoci chranit ockovanim
pacienty starsi 65 let ¢i pacienty s komorbiditami
(napt. s CHOPN, diabetem, kardiovaskuldrnim
onemocnénim atd.), ktefi jsou ve zvyseném riziku
onemocnéni pneumokokovymi infekcemi.”?

Ikrdcend informace o pripravku: Prevenar 13 injekcni suspenze. Pneumokokové polysacharidova konjugovand vakeina (13-valentni, adsorbovand). SloZen: Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Pneumococcale polysaccharidum seratypus 17(2,2ug), 3*(2,2010), 4™ (2.2ug),
5%(2,2ug), 6A"(2,2ug) , 68" (4.4ug), TF*(2.2ug), 9V*(2,2u0), 14*(2,2ug), 18C"(2,2ug), 19A™(2,2ug), 19F*(2.2ug), 23F*(2,.2ug). *Konjugovén s nosnym proteinem CRM197 (3211g) a adsorbovén na fosforegnan hinity (0,125 mg hliniku); a dalsi pomocné
[4tky. Indikace: Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni, pneumonie a akutni otitis media, vyvolanych Streptococcus pneumoniag u kojencd, déti a dospivajicich ve véku od 6 tydnd do 17 let. Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni a pneumonie
Zpusobenych Streptococcus pneumoniae u dospeljoh >18 let a starsich pacientd. Dévkovéni a zpisob podéni: Kojenci a déti ve véku 6 tydni - 5 let: Doporusuje se, aby kojenci, ktef dostali prvni dévku pripravku Prevenar 13, dokonli oskovani pripravkem Prevenar 13
Kojenci ve véku 6 tydnii - 6 mésicl a predtasné narozené déti: Tri dévky po 0,5 ml s intervalem nejméng 1 mésic mezi dévkami. Prvni davka se podéva ve véku 2 mésic, nejdfive miZe byt poddna ve véku 6 tjdnd. Gtwrtou davku se doporutuje podat ve véku 11 a7
15 mésic. U kojencli ve vku 6 tydn(i - 6 mésict miZe byt altemativng poddna série tvorend 3 davkami po 0,5 ml. Prvni davka maze byt poddna od véku 2 mésicd, druhd davka o 2 mésice pozdgji. Treti davku se doporutuje podat ve veku 11 az 15 mésic. Drive
neotkovani kojenci a déti ve véku >7 mésicli: Kojenci 7-11 mésicd; Dvé davky po 0,5 ml s intervalem nejméné 1 mésic. Treti davku se doporutuje podat ve druhém roce Zivota. Déti ve véku 12-23 mésicd; Dvé davky po 0,5 ml s intervalem nejméné 2 mésice. Déti
adospivajici ve véku 2 - 17 let: Jedna samostatnd dévka 0,5 ml. Kojenci a déti dfive otkované pripravkem Prevenar: Kojenci a déti, u nichZ bylo ofkovani zahdjeno pFipravkem Prevenar, mohou byt prevedeni na pFipravek Prevenar 13 v kterémkoli stadiu otkovani. Malé
dati (12-59 mésict) kompletng imunizované pripravkem Prevenar by mély dostat jednu davku 0,5 ml pFipravku Prevenar 13, nejméné 8 tydnd po posledni dévce pripravku Prevenar. D&ti a dospivajici ve veku 5-17 let:1 dévka pripravku Prevenar 13, pokud byly ofkovany
jednou nebo vice dévkami pripravku Prevenar, nejméné 8 tydni po posledni ddvce pFipravku Prevenar. Dospéli >18 let a star§f pacienti: Jedna samostatnd dévka. Potfeba revakcinace néslednou ddvkou pripravku Prevenar 13 nebyla stanovena. Bez ohledu na stav
predchozi pneumokokové vakcinace, pokud je pouZiti 23valentni pneumokokové polysacharidové vakeiny povazovano za vhodng, Prevenar 13 by mél byt podan jako prvni. Specidlni populace: Jedinctim s chorobami predisponujicimi k invazivnimu pneumokokovému
onemocnéni (napfiklad se srpkovitou anémif nebo HIV infekef) vietnd jedinci drive otkovanyich jednou nebo vice davkami 23valentni pneumokokové polysacharidové vakciny miZe byt podéna nejméné jedna dévka pfipravku Prevenar 13. U jedincii po transplantaci
hematopoetickych kmenovych bunék (HSCT) se doporugené imunizagni schéma skladd ze ctyr dévek pripravku Prevenar 13 po 0,5 ml. Vakcina se md poddvat formou intramuskuldrnf injekce. Prednostnim mistem podéni je anterolaterdlni st stehna u kojenc nebo
deltovy sval honi Gasti paze déti a dospélych. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou Iétku nebo na kteroukoli pomocnou létku nebo na diftericky toxoid. Podobné jako u jinych vakein i aplikace pripravku Prevenar 13 mé bjt odlozena u jedinc trpicich akutnim
Zdvaznym horecnatym onemocnénim. Pritomnost mimé infekce jako je nachlazeni, by neméla byt pfitinou odddlent ockovani. Zvlatni upozoméni: Prevenar 13 nesmi byt aplikovan intravaskuldmé. Jedincdm s trombocytopenif nebo  jinymi poruchami koagulace, nesmi
byt poddn intramuskuldmé, ale miZe byt poddn subkuténng v pfipadg, Ze potencilni pfinos prevézi nad rizikem podani. Prevenar 13 chrani pouze proti sératypm Streptococcus pneumoniae, kieré vakcina obsahuje a nechrani proti jinym mikroorganismim, které
2plisobujf invazivni onemocnéni, pneumonii nebo zénét stredniho ucha. Podobné jako jiné vakeiny nemiiZe ani Prevenar 13 ochranit vSechny otkované jedince pred pneumokokovym onemocnénim. Jedinci se snizenou imunitnf odpovedi mohou mit snizenou protilétkovou
odpovéd na aktivni imunizaci. Interakce: Kojenci a déti ve véku B tydnii a7 5 let : Prevenar 13 miize byt podavan soucasné s nékterou z nasledujicich vakein: vakcinou proti difteri, proti tetanu, aceluldmi nebo celobunégnou vakeinou proti pertusi, vakcinou profi
Haemophllus mﬂuenzae typu b, inakti wuvanou vakcmuu pmu pullumyelmde pruh hepatitidé B, proti menmgukukum skupiny G, proti spalnickam, prlusmcl'm zardénkdm, proti planym nesm\nmm a vakm’nnu proti rot awrum Me2| 12 23 mesml muze hyt 1ake' pudan
k dispozici Zadné tdaje tykajfci se soucasného podéveni s jingmi vakcinami. Dospéli e viku 50 lot a starst Pnpravek Prevenar 13 miZe byt poddn soutasné se sezdi rivalent (V)i se sezunnl kvadnvalemm (QIV) inaktivovanou chnpkovnuvakmnuu Riizné injekéni
vakeiny musf byt vzdy podény kazda do jiného mista. Fertilita, t8hotenstvi a kojeni: Neexistuii tidaje o pouziti pneumokokové 13valentni konjugované vakeiny u tghotnych Zen. Pripravek by proto nemél byt podéven béhem tehotensti. Neni zndmo, zda je pneumokokova
13valentni konjugovand vakcina vylucovana do matefského migka. NeZadouci dcinky: Mezi nejcasti hldsené nezadouct dcinky u déti 6 tydni a7 5 let patily reakce v miste ockovni, horecka, podraZdenost, nechutenstvi, zvySena spavost a/nebo nespavost, u déti
a dospivajicich ve véku 6-17 let nechutenstvi, podrdZdenost, reakce v mist& otkovani, somnolence, neklidny spanek. V pripadé sougasného podani piipravku Prevenar 13 a pFipravku Infanrix hexa byla pozorovana zvyiSend tetnost hlaSeni ket (s horeckou nebo bez ni)
ahypotonicko-hyporesponzivnich epizod (HHE). U dospélych osob byly velmi Gasté: snizeni chuti k jidlu, bolesti hlavy, vyrazka, artralgie, myalgie, zimnice, Ginava, zarudnuti, reakce v misté otkovéni, omezend pohyblivost paze. U osob ve véku 18-49 let nebo s HIV infekei
nebo po HSCT prijem a zvraceni, u osob 18-29 let nebo s HIV infekci nebo po HSCT pyrexie. Predévkovéni: Predavkovani pripravkem Prevenar 13 neni pravdépodobné vzhledem ke zpiisobu baleni v predpinéing injekéni stfikatice. Uchovévni: Uchovévejte v chladnicce
(2°C -8 °C). Chrarite pred mrazem. Pripravek Prevenar 13 je stabilni pfi teplotdch do 25 °C po dobu 4 dndi. Na konci této doby ma byt pripravek pouzit nebo zlikvidovan. Balenf; 0,5 ml injekni suspenze v predplnné injekéni stfikacce s pistovou zatkou a ochrannym
krytem hrotu, s injekeni jehlou nebo bez ni. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. RegistraGni &islo; EU/1/09,/590/002. Datum posledni revize textu: 25.11.2020. Vydej lécivého
pripravku e vézan na Iékafsky predpis. Pripravek Prevenar 13 je hrazen z prostiedk(i verejného zdravotniho pojistént pro osoby spliiujici podminky dané zakanem ¢.48/1997 Sh v aktuinim znéni. Pred predepsénim se, prosim, seznamte s tplnou informac o pripravku.

Reference: 1. Hospitalizovani v nemacnicich CR 2018; Dostupné na https:/ fwww.uzis.cz/res/1/ 008313/ hospit2018.pdf ; stazeno: srpen 2020. 2. SPC Prevenar13. 3. Shea KM, Edelsberg J, Weycker D, et al. Rates of pneumococeal disease in adults with chronic
medical conditions. Open Forum Infect Dis. 2014;1-9,
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