PRIBALOVA INFORMAGE -

" INFORMACE PRO UZIVATELE

Prevenar 13 injekéni suspenze
Preumokokovd polysacharidova konjugavand vakcina (13valentni, adsorbovand)

Prectate si pozomé celou pribalovou informaci dfive, neZ Vy nebo Vase ditd dostanete tuto

vakeinu,

* Ponechte si prhalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pregist znowu.

o Mate-li jakekoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, [karnika nebo zdravotni
sesfry.

* Tatovakcina byla pfedepsana Vam nebo VaSemu ditéti. Neddvejte ji Zadné jing osobg.

« Pokud se kterykoli z nezadoucich Gginka vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si
viimnete jakychkoli neZadoucich uginki, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci, prosim, sdélte to svému 18kafi, I6karnikovi nebo zdravotni sestfe.

1. GO JE PRIPRAVEK PREVENAR 13 A K GEMU SE POUZIVA

Pripravek Prevenar 13 je pneumokokova vakeina, kterd se poddvé;

* dgtem ve vku od 6 tydndi do & letk ochrans prati takovym onemocnénim jako jsou:
meningitida (z4nt mozkovyeh blan), sepse neho bakteriémie (hakterie v krevnim
obehu), pneumonie (zanét plic) a infekce ucha,

* dospélym ve véku b0 let a star8im k ochran proti takovym enemocnénim jako jsou
pneumonie s bakteriémif (zandt plic s pfitomnosti bakterie v krevnim obihu), bak-
teriémie (pfitomnost hakterie v krevnim ob&hu) a meningitida (zanét mozkowjch
blan}, zplsobenymi 13 typy bakterie Streptocoecus pneumonias.

Vakeina pomahd télu vytvofit si viastni protildtky, které chréni Vas nebo Vase ditd
proti témto nemocem.

2. GEMU MUSITE VENOVAT POZGRNOST, NEZ VY NEBO VASE DITE DOSTANE-

TE PRIPRAVEK PREVENAR 13

Nepodavejte piipravek Prevenar 13;

» Jestlize jste Vy nebo Vase dité alergitti (pFecitlivéli) na I6ivé 1dtky nebo na kterou-
koli dalSi slaZku vakeiny nebo nakteroukeli dalsi vakcinu ehsahujici diftericky toxoid.
Letiva 1atka a dalsi slozky pFipravku jsou uvedeny v bodé 6 ,Co pripravek Prevenar
13 obsahuje”.

* Jestlize mate Vy nebo VaSe dité zdvazné infektnf onemocnéni s vysokou ho-
reGkou (vySSf neZ 38°C). V tomto pFipadé je tieba otkovani odloZit do doby,
kdy se Vy nebo Vase dité budete citit lépe. Mima infekee, jako je napfiklad
nachlazen, by neméla byt prekazkou ockovni. Nicméné predem o tom infor-
mMujte svého Iékafe, I6kdmika nebo zdravotni sestru,

Iviastni opatrnosti pri pouZiti pFipravku Prevenar 13 je zapotfebi:

Pred otkovanim informujte svéha Iékare, I6kdrmika nebo zdravotni sestru:

* Jestlize mate/méli jste Vy nebo Vae ditd jakekoli zdravotni problémy po né-
které davce pfipravku Prevenar nebo Prevenar 13, jako napf. alergické reakce
nebo problémy s dychdnim. -

* JestliZze méte Vy nebo Vase dité potiZe spojend s krvacenim nebo u Vés/ngj
lehce vznikaji modfiny.

* Jestlize mdte Vy nebo Vase dité oslabeny imunitni systém (napf. v désledku
HIV infekee), nemusi se-u Vds nebo u VaSeho ditéte dostavit dpiny pFinos
pfipravku Prevenar 13.

Podobné jako ostatni vakeiny ani pFipravek Prevenar 13 nebude chrénit 100% ot-
kovanych osob.

Prevenar 13 bude chrénit pouze proti usnim infekeim u d8ti vyvolanymi typy Strep-
tococcus pneumoniae, pro které byla tato vakcina vyvinuta, Nebude chrénit proti
ostatnim plvodelm infekénich nemaci, které mohou vyvolat uSni infekee.

®
Prevenar3’

Preumokokowt polysacharidois konjogovend vekeina (13velentni,odsorbovand)

Vzdjemné piisobeni s dalSimi IéGivymi pripravky/vakcinami;

Pred podénim pFipravku Prevenar 13 Vés I6kaf miZe poZddat, abyste dali svému
ditéti paracetamol nebo jing Iéky ke snizeni horetky. To pomize zmimit nékter
nezadoucl ginky pripravku Prevenar 13. Prosim, informujte svého Igkare, Iékér-
nika nebo zdravotnf sestru o viech I€cich, které Vy nebo VaSe dité uZivdte nebo
jste v nedavné dobé uZivali, a to i o Iécich, které jsou dostupné bez Igkafskeho
predpisu, nebo zda jste byli Vy nebo VaSe dité v nedavné dobg otkovéni nékterou
jinou vakeinou.

3. JAK SE PRPRAVEK PREVENAR 13 POUZIVA
Lékar nebo zdravotni sestra aplikuje doporuCenou davku (0,5 ml) vakciny Vém
do paze nebo VaSemu ditéti do svalu paZe nebo stehna.

Kojenci ve véku 6 tjdnil aZ 6 mésici

Typicky by Vase dité mélo dostat zakladni otkovani sestdvajici ze 3 injekei ofkovac!
latky s ndslednym peockavanim.

e Pryni ddvka miZe byt poddna od véku 6 tydni.

* Mezi jednotiivymi davkami bude interval minimalng jednoho mésice.

* (ivrtd injekee (pfeotkovani) bude poddna ve véku mezi 11 a 15 mésici.

* Budete informovani, kdy by VaSe dite mélo pfijit na dalsf injekci.

Va3 poskytovatel zdravotni péte miZe pouZit alternativni schéma podle oficidinich
doporuteni ve Vasi zemi. 0 podrobné informace poZadsjte svého Iékate, lékdrmika
nebo zdravotni sestru,

Neockovani kojenci a déti ve véku nad 7 mésicl

Kojenci ve veku 7 a7 11 mésic by méli dostat dvé injekce. KaZdd injekce bude
poddna s odstupem minimaing jednoho mésice. Tretf injekce bude poddna ve dru-
hém race Zivota.

Déti ve veku 12 aZ 23 mésich by mély dostat dvé injekce. Kazdd injekce bude
podéna s odstupem minimalng dva mésice.

Déti ve véku 2 a7  let by mély dostat jednu injekel.

Kojenci a déti predtim otkovani pipravkem Prevenar
Kojenci a déti, které byly dfive otkované pfipravkem Prevenar, mohou dostat pff-
pravek Prevenar 13 k dokongent série otkovani.

U détive véku 1 aZ b let predtim otkovanych pfipravkem Prevenar Vam lékat nebo
zdravotni sestra doporud, kolik injekef pfipravku Prevenar 13 se pozZaduie.

Je diilezité, abyste dodrZeli pokyny I6kare, Iékdmika nebo zdravotni sestry tak, aby
Vae ditg dokonGilo celou sérii injekef. JestliZe zapomenete pfijit ve stanovenou
dobu pro dalf ddvku vakeiny, poradte se s Iékafem, lékdmikem nebo zdravotni
sestrou.

Dospéli ve véku 50 let a starsi
Dospéli maji dostat jednu injekei.

Pokud jste jiZ dostali pneumokokovou vakeinu dfive, prosim, informujte svého Igka-
fe, I8karnka nebo zdravotnf sestru.

Pokud mdte dalSf otdzky k pouZitf pfipravku Prevenar 13, zeptejte se svého Iékare,
Iakamika nebo zdravotnf sestry.

4. MOINE NEZADOUGH UGINKY

Podobné jako vSechny vakeiny, mize miti pfipravek Prevenar 13 nezadouct Gginky,
kterd se ale nemusi vyskytnout u kaZdého.



Nésledujici nezadouci GBinky zahmuji ty, které byly hiaSeny pro pfipravek Prevenar
13 u kojenct a déti

Velmi casté neZédouci dginky (tyto se mohou vyskytnout u vice nez 12 10 dédvek

vakciny) jsou:

* Nechutenstvi

« Horecka, podraZdeénost, bolest, citlivost, zéervendni, otok nebo zatvrdnuti
v mist8 vpichu, ospalost, neklidny spanek

Gasté neZadouci inky (tyto se mohou vyskytnout aZ u 1 z 10 davek vakeiny)

jsou;
* Horetka vy$8i nez 39°C, bolestivost v misté vpichu brénicf pohybu

Méné Zasté nezadouc GGinky (tyto se mohou vyskytnout a7 u 1 ze 100 dévek
vakciny) jsou.

* Jyraceni, prijem

* Jtervendnf, otok nebo zatvrdnuti v mistd vpichu vetsi nez 7 cm; pldc

Vzécné neZadouci dginky (tyto se mohou vyskytnout az u 1z 1 000 dévek

vakeiny) jsou:

* Kfete (nebo zdchvaty), viietné kfeti vyvolanych vysokou horetkou

« Nahig snizeni krevniho tlaku, které nereaguje na I6Ebu (kolaps nebo stav po-
dobny Soku)

e Mergické (pfecitlivélost) reakee, vietné otoku tvdfe a/nebo rtl, potiZe pH
dychédni

e Vyrdzka, kopfivka nebo vyrazka podobna kopfivce

* Nahlé zrudnutf

Pripravek Prevenar 13 poskytuje ochranu proti 13 typim bakterie Streptococcus
nneumoniae a nahrazuje pFipravek Prevenar, kiery poskytoval ochranu proti 7 typlim,

Ndsledujicl nezadouct Gginky byly pozorovany u pFipravku Prevenar u kojenci a déff,
protoZe pripravek Prevenar byl dostupny po delSi Gasové obdobi. Tyto neZadouc
(itinky mohou byt v budoucnu hidSeny také u pFipravku Prevenar 13;

Vzdcné neZadouci uginky (tyto se mohou vyskytnout a7 u 1z 1 000 dévek

vakeiny) jsou:

* Anafylaktickd/anafylaktoidni reakce véetné Soku (kardiovaskuldmi kolaps),
angioedém (otok 1t tvafe nebo hrdla)

* Kopfivka (vyrdZka), dermatitida (zCervenani a podraZdéni kiize) a pruritus
(svBdeni) v mistd poddni injekce; nahlé zrudnutf

Velmi vzcnd neZadouci dGinky (tyto se mohou vyskytnout aZ u 1z 10 000

dévek vakeiny) jsou: ,

* JuptSeni miznich uzfin nebo 714z (Iymfadenopatie) v okoli aplikace injekce,
jako napf. v podpazi nebo v tFislech

* Erythema multiforme (vyrdzka zplisobujici Gervené svedivé skviny)

Uvelmi predCasné narozenych déti (ve 28. tydnu téhotenstvi nebo dFive) se mohou
vyskytnout 2-3 dny po ockovani delSi pauzy mezi dyehdnim neZ obvykls.

S pripadnymi dotazy se, prosim, ohratte na svého Iékafe, 16karnika nebo zdravot-
ni sestru. Pokud se kierykoli z neZadoucich aginkd vyskytne v zdvaZné mife, nebo
pokud si viimnete jakychkoli neZadoucich Gginki, které nejsou uvedeny v této pFi-
balové informaci, prosim, sdélte to svému ékafi, Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe.

Nésledujic nezadou ticinky zahrnujf ty, které byly hlaSeny u pFipravku Prevenar 13
u dospélych ve veku 50 let a starsich:

Velmi Easté nezadouci dginky (tyto se mohou vyskytnout u vice ne7 1z 10 davek

vakoiny) jsou:

* Nechutenstvi, bolest hlavy, prijem

* Zimnice, (nava, vyrazka, bolest, zarudnuti, otok nebo citlivost v misté vpichu
branici pohybu paZe

« Zhor8eni nebo nové bolesti kloubli, zhorSeni nebo nové bolesti ve svalech

Gasté nezadousi ddinky (tyto se mohou vyskytnout a7 u 12 10 dévek vakeiny)
. jsou:

e Jyraceni, horetka

Méné casté nezadouci uginky (tyto se mohou vyskytnout aZ u 1 ze 100 dévek

vakeiny) jsou:

* Nevolnost

* Alergické (pfecitlivélost) reakce, vietng otoku tvdfe a/nebo rtd, potize pfi
dychdnf

o Jytsend lymfatické uzliny nebo uzliny (tymfadetopanie) v okolf vpichu, 1.
v podpazi

5, JAK PREVENAR 13 UCHOVAVAT
Uchovévejte mimo dosah a dohled dét.

NepouZivejte pripravek Prevenar 13 po uplynutf doby pouzitelnosti uvedené na kra-
hitce a na Stitku za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvede-
ného mésice.

Uchovavejte v chladnitce (2 °C - 8 °G). Chraiite pred mrazem.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domdciho odpadu.
Zeptejte se svého lakare, lekdrnika nebo zdravotni sestry, jak mate likvidovat pit-
pravky, kterd jiZ nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostied.

6. DALSi INFORMAGE

Go pripravek Prevenar 13 obsahuje

Lagive latky jsou:

* 2.2 g polysacharidu sérotypd 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F a 23F
* 44 yg polysacharidu sérotypu 6B.

Konjugovany s nosnym prateinem CRM197 a adsorbovany na fosforegnan hlinity
(0,125 mg hlinku).

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, kyselina jantarova, polysorbét 80 a voda
na injekei.

Jak pfipravek Prevenar 13 vypada a co ebsahuje tote baleni
Tato vakcina je bild injekéni suspenze a doddvé se v predplnéné injekéni stiikatce
ohsahujici jednu dévku (0,5 ml),

Velikost baleni:
1210 sinjekénijehlou nebo bez nia vicedavkové balenf obsahujici vzdy b balenipo
10 predplngnych injekénich stfikatkach s injekenf jehlou nebo bez nf.

Dritel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Dritel rozhodnuti o registraci; Virabce odpovédny za propousténi Sarzi:
Wyeth Lederle Vaccines SA Wyeth Pharmaceuticals
Pleinlaan 17 Boulevard de la Plaine  New Lane
1050 Brusse! - Bruxelles Havant
Belgie Hampshire, P09 2NG
Velkd Britanie

Tato pribalovd informace byla naposledy schvélena 10/2011.

Podrobné informace o tomto pipravku jsou uvefenény na webovych strankdch
Evropske agentury pro I6Givé pFipravky na adrese

http/ /www.ema.europa.eu/home.

@ Pracujemne spoletné pro zdravajsi svét” WQPfller.(l ’

Pfizer, spol. s 1.0, StroupeZnického 17, 150 00 Praha b
tel. +420 283 004 111, fax; +420 251 610 270, www.pfizer.cz
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