
Prevenar 13 injekcní suspenze

Pneumokoková polysacharidová konjugovaná vakcína (13valentní, adsorbovaná)

Prectete si pozorne celou príbalovou informaci dríve, než Vy nebo Vaše díte dostanete tuto

vakcínu,

• Ponechte si príbalovou informaci pro prípad, že si ji budete potrebovat precíst znovu,

• Máte-Ii jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékare, lékárníka nebo zdravotní

sestry,

• Tato vakcína byla predepsána Vám nebo Vašemu díteti. Nedávejte ji žádné jiné osobe,

• Pokud se kterýkoli z nežádoucích Úcinku vyskytne v závažné m~e, nebo pokud si

všimnete jakýchkoli nežádoucích úcinku, které nejsou uvedeny v této príbalové

informaci. prosím, sdelte to svému lékari. lékárníkovi nebo zdravotní sestre.

1. CO JE PRíPRAVEK PREVENAR 13 A K CEMU SE použíVÁ

Prípravek Prevenar 13 je pneurnokoková vakcína, která se podává:

• detem ve veku od 6 týdnu do 51et k ochrane proti takovým onemocnením jako jsou:

meningitida (zánet mozkových blan), sepse nebo bakteriémie (bakterie v krevním

obehu), pneumonie (zánet pliC) a infekce ucha,

• dospelým ve veku 50 let a starším k ochrane proti takovým onemocnením jako jsou

pneumonie s bakteriémií (zánet plic s prítomností bakterie v krevním obehu), bak­

teriémie (prítomnost bakterie v krevním obehu) a meningitida (zánet mozkových

blan). zpusobenými 13 typy bakterie Streptococcus pneumoniae.

Vakcína pomáhá telu vytvorit si vlastní protilátky, kteréehránfVás nebo Vaše díte

proti temto nemocem.

2. CEMU MusíTE VENOVATPOlORNOST, NEŽ VY NEBO VAŠE DíTE DOSTANE­

TE PRíPRAVEK PREVENAR 13

Nepodávejte prípr~vekPrevenar 13:

• Jestliže jste Vy nebo Vaše díte alergletí{precitlivel0 na lécivé látky nebo na kterou­

koli další složku vakcíny nebo naktefoukoli další vakcínu obsahUjící difterický toxoid,

Lécivá látka a další slOŽky prípravku]sou uvedeny v bode 6 "Co prípravek Prevenar

13 obsahuje".

• Jestliže máte Vy nebo Vaše díte závažné infekcní onemocnení s vysokou ho­

reckou (vyšší než 38°C). V tomto prípade je treba ockování odložit do doby,

kdy se Vy nebo Vaše díte bodete cítit lépe. Mírná infekce, jako je napríklad

nachlazení. by nemela být prekážkou ockování. Nicméne predem o tom infor­

mujte svého lékare, lékárníka nebo zdravotní sestru.

Zvláštní opatrnosti pri pOUŽití prípravku Prevenar 13 je zapotrebí:

Pred ockováním informujte svého lékare, lékárníka nebo zdravotní sestru:

• Jestliže máte/meli jste Vy nebo Vaše díte jakékoli zdravotní problémy po ne­

které dávce prípravku Prevenar nebo Prevenar 13, jako napr. alergické reakce

nebo problémy sdýbháním, •

• Jestliže máte Vy nebo Vaše díte potíže spojené s krvácením nebo u Vás/ nej

lehce vznikají modriny.

• Jestliže máte Vy nebo Vaše díte oslabený imunitní systém (napr, v dusledku

HIV infekce), nemusí seu Vás nebo u Vašeho dítete dostavit úplný prínos

prípravku Prevenar 13.

Podobne jako ostatní vakcíny ani prípravek Prevenar 13 nebude chránit 100% oc­

kovaných osob.

Prevenar 13 bude chránit pouze proti ušním infekcím u detí vyvolanými typy Strep­

tococcus pneumoniae, pro které byla tato vakcína vyvinuta. Nebude chránit proti

ostatním puvodcum infekcních nemocí, které mohou vyvolat ušní infekce.

Vzájemné pusobení s dalšími lécivými prípravky/vakcínami:

Pred podáním prípravku Prevenar 13 Vás lékar muže pOŽádat, abyste dali svému

díteti paracetamol nebo jiné léky ke snížení horecky. To pomuže zmírnit nekteré

nežádoucí úcinky prípravku Prevenar 13, Prosím, informUjte svého lékare, lékár­

níka nebo zdravotní sestru o všech lécích, které Vy nebo Vaše díte užíváte nebo

jste v nedávné dobe užívali, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékarského

predpisu, nebo zda jste byli Vy nebo Vaše díte v nedávné dobe ockováni nekterou

jinou vakcínou,

3. JAK SE PRíPRAVEK PREVENAR 13 použíVÁ

Lékar nebo zdravotní sestra aplikuje doporucenou dávku (0,5 ml) vakcíny Vám

do paže nebo Vašemu díteti do svalu paže nebo stehna.

Kojenci ve veku 6 týdnu až 6 mesícu

Typicky by Vaše díte melo dostat základní ockování sestávající ze 3 injekcí ockovací

látky s následným preockováním.

• První dávka muže být podána od veku 6 týdnu.

• Mezi jednotlivými dávkami bude interval minimálne jednoho mesíce.

• Ctvrtá injekce (preockování) bude podána ve veku mezi 11 a 15 mesíci.

• Budete informováni, kdy by Vaše díte melo prijít na další injekci.

Váš poskytovatel zdravotní péce muže použít alternativní schéma podle oficiálních

doporucení ve Vaší zemi. O podrobné informace pOŽádejte svého lékare, lékárníka

nebo zdravotní sestru,

Neockovaní kojenci a deti ve veku nad 7 mesícu

Kojenci ve veku 7 až 11 mesícu by meli dostat dve injekce. Každá injekce bude

podána s odstupem minimálne jednoho mesíce. TIetí injekce bude podána ve dru­

hém roce života.

Deti ve veku 12 až 23 mesícu by mely dostat dve injekce. Každá injekce bude

podána s odstupem minimálne dva mesíce,

Deti ve veku 2 až 5 let by mely dostat jednu injekci.

Kojenci a deti predtím ockovaní prípravkem Prevenar

Kojenci a deti. které byly dríve ockované prípravkem Prevenar, mohou dostat prí­

pravek Prevenar 13 k dokoncení série ockování.

U detí ve veku 1 až 5 let predtím ockovaných prípravkem Prevenar Vám lékar nebo

zdravotní sestra doporucí, kolik injekcí prípravku Prevenar 13 se požaduje,

Je duležité, abyste dodrželi pokyny lékare, lékárníka nebo zdravotní sestry tak, aby

Vaše díte dokoncilo celou sérii injekcí. Jestliže zapomenete prijít ve stanovenou

dobu pro další dávku vakcíny, poradte se s lékarem, lékárníkem nebo zdravotní

sestrou.

Dospelí ve veku 50 let a starší

Dospelí mají dostat jednu injekci.

Pokud jste již dostali pneumokokovou vakcínu dríve, prosím, informUjte svého léka­

re, lékárníka nebo zdravotní sestru,

Pokud máte další otázky k použití prípravku Prevenar 13, zeptejte se svého lékare,

lékárníka nebo zdravotní sestry.

4. MOŽNÉ NEŽÁDOUcí ÚCiNKY

Podobne jako všechny vakcíny, muže mít i prípravek Prevenar 13 nežádoucí úcinky,

které se ale nemusí vyskytnout u každého.



Následující nežádoucí úcinky zahrnují ty, které byly hlášeny pro prípravek Prevenar

13 u kojencu a detí:

Velmi casté nežádoucí úcinky (tyto se mohou vyskytnout u více než 1 z 10 dávek

vakcíny) jsou:

• Nechutenství

• Horecka, podráždenost bolest, citlivost zcervenání, otok nebo zatvrdnutí

v míste vpichu, ospalost neklidný spánek

Casté nežádoucí úcinky (tyto se mohou vyskytnout až u 1 z 10 dávek vakcíny)

jsou:

• Horecka vyšší než 39°C, bolestivost v míste vpichu bránící pohybu

Méne casté nežádoucí Úcinky (tyto se mohou vyskytnout až u 1 ze 100 dávek

vakcíny) jsou:

• Zvracení, prujem

• ZcervenánÍ, otok nebo zatvrdnutí v míste vpichu vetší než 7 cm; pláC

Vzácné nežádoucí úcinky (tyto se mohou vyskytnout až u 1 z 1 000 dávek

vakcíny) jsou:

• Krece (nebo záchvaty), vcetne krecí vyvolaných vysokou horeckou

• Náhlé snížení krevního tlaku, které nereaguje na lécbu (kolaps nebo stav po­

dobný šoku)

• Alergické (precitlivelost) reakce, vcetne otoku tváre aj nebo rtu, potíže pri

dýchání

• Vyrážka, koprivka nebo vyrážka podobná koprivce

• Náhlé zrudnuti

Prípravek Prevenar 13 poskytuje ochranu proti 18 typum bakterieStreptococcus
pneumoniae a nahrazuje prípravek Prevenar, který poskytoval ochranu proti .7 typum,

NásledUjícínežádoucí úcinky byly pozorovány u prípravku Prevenarukojencu a detí,

protože prípravek Prevenar byl dostupný podelšf casové období. Tyto nežádoucí

úcinky mohou být v budoucnu hlášeny také u prípravku Prevenar 13:

Vzácné nežádoucí úcinky (tyto se rnohouvyskytnout až u 1 z 1 000 dávek

vakcíny) jsou:

• Anafylaktickáj anafylaktoidnfreakcevcetne šoku (kardiovaskulárnf kolaps),

angioedém (otuk rtu, tváre nebo hrdla)

• Koprivka(vyrážka),dermatitida(zcervenání a podráždení kuže) a pruritus
(svedenQ vmiste podánLinjekce; náhlé zrudnutí

Velmi vzácné nežádnueíúcinky (tyto se mohou vyskytnout až u 1 z 10 000

dávek.vakcJny)jsou:

• ZY.etš.enímízníChuzlinneho žláz (Iymfadenopatie) v okolí aplikace injekce,

jako napr.vpodpaží nebo v tríslech

• Erythemamultiforme(vyrážka zpcrsobující cervené svedivé skvrny)

Uvelmipredcasne narozených detí (ve 2 B. týdnu tehotenství nebo dríve) se mohou

vyskytnout 2~3dhypo oGkování delší pauzy mezi dýcháním než obvykle.

S prípadnýl11idotazy,se,prosím, otratte na svého lékare, lékárnfka nebo zdravot­
ní sestru. Pokud se kterýkoli z nežádoucích úcinku vyskytne v závažné mITe, nebo

pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích úcinku, které nejsou uvedeny v této prí­

balové informaci,prosfm, sdelte to svému lékari, lékárnfkovi nebo zdravotní sestre.

NásledUjícínežádoucí úcinky zahrnují ty, které byly hlášeny u prípravku Prevenar 13

u dospelých ve veku 50 let a starších:

Velmi casté nežádoucFúclnkY(tyto se mohou vyskytnout u vfce než 1 z 10 dávek

vakcíny) jsou:

• Nechutenství, bolest hlavy, prujem

• Zimnice, únava, vyrážka, bolest zarudnutí, otok nebo citlivost v míste vpichu

bránící pohybu paže

• Zhoršení nebo nové bolesti kloubu, zhoršení nebo nové bolesti ve svalech

Casté nežádoucí úcinky (tyto se mohou vyskytnout až u 1 z 10 dávek vakcíny)

• jsou:

• Zvracení, horecka

Méne casté nežádoucí úcinky (tyto se mohou vyskytnout až u 1 ze 100 dávek

vakcíny) jsou:

• Nevolnost

• Alergické (precitlivelost) reakce, vcetne otoku tváre a/ nebo rtu, potíže pri

dýchání

• Zvetšené lymfatické uzliny nebo uzliny (Iymfadetopanie) v okolí vpichu, tj,

v podpaží

5. JAK PREVENAR 13 UCHOVÁVAT

Uchovávejte mimo dosah a dohled detí,

Nepoužívejte prípravek Prevenar 13 po uplynutí doby použitelnosti uvedená na kra­

bicce a na štítku za EXP.Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvede­

ného mesíce,

Uchovávejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chrante pred mrazem.

Lécivé prípravky se nesmí vyhazovat do Odpadních vod nebo domácího odpadu.

Zeptejte se svého lékare, lékárnfka nebo zdravotní sestry, jak máte likvidovat prí­

pravky, které již nepotrebujete, Tato opatrení pomáhají chránit životní prostredí.

6. UAtšílNFORMACE

Co prípravek Prevenar 13 obsahuje

Lécivé látky jsou:

• 2,2 Wgpolysacharidu sérotypu 1, 3, 4,5, 6A, 7F. 9V, 14, 1BC, 1BA, 1BF a 23F

• 4,4 Wgpolysacharidu sérotypu 6B.

Konjugovány s nosným proteinem CRM197 a adsorbovány na fosforecnan hlinitý

(0,125 mg hliníku).

Pomocnými látkami jsou chlorid sodný, kyselina jantarová, polysorbát Bo a voda

na injekci.

Jak prípravek Prevenar 13 vypadá a co obsahuje toto balení

Tato vakcína je boá injekcní suspenze a dodává se v predplnené injekcní stríkacce

obsahující jednu dávku (0,5 ml),

Velikost balení:

1 a 10 s injekcní jehlou nebo bez ní a vícedávkové balení obsahUjícívždy 5 balení po

10 predplnených injekcních strfkackách s injekcní jehlou nebo bez ní.

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce

Držitel rozhodnutí o registraci: VýrObce Odpovedný za propouštení šarží:

Wyeth Lederle Vaccines SA Wyeth Pharmaceuticals

Pleinlaan 17 Boulevard de la Plaine New Lane

1050 Brussel- Bruxelles Havant

Belgie Hampshire, PoB 2NG

Velká Británie

Tato príbalová informace byla naposledy schválena 10/2011,

Podrobné informace o tomto prípravku jsou uverejneny na webových stránkách

Evropské agentury pro lécivé prípravky na adrese

httP/ jwww.ema.europa.eujholl1e.

• Pracujeme spolecne pro zdravejší svet"

Pfizer, spol. s LO.,Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5

tel.: +420 2B3 004 111, fax: +420 251 610270, www.pfizeLcz

www.prevenar13.e% PRV2012,OI,047


