Pribalovainformace: Informace pro uZivatele

Prevenar 13 injekéni suspenze
Pneumokokové polysacharidové konjugovana vakcina (13val entni, adsorbovana)

Prettéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez Vy nebo VaSe dité dostanete tuto

vakcinu, protoZe obsahuje pro Véasdilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze s ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého |ékare, |ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla predepsana vyhradné Vam nebo VaSemu ditéti. Nedévejte ji Z&dné jiné osobg.

- Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, prosim, sdélte to
svému lékari, |ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupuijte v pripadeé jakychkoli
nezadoucich Ucinku, které ngisou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznetev této piibalové informaci

1 Cojepripravek Prevenar 13 ak ¢emu se pouZiva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vy nebo Vage dité dostanete pripravek Prevenar 13
3. Jak se pripravek Prevenar 13 pouziva

4. Mozné nezadouci Uc¢inky

5 Jak pripravek Prevenar 13 uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace.

1 Cojepripravek Prevenar 13 a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Prevenar 13 je pneumokokova vakcina, ktera se podavéa:

o détem ve véku od 6 tydni do 17 let k ochran¢ proti takovym onemocnénim jako jsou:
meningitida (zanét mozkovych blan), sepse nebo bakteriémie (bakterie v krevnim obéhu),
pneumonie (zanét plic) ainfekce ucha,

o dospélym ve véku 18 let a starSim k ochrané proti takovym onemocnénim jako jsou:
pneumonie s bakteriémii (zanét plic s pritomnosti bakterie v krevnim obéhu), bakteriémie
(pritomnost bakterie v krevnim obéhu) a meningitida (zanét mozkovych blan),

zpasobenymi 13 typy bakterie Streptococcus pneumoniae.

V akcina pomahatélu vytvorit si viastni protilétky, které chrani Vés nebo Vase dité proti témto
nemocem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Vy nebo Vae dité pouZivat piipravek
Prevenar 13

Pripravek Prevenar 13 nepouZzivejte:

o jestlize jste Vy nebo Vade dite alergicti (precitliveli) nalésivé latky nebo na kteroukoli dalsi
slozku vakciny nebo na kteroukoli dal§i vakcinu obsahujici diftericky toxoid. Lécivalatkaa
dalsi dozky piipravku jsou uvedeny v bodé 6 ,, Co piipravek Prevenar 13 obsahuje”.

o jestlize méate Vy nebo Vade dité zavazné infekéni onemocnéni s vysokou horeckou (vySSi nez
38°C). V tomto pripadé je treba ockovéani odlozit do doby, kdy se Vy nebo Vase dit¢ budete citit
Iépe. Mirnainfekce, jako je napriklad nachlazeni, by neméla byt prekaZzkou ockovani. Nicmeéné
predem o tom informujte svého |ékare, |ékérnika nebo zdravotni sestru.

Upozor néni a opati-eni

Pred ockovanim informujte svého |ékaie, |ékarnika nebo zdravotni sestru, jestlize méte/méli jste Vy

nebo Vase dité:

o jakékoli zdravotni problémy po nékteré dévce pripravku Prevenar nebo Prevenar 13, jako napr.
alergické reakce nebo problémy s dychanim.

o potiZe spojené s krvacenim nebo u Vas/ngj lehce vznikaji modtiny.
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o oslabeny imunitni systém (napt. v dasledku HIV infekce), nemusi se u Vas nebo u Vaseho
ditéte dostavit Uplny ptinos piipravku Prevenar 13.

o zéchvaty; 1éky ke sniZzeni horecky musi byt podany pied podanim piipravku Prevenar 13.
Jestlize VaSe dité naléky nereaguje nebo prodéla zachvaty (kiece) po ockovani, kontaktujte,
prosim, ihned Vaseho |ékare. Viz takeé bod 4.

Podobng jako ostatni vakciny ani piipravek Prevenar 13 nebude chranit 100% ockovanych osob.

Pripravek Prevenar 13 bude chranit pouze proti usnim infekcim u déti vyvolanymi typy Streptococcus
pneumoniae, pro které bylatato vakcina vyvinuta. Nebude chréanit proti ostatnim ptivodcam infekénich
nemoci, které mohou vyvolat usni infekce.

Dalsi Iécivé pripravky/vakciny a piipravek Prevenar 13

Pred podanim pripravku Prevenar 13 Vaés |ékai miiZze pozadat, abyste dal(a) svému ditéti paracetamol
nebo jiné [éky ke sniZzeni horecky. To pomiZe zmirnit nékteré nezédouci Ucinky pripravku

Prevenar 13.

Prosim, informuijte svého |ékare, |ékérnika nebo zdravotni sestru o v3ech |écich, které Vy nebo Vase
dité uzivéate nebo jste v nedavné dobg uzivali nebo které mozna budete uZivat nebo zda jste byli Vy
nebo Vase dit¢ v nedédvné dob¢ ockovani neékterou jinou vakcinou.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotné ¢i kojite, domnivate se, Ze miZete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, poradte se
se svym |ékarem, |ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zagnete tento I&Civy piipravek uzZivat.
Pripravek Prevenar 13 obsahuje sodik

Tento |&Civy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. ,, sodiku prosty*.

3. Jak se pripravek Prevenar 13 pouZiva

L ékar nebo zdravotni sestra aplikuje doporucenou davku (0,5 ml) vakciny Vam do paZe nebo Vasemu
ditéti do svalu paze nebo stehna.

Kojenci ve véku 6 tydni az 6 mésici

Typicky by VaSe dit¢ melo dostat zakladni ockovéni sestévgjici ze 3 injekci ockovaci latky
s nddednym preockovanim.

Prvni davka miZe byt podana od véku 6 tydna.

Mezi jednotlivymi davkami bude interval minimalné jednoho mésice.
Ctvrta injekce (preockovani) bude podana ve véku mezi 11 a 15 mésici.
Budete informovani, kdy by VaSe dité¢ me¢lo prijit na dalSi injekci.

V &S poskytovatel zdravotni péce miaze pouzit aternativni schéma podle oficid nich doporuceni ve
Vasi zemi. O podrobné informace pozadejte svého |ékaie, |ékarnika nebo zdravotni sestrul.

Predgasng narozené déti

VaSemu ditéti bude podano zakladni ockovani v podobg tii injekci. Prvni injekce miZe byt podana
nejdiive ve véku Sesti tydnia a nasledujici davky s odstupem nejméné jednoho meésice. Ve véku 11 a2
15 mesict bude VaSemu ditéti podéna ctvrtéinjekce (preockovani).

Neockovani kojenci, déti adospivajici ve véku nad 7 mésicii

Kojenci ve veéku 7 az 11 mésici by meli dostat dve injekce. Kazdainjekce bude podéna s odstupem
minimané jednoho mésice. Treti injekce bude podana ve druhém roce Zivota.
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Déti ve véku 12 aZ 23 mésici by mély dostat dvé injekce. Kazda injekce bude podana s odstupem
minimalné dva mésice.

Déti ve véku 2 a7 17 let by mély dostat jednu injekci.

Kojenci, déti adospivajici dfive o¢kovani piipravkem Prevenar

Kojenci adeti, kteri byli diive ockovani piipravkem Prevenar, mohou dostat piipravek Prevenar 13
k dokonceni série ockovani.

U déti vevéku 1 az 5 let predtim ockovanych pripravkem Prevenar Vam |ékar nebo zdravotni sestra
doporuci, kolik injekci pripravku Prevenar 13 se poZaduje.

Déti adospivajici ve véku 6 — 17 let by méli dostat jednu injekci.

Je duleZité, abyste dodrzeli pokyny |ékare, |€karnika nebo zdravotni sestry tak, aby VaSe dité
dokoncilo celou <érii injekci.

JestliZe zapomenete piijit ve stanovenou dobu pro dal&i davku vakciny, porad’te se s |ékaiem,
|ékérnikem nebo zdravotni sestrou.

Dospéli
Dospéli maji dostat jednu injekci.

Pokud jstejiZ dostal (a) pneumokokovou vakcinu diive, prosim, informujte svého |ékaie, |ékarnika
nebo zdravotni sestru.

Pokud méte dal§i otazky k pouZiti pripravku Prevenar 13, zeptejte se svého Iékare, |ékarnika nebo
zdravotni sestry.

Specidlni populace

Jedincim se zvaZzovanym zvySenym rizikem pneumokokoveé infekce (napiiklad se srpkovitou anémii
nebo HIV infekci) veetné jedinci diive ockovanych 23valentni pneumokokovou polysacharidovou
vakcinou, miZe byt podana nejmeéné jedna davka pripravku Prevenar 13.

4, M ozné nezadouci U¢inky

Podobné jako vSechny vakciny maze mit i piipravek Prevenar 13 nezédouci G¢inky, které se e
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci U¢inky zahrnuji ty, které byly hlaSeny pro pripravek Prevenar 13
u kojenci a déti (ve véku 6 tydna — 5 let):

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

o Nechutenstvi

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

Casté nezadouci G&inky (tyto se mohou vyskytnout aZ u 1 z 10 davek vakciny) jsou:

Zvraceni, prijem

Horecka vysSi nez 39 °C, bolestivost v misté ockovani branici pohybu, zéervenani, zatvrdnuti,
otok v misté o¢kovani o rozméru 2,5 cm—7,0 cm

Vyrazka
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Méné ¢asté nezadouci U¢inky (tyto se mohou vyskytnout aZ u 1 ze 100 davek vakciny) jsou:
o Kiece (nebo z&chvaty), veetné kieci vyvolanych vysokou teplotou

K oprivka nebo vyrézka podobna koptivce

° Zcervenani, otok nebo zatvrdnuti v misté ockovéani vétsi nez 7 cm; pl&s

Vzacné nezadouci G¢inky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 z 1 000 davek vakciny) jsou:

o Nahlé sniZeni krevniho tlaku, které nereaguje naléibu (kolaps nebo stav podobny Soku)
. Alergické (precitlivélost) reakce, véetné otoku tvére alnebo rta, potize pri dychani

o Nahlé zrudnuti

Pripravek Prevenar 13 poskytuje ochranu proti 13 typim bakterie Streptococcus pneumoniae a
nahrazuje pripravek Prevenar, ktery poskytoval ochranu proti 7 typam.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany u déti a dospivajicich (ve véku 6 — 17 let) po
uvedeni pripravku Prevenar 13 natrh:

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

o Nechutenstvi

° Podrézdénost; erytém v misté ockovéni; indurace/otok nebo bolest/citlivost; somnolence;
neklidny spanek; citlivost v misté ockovani (véetné omezeni pohyblivosti);

Casté nezadouci G&inky (tyto se mohou vyskytnout a2 u 1 z 10 davek vakciny) jsou:
. Bolesti hlavy

. Zvraceni, prijem

o Vyrézka, kopiivka nebo vyrazka podobna kopiivce

o Horecka

U déti adospivajicich se srpkovitou anémii se projevily podobné nezadouci Gcinky, avsak vyskyt
bolesti hlavy, zvraceni, prajmu, horecky, Unavy, bolesti kloubt a bolesti svalt byl velmi ¢asty.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany u kojencii a déti ve véku do 5 let po uvedeni
pripravku Prevenar 13 natrh

. Anafylaktick&/anafylaktoidni reakce veéetné Soku (kardiovaskularni kolaps), angioedém (otok
rta, tvare nebo hrdla)

. Kopiivka (vyrédzka), dermatitida (z¢ervenani a podréazdéni kiize) a pruritus (svédéni) v misté
ockovani; néhlé zrudnuti

o ZvétSeni miznich uzlin nebo Zlaz (lymfadenopatie) v okoli o¢kovéani, jako napi. v podpaZi nebo
v tiidech

o Erythema multiforme (vyr&zka zptisobujici ¢ervené svédiveé skvrny)

U velmi pied¢asné narozenych déti (ve 28. tydnu téhotenstvi nebo diive) se mohou vyskytnout
2-3 dny po o¢kovani delSi pauzy mezi dychanim nez obvykle.

Nasledujici nezadouci G¢inky zahrnuji ty, kter é byly hldSeny u p¥ipravku 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 | et)

. Zimnice, Unava, vyrazka, bolest, zarudnuti, otok nebo citlivost v misté o¢kovani branici pohybu
paZe (silné 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

. Horecka (u dospélych ve véku od 18 do 29 let)
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Casté nezadouci G&inky (tyto se mohou vyskytnout aZ u 1 z 10 davek vakciny) jsou:
o Zvraceni (u dospélych ve véku 50 let a starSich), horecka

Méné ¢asté nezadouci U¢inky (tyto se mohou vyskytnout aZ u 1 ze 100 davek vakciny) jsou:
Nevolnost

Alergické (precitlivélost) reakce, veetné otoku tvée a/nebo rti, potize pii dychani

ZvétSené lymfatické uzliny nebo uzliny (lymfadetopanie) v okoli ockovani, tj. v podpaZi

U dospélych s HIV infekct, kteri byli diive o¢kovéani 23valentni pneumokokovou polysacharidovou
vakcinou, se projevily podobné nezadouci U¢inky, avSak vyskyt zvraceni byl velmi ¢asty a vyskyt
nevolnogti ¢asty.

HI&Seni nezddoucich U¢inki

Pokud se u Vés nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z neZzadoucich G¢inka, sdélte to svému lékari,
[ékérnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezéddoucich Gcinku, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci Ucinky muzete hlésit také primo
prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich Géinka uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim
nezadoucich Ucinkt maZete prispét k ziskéni vice informaci o bezpecnosti tohoto pipravku.

5. Jak pripravek Prevenar 13 uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

Chraiite pied mrazem.

Pripravek Prevenar 13 je stabilni pii teplotach do 25°C po dobu 4 dnti. Na konci této doby ma byt
piipravek Prevenar 13 pouZzit nebo zlikvidovan. Tyto Udaje slouzi jako navod pro zdravotnické
pracovniky v piipadé do¢asnych teplotnich odchylek.

Nevyhazujte Zadné |&ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s pripravky, kteréjiz nepouzivéte. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Prevenar 13 obsahuje

Lécive latky jsou:

. 2,2 ug polysacharidu sérotypi 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F a 23F

. 4,4 ug polysacharidu sérotypu 6B.

Konjugovany s nosnym proteinem CRM 147, a adsorbovany nafosforecnan hlinity (0,125 mg hliniku).
Pomocnymi létkami jsou chlorid sodny, kyselina jantarovd, polysorbét 80 a voda hainjekci.

Jak pripravek Prevenar 13 vypadé a co obsahujetoto baleni

Tato vakcinaje bilainjekeni suspenze a dodava se v predplnéné injekéni stiikacce obsahujici jednu
davku (0,5 ml).

Velikost baleni: 1 a 10 sinjekéni jehlou nebo bez ni a vicedavkové baleni obsahujici vZdy 5 baleni po
10 predplnénych injekénich stiikackach s injekéni jehlou nebo bez ni.
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DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ
VelkaBritanie

Vyrobce odpovédny za propousténi SarZi:
Wyeth Pharmaceuticals

New Lane

Havant

Hampshire, PO9 2NG

VelkaBritanie

Dal&i informace o tomto piipravku ziskéte u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

L uxembour g/L uxemburg
Pfizer SA./N.V.

Té/Te: +32(0)2554 62 11

Bbnarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion
Beirapus

Pfizer HCP Corporation

Ten: +359 2 970 4333

Ceskarepublika
Pfizer s.r.o.
Tdl: +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 Eesiti filiaal
Tel.: +372 6 405 328

E\LGda
Pfizer EA\ég A.E.
Tn.: +30 210 6785 800

Espafia
Pfizer, S.L.
Téf:+34914909900

France
Pfizer
Té +33 15807 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatiad.o.o.
Td: + 38513908 777

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas
Lietuvoje

Tel. + 370 52 51 4000

M agyar or szag
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 0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda
Tel: (+351) 21 4235500

Romania
Pfizer RomaniaS.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dgjavnosti, Ljubljana

Tel.: + 386 (0) 152 11 400
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