PRIBALOVA INFORMACE -
INFORMAGE PRO UZIVATELE

Prevenar@3

Pngumokokovd polysacharidovd konjugovand vokdna (13valentn, adsorbovand)

Prevenar 13 injekcni suspenze
Pneumokokovd polysacharidovd konjugovand vakcina (13valentni, adsorbovand)

Prectate si pozorné celou pibalovou informaci dfive, nez Vy nebo VaSe dité dostanete tuto

vakeinu.

* Ponechte si pfibalovou informaci pro pipad, Ze i ji budete potfebovat precist znovu.

o Méte-li jakekoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékare, [ékarnika nebo zdravotni
sestry.

* Tatovakcina byla predepsana Vam nebo VaSemu ditti. Neddvejte ji Zadné jiné osobg.

* Pokud se kterykoli z nezddoucich cinki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli neZadoucich ginkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci, prosim, sdglte to svému IékaFi, Iekamikovi nebo zdravotni sestre.

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

Pripravek Prevenar 13 je pneumokokova vakeina, kterd se podava:

e (gtem ve véku od 6 tydnd do b letk ochrané proti takovym onemocnénim jako jsou:
meningitida (z4n&t mozkovych blan), sepse nebo bakteriémie (bakterie v krevnim
obghu), pneumonie (zdnét plic) a infekce ucha,

e dospélym ve véku 50 let a starsim k ochrang proti takovym onemocnénim jako jsou
pneumonie S bakteriémif (zanét plic s pitomnosti bakterie v krevnim obéhu), bak-
teriémie (pfitomnost bakterie v krevnim ob&hu) a meningitida (zanét mozkovych
blan), zpdisobenymi 13 typy bakterie Streptococcus pneumoniae.

Vakcina pomdha tlu vytvorit si vlastni protildtky, které chrdni Vds nebo Vase dité
proti témto nemocem.

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

TE PRIPRAVEK PREVENAR 13

Nepodévejte pripravek Prevenar 13

o Jestlize jste Vly nebo VaSe dité alergicti (pfecitiiveli) na I6ivé latky nebo na kerou-
Koli dal3i slozku vakeiny nebo na kteroukoli dalsf vakcinu obsahujict diftericky toxoid.
LéGivd l4tka a dalsf slozky pripravku jsou uvedeny v bodg 6 ,Co pripravek Prevenar
13 obsahuje”.

* Jestlize mate Vly nebo VaSe dité zdvazné infekéni onemocnéni s vysokou ho-
reckou (vySSf nez 38°C). \/ tomto pFipads je treba ockovani odlozit do doby,
kdy se Vly nebo VaSe dité budete citit épe. Mirnd infekce, jako je napfiklad
nachlazeni, by neméla byt prekdzkou ockovani. Nicméné predem o tom infor-
mujte svého Iekare, Iékdmika nebo zdravotni sestru.

LvIastni opatrnosti pri pouZiti pripravku Prevenar 13 je zapotiehi:

Pred ockovanim informuite svého Iékare, Iékdrnika nebo zdravotnf sestru:

* Jestlize médte/méli jste Vly nebo Vase dité jakekoli zdravotni problémy po né-
Které davce pripravku Prevenar nebo Prevenar 13, jako napf. alergické reakce
nebo problémy s dychdnim.

* Jestlize mate Vly nebo VaSe dité potize spojené s krvacenim nebo u Vas/néj
lehce vznikaji modfiny.

e Jestlize mate Vly nebo VaSe dité oslabeny imunitni systém (napF. v disledku
HIV infekce), nemusi se u Vids nebo u VaSeho ditéte dostavit dpiny pFinos
pfipravku Prevenar 13.

Podobné jako ostatni vakciny ani pripravek Prevenar 13 nebude chrénit 100% o¢-
kovanych osob.

Prevenar 13 bude chranit pouze proti uSnim infekcim u déti vyvolanymi typy Strep-
tococcus pneumoniae, pro které byla tato vakcina vyvinuta. Nebude chranit proti
ostatnim plvodcam infekénich nemoc, které mohou vyvolat usni infekce.

\izdjemné piisobeni s dalSimi [6Civymi pripravky/vakeinami:

Pred podanim pFipravku Prevenar 13 Vas |ékaf mize pozadat, abyste dali svému
ditéti paracetamol nebo jiné I€ky ke snizeni horecky. To pomiize zmirnit nékteré
neZddouc (ginky pripravku Prevenar 13. Prosim, informuijte svého Iekare, 1€kdr-
nika nebo zdravotni sestru o vech Iécich, které Vy nebo VaSe dité uZivéte nebo
jste v neddvné dobg uZivali, a to i o Icich, které jsou dostupné bez Iékarskeho
predpisu, nebo zda jste byli Vy nebo Vase dit€ v neddvné dobé ockovani nékterou
jinou vakcinou.

3. JAK SE PRIPRAVEK PREVENAR 13 POUZIVA
LékaF nebo zdravotni sestra aplikuje doporutenou dévku (0,5 ml) vakciny Vam
do paZe nebo VaSemu ditéti do svalu paze nebo stehna.

Kojenci ve veku 6 tjdnil aZ 6 mésici

Typicky by VaSe dité mélo dostat zakladni oGkovéni sestdvajici ze 3 injekef ockovact
latky s ndslednym pfeockovanim.

* Prvni ddvka miize byt poddna od veku 6 tydn.

* Mezi jednotlivymi dévkami bude interval miniméing jednoho mésice.

e (trtd injekce (pFeockovani) bude poddna ve véku mezi 11 a 15 mésici.

* Budete informovéni, kdy by Vase dité mélo pfijit na dalSi injekei.

Va§ poskytovatel zdravotni péGe miize pouZit alternativni schéma podle oficidlnich
doporuceni ve Vasi zemi. O podrobné informace poZadejte svého Iékare, I6karnika
nebo zdravotni sestru.

Neockovani kojenci a déti ve véku nad 7 mésici

Kojenci ve véku 7 az 11 mésicd by méli dostat dvé injekce. Kazda injekce bude
poddna s odstupem minimdIné jednoho mésice. Treti injekce bude podédna ve dru-
hém roce Zivota.

Déti ve véku 12 a7 23 mésicd by mély dostat dvé injekce. Kazdd injekce bude
poddna s odstupem minimalng dva mésice.

Déti ve veku 2 aZ b let by mély dostat jednu injekei.

Kojenci a déti predtim ockovani pripravkem Prevenar
Kojenci a déti, které byly dFive ockované pripravkem Prevenar, mohou dostat pif-
pravek Prevenar 13 k dokonGeni série ockovéni.

U déti ve véku 1 aZ b let predtim ockovanych pfipravkem Prevenar Vém Igkaf nebo
zdravotni sestra doporut, kolik injekcf pripravku Prevenar 13 se poZaduie.

Je diilezité, abyste dodrZeli pokyny Ikafe, [ékdrnika nebo zdravotni sestry tak, aby
VaSe dité dokonGilo celou sérii injekc. Jestlize zapomenete pfijit ve stanovenou
dobu pro dalSi davku vakeiny, poradte se s lékafem, Iékdrnikem nebo zdravotni
sestrou.

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

Pokud jste jiZ dostali pneumokokovou vakeinu dfive, prosim, informujte svého Iéka-
fe, 6karnika nebo zdravotni sestru.

Pokud mate dalSi otazky k pouZiti pFipravku Prevenar 13, zeptejte se svého I€kae,
Iékdrnika nebo zdravotn sestry.

4. MOZNE NEZADOUCT UCINKY
Podobné jako v8echny vakciny, miZe mit i pFipravek Prevenar 13 nezadouci Gcinky,
které se ale nemusf vyskytnout u kazdgho.



Nasledujici nezadouct GEinky zahmuiji ty, které byly hiaSeny pro pfipravek Prevenar
13 u kojenca a detf:

Velmi casté nezadouci tcinky (tyto se mohou vyskytnout u vice nez 1z 10 dévek

vakeiny) jsou:

e Nechutenstvi

* Horetka, podrazdénost, bolest, citlivost, zGervendni, otok nebo zatvrdnuti
v misté vpichu, ospalost, neklidny spanek

Gasté nezadouci cinky (tyto se mohou vyskytnout a7 u 17 10 dévek vakeiny)
jsou:
* Horetka vySsi nez 39°C, bolestivost v mist vpichu branici pohybu

Méné Gasté nezadouci uginky (tyto se mohou vyskytnout a7 u 1 ze 100 dévek
vakeiny) jsou:

e /vraceni, prijem

e /Cervendni, otok nebo zatvrdnuti v misté vpichu VEtS nez 7 cm; pldc

Vzécné nezadouci dcinky (tyto se mohou vyskytnout a7z u 1z 1 000 dévek

vakeiny) jsou:

* Krece (nebo zdchvaty), véetné k¥ei vyvolanych vysokou horetkou

o Nahlé snizeni krevniho tlaku, které nereaguje na 166bu (kolaps nebo stav po-
dobny Soku)

* Alergicke (pFecitlivélost) reakce, véetng otoku tvéfe a/nebo rtd, potize pfi
dychdni

e \lyrdzka, kopfivka nebo vyrazka podobnd kopfivce

e Nahlg zrudnutf

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

Ndsledujicl nezddouci GEinky byly pozorovdny u pFipravku Prevenar u kojenci a dét,
protoZe pripravek Prevenar byl dostupny po delSi Gasové obdobi. Tyto neZadouct
(Cinky mohou byt v budoucnu hldSeny také u pfipravku Prevenar 13:

Vzécné nezadouci dcinky (tyto se mohou vyskytnout a7z u 1z 1 000 dévek

vakeiny) jsou:

* Anafylaktickd/anafylaktoidni reakce vietng Soku (kardiovaskulami kolaps),
angioedém (otok rtd, tvdfe nebo hrdla)

* Kopfivka (vyrdzka), dermatitida (zCervendni a podrazdéni kiize) a pruritus
(svédeni) v misté podanf injekce; nahlé zrudnuti

Velmi vzécné neZadouci Gcinky (tyto se mohou vyskytnout a7 u 1z 10 000

davek vakciny) jsou:

* /vétSeni miznich uzlin nebo Z1dz (lymfadenopatie) v okoli aplikace injekce,
jako napf. v podpazi nebo v fislech

e Erythema multiforme (vyrazka zpiisobujici Gervené svédivé skvrny)

U velmi pfedcasné narozenych déti (ve 28. tydnu tEhotenstvi nebo dfive) se mohou
vyskytnout 2-3 dny po ockovani delSi pauzy mezi dychdnim nez obvykle.

S pripadnymi dotazy se, prosim, obratte na svého lékare, [ékdrnika nebo zdravot-
ni sestru. Pokud se kterykoli z nezddoucich GGink{ vyskytne v zdvazné mite, nebo
pokud si viimnete jakychkoli nezddoucich GEinkd, které nejsou uvedeny v této pri-
balové informaci, prosim, sdélte to svému Iékafi, [ékarnikovi nebo zdravotni sestre.

Ndsledujici nezadouci Gcinky zahmujity, které byly hideny u pfipravku Prevenar 13
u dospélych ve véku 50 let a starsich:

Velmi Gasté nezadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout u vice nez 1z 10 davek

vakeiny) jsou:

e Nechutenstvi, bolest hlavy, prijem

* /imnice, (nava, vyrdzka, bolest, zarudnuti, otok nebo citlivost v misté vpichu
brénici pohybu paze

* /horSeni nebo nové bolesti kloubd, zhorSeni nebo nové bolesti ve svalech

Casté neZ4douci dcinky (tyto se mohou vyskytnout a7 u 1 7 10 davek vakeiny)
jsou:
e /vraceni, horecka

Méné Gasté nezadouci tcinky (tyto se mohou vyskytnout aZ u 1 ze 100 dévek

vakeiny) jsou:

* Nevolnost

* Alergicke (precitlivélost) reakce, vietng otoku tvafe a/nebo rtd, potize pi
dychdni

* /vgtSené lymfatické uzliny nebo uzliny (lymfadetopanie) v okol vpichu, tj.
v podpaif

5. JAK PREVENAR 13 UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled dét.

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

Uchovdvejte v chladnitce (2 °C - 8 °C). Chranite pfed mrazem.

L6Civé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se svého Iékare, 6karnika nebo zdravotni sestry, jak mdte likvidovat pri-
pravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotnf prostred.

6. DALSI INFORMAGE

Go pripravek Prevenar 13 obsahuje

LAGive latky jsou:

e 2.2 1g polysacharidu sérotypii 1, 3, 4, b, 6A, 7F 9V, 14, 18C, 19A, 19F a 23F
* 4 419 polysacharidu sérotypu 6B.

Konjugovény s nosnym proteinem CRM197 a adsorbovény na fosforeénan hlinity
(0,125 mg hliniku).

Pomocnymi Iatkami jsou chlorid sodny, kyselina jantarovd, polysorbét 80 a voda
nainjekci.

Jak pripravek Prevenar 13 vypada a co obsahuje toto baleni
Tato vakeina je bild injekéni suspenze a doddva se v pfedpInéné injekéni stfikacce
obsahujici jednu davku (0,5 ml).

Velikost baleni:
1a10 sinjekcnijehlou nebo bez ni'a vicedavkové baleni obsahujicivzdy b baleni po
10 predpInénych injekGnich stfikatkach s injekéni jehlou nebo bez .

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registraci:
Wyeth Lederle Vaccines SA.

Vlyrobce odpovedny za propousteni SarZi:
Wyeth Pharmaceuticals

Pleinlaan 17 Boulevard de la Plaine ~ New Lane

1050 Brussel - Bruxelles Havant

Belgie Hampshire, P09 2NG
Velka Britdnie

Tato pibalovd informace byla naposledy schvélena 10/2011.

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefgjnény na webovych strankdch
Evropske agentury pro [ECivé pripravky na adrese

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

@ Pracujeme spolecné pro zdravéjsi svét™

Pfizer, spol. s r.0., StroupeZnického 17, 150 00 Praha 5
tel; +420 283 004 111, fax. +420 251 610 270, www.pfizer.cz

www.prevenarl13.cz
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