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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Pneumovax 23 injek&ny roztok
naplneny v injekénej striekacke pneumokokova polysacharidova ockovacia latka 2.
KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE 0,5 ml ddvka o¢kovacej latky obsahuje 25
mikrogramov kazdého z nasledujlcich 23 pneumokokovych polysacharidovych sérotypov: 1, 2,
3,4,5,6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F.
Pomocna latka (pomocné latky) so znamym ucinkom Jedna davka obsahuje menej ako 1 mmol
(23 mg) sodika. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Injekény
roztok naplneny v injek&nej striekacke. O¢kovacia latka je &iry, bezfarebny roztok. 4. KLINICKE
UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Pneumokokova polysacharidovéa o¢kovacia latka sa odporaca
na aktivnu imunizaciu proti pneumokokovému ochoreniu u deti vo veku od 2 rokov,
dospievajucich a dospelych. Informacie o ochrane pred Specifickymi pneumokokovymi sérotypmi,
pozri ¢ast 5.1. 4.2 Davkovanie a sposob poddvania Ockovacia schéma pre pneumokokovu
polysacharidovu o¢kovaciu latku mé byt zaloZzend na oficidlnych odporucaniach. Davkovanie
Primdarne ockovanie: Dospeli a deti vo veku od 2 rokov alebo starsie - jedna jednorazova davka
0,5 mililitra formou intramuskularnej alebo subkutéannej injekcie. Pneumokokova polysacharidova
oc¢kovacia latka sa neodporica pouzivat u deti mladsich ako 2 roky, pretoze bezpecnost a
Gcinnost ockovacej latky neboli stanovené a protildtkovéd odpoved moze byt slabd. Osobitné
davkovanie: Odporuca sa, aby sa pneumokokova ockovacia latka preferenéne podavala
minimalne dva tyzdne pred elektivnhou splenektémiou alebo zacatim chemoterapie, alebo inou
imunosupresivnou lie¢bou. M4 sa predist o¢kovaniu po¢as chemoterapie alebo liecby
ozarovanim. Po dokonc¢eni chemoterapie a/alebo lieCby oZarovanim pri neoplastickom ochorent,
moZzu byt imunitné odpovede na oCkovanie znizené. Ockovacia latka sa nema podéavat skor ako
tri mesiace po dokonceni takejto lieCby. U pacientov, ktori dostavali intenzivnu alebo dlhodobu
liecbu moze byt vhodné dlhsie oddialenie (pozri ¢ast 4.4). Osoby s asymptomatickou alebo
symptomatickou infekciou HIV maju byt o¢kované hned ako je to mozné po potvrdeni ich
diagndzy. Preockovanie: Jedna jednorazova davka 0,5 mililitra formou intramuskularnej alebo
subkutdnnej injekcie. Specifické na¢asovanie a potreba preo¢kovania sa maju stanovit na
zdklade dostupnych oficidlnych odporucani. Informacie tykajdce sa imunitnych odpovedi po
preockovani, pozri ¢ast 5.1. PreoCkovanie v intervale kratSom ako tri roky sa neodporuca z
dbévodu zvyseného rizika neziaducich reakcii. Preukazalo sa, ze miery vyskytu miestnych a u
0s6b vo veku = 65 rokov niektorych systémovych reakcii boli vysSie po preockovani ako po
primarnom ockovani, pricom interval medzi davkami bol tri az pat rokov. Pozri ¢ast 4.8. K
dispozicii si velmi obmedzené klinické Udaje tykajlce sa podavania viac ako dvoch davok
pneumokokovej polysacharidovej ockovacej latky. Dospeli Zdravé dospelé osoby sa bezne
nemaju preockovavat. Preockovanie sa mo6ze zvazit u os6b so zvysenym rizikom zavaznej
pneumokokovej infekcie, ktoré dostali pneumokokovil oCkovaciu latku pred viac ako piatimi
rokmi alebo u tych, u ktorych je zndme, Ze maju rychly pokles hladin pneumokokovych
protilatok. U vybranych populacii (napr. asplenicki pacienti), u ktorych je zndme vysoké riziko
fatalnych pneumokokovych infekcii, sa moze zvazit preockovanie po troch rokoch. Deti Zdravé
deti sa beZne nemaju preockovavat. Deti vo veku 10 rokov a starSie M6ze sa u nich zvazit
preockovanie podla odporucania pre dospelych (pozri vyssie). Deti vo veku od 2 do 10 rokov
PreocCkovanie sa u nich ma zvazit po 3 rokoch, len ak je u nich vysoké riziko pneumokokove;j
infekcie (napr. deti s nefrotickym syndromom, aspléniou alebo kosacikovitou anémiou). Sp6sob
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela Pneumovax 23 injek¢ny roztok naplneny v injekénej
striekacke pneumokokova polysacharidova ockovacia latka Pre dospelych a deti vo veku 2 roky a
starSie. Pozorne si precitajte cell pisomnu informéciu predtym, ako vam alebo vasmu dietatu
podaju tuto ockovaciu latku, pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie. - Tato pisomnu
informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. - Ak mate
akékol'vek dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekdrnika. - Tato ockovacia latka bola
predpisana iba vam alebo vasmu dietatu. Nedavajte ju nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy alebo vase dieta. - Ak sa u vas alebo u vasho
dietata vyskytne akykol'vek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekdra, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej informécii sa dozviete: 1. Co je Pneumovax 23
a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako vy alebo vase dieta dostanete
Pneumovax 23 3. Ako pouzivat Pneumovax 23 4. Mozné vedlajSie Ucinky 5. Ako uchovévat
Pneumovax 23 6. Obsah balenia a dalsie informécie 1. Co je Pneumovax 23 a na ¢o sa pouziva
Pneumovax 23 je pneumokokova ockovacia latka. Ockovacie latky sa pouzivaju na ochranu vas
alebo vésho dietata pred infekénymi ochoreniami. V4as lekdr odporucil tuto o¢kovaciu latku pre
vas alebo vase dieta (vo veku 2 roky a starSie) na pomoc pri ochrane pred zdvaznymi infekciami
spdsobenymi baktériami, ktoré sa nazyvaju pneumokoky. Pneumokoky mézu sposobit infekcie
pl'dc (najma zapal plic) a obalov mozgu a miechy (meningitida) a krvi (bakteriémia alebo
septikémia). Ockovacia latka ochrani vas alebo vase dieta iba pred pneumokokovymi infekciami,
ktoré su spdsobené typmi baktérii, ktoré su zahrnuté v ockovacej latke. 23 typov pneumokokov v
tejto oCkovacej latke vSak zahria tie typy, ktoré sp6sobujd takmer vsetky (priblizne devat z
desiatich) infekcie sposobené pneumokokmi. Ak vy alebo vase dieta dostanete ockovaciu latku,
prirodzeny obranny systém tela vytvori protilatky, ktoré vas pomdéhaju chranit pred
pneumokokovymi infekciami. Pneumokokové infekcie sa vyskytuju na celom svete a moézu sa
objavit v ktoromkol'vek veku, ale st najpravdepodobnejSie u: ¢ starSich osbéb, ¢ 0sbb, ktoré prisli
o slezinu alebo ktorych slezina je nefunkénd, ¢ 0séb s nizkou odolnostou vodi infekciam
spésobenou dlhodobym ochorenim alebo infekciami (ako sU ochorenie srdca, ochorenie pluc,
cukrovka, ochorenie obli¢iek, ochorenie pecene alebo infekcia HIV), ¢ 0séb s nizkou odolnostou
voci infekciam sp6sobenou liecbou, ktord mali kvéli nejakému ochoreniu (ako je rakovina).
Pneumokokové infekcie obalov mozgu a miechy (meningitida) sa niekedy objavuju po poraneni a
prasknuti lebky a vel'mi zriedkavo po urcitych chirurgickych zdkrokoch. Tdto ockovacia latka
nemusi zabranit vSetkym tymto infekcidm. Pneumokokové infekcie sa tiez mo6zu objavit v
prinosovych dutinach, usiach a inych Castiach tela. Nie je pravdepodobné, Ze vas alebo vase
dieta o¢kovacia latka ochrani pred tymito menej zavaznymi typmi infekcii. 2. Co potrebujete
vediet predtym, ako vy alebo vaSe dieta dostanete Pneumovax 23 Pneumovax 23 sa pouziva iba
u osbb, ktoré su vo veku najmenej dva roky. Je to z dévodu, Ze mladsie deti nereaguju spolahlivo
na ockovaciu latku. Na zistenie, Ci je pre vas alebo vase dieta o¢kovacia latka vhodn4, je
délezité, aby ste povedali svojmu lekdrovi alebo zdravotnej sestre, ak sa vas alebo vasho dietata
tyka ktorykolvek z nizSie uvedenych bodov. Ak je nieCo, Comu nerozumiete alebo ak si nie ste
nie¢im isty, poziadajte svojho lekdra alebo zdravotnu sestru o vysvetlenie. Tak ako pri inych
ocCkovacich latkach, Pneumovax 23 nemusi poskytnut plnd ochranu vSetkym, ktori ho dostand.
Nepouzivajte Pneumovax 23 ak ste vy alebo vase dieta alergicky/é (precitliveny/é) na









