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® Iné v Prevenar 13 injek¢na suspenzia sus inj 1x0,5 ml ©® Mozno

(striek.inj.skl.napln.) vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné
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HLJO7A - Bakteridlne ockovacie latky

HLJO7AL - Ockovacie latky proti pneumokokom

v Aktivny
* Viazany
12/2009
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Prevenar 13 injek¢na
suspenzia Pneumokokova polysacharidova konjugovana vakcina (13-valentnd, adsorbovand) 2.
KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE 1 davka (0,5 ml) obsahuje: Pneumokokovy
polysacharid sérotyp 11 2,2 pg Pneumokokovy polysacharid sérotyp 31 2,2 ug Pneumokokovy
polysacharid sérotyp 41 2,2 pg Pneumokokovy polysacharid sérotyp 51 2,2 ug Pneumokokovy
polysacharid sérotyp 6A1 2,2 ug Pneumokokovy polysacharid sérotyp 6B1 4,4 ug Pneumokokovy
polysacharid sérotyp 7F1 2,2 ug Pneumokokovy polysacharid sérotyp 9V1 2,2 ug Pneumokokovy
polysacharid sérotyp 141 2,2 ug Pneumokokovy polysacharid sérotyp 18C1 2,2 ug
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 19A1 2,2 ug Pneumokokovy polysacharid sérotyp 19F1 2,2
Mg Pneumokokovy polysacharid sérotyp 23F1 2,2 ug 1konjugovany s CRM197 nosic¢ovym
proteinom a adsorbovany na fosfore¢nan hlinity (0,125 mg hlinika). Pomocné latky so zndmym
G¢inkom: Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Injek&né suspenzia.
Vakcina je homogénna biela suspenzia. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Aktivna
imunizacia ako prevencia invazivnych ochoreni, pneumdnie a akutneho otitis media spésobenych
Streptococcus pneumoniae u dojciat, deti a dospievajucich vo veku od 6 tyzdnov do 17 rokov.
Aktivna imunizacia ako prevencia invazivnych ochoreni a pneumédnie sp6sobenych Streptococcus
pneumoniae u dospelych vo veku od 18 rokov a starSich. Pozri ¢asti 4.4 a 5.1 pre informacie o
ochrane voci Specifickym pneumokokovym sérotypom. Pouzitie Prevenaru 13 sa ma urcit na
zaklade oficialnych odporidcani s ohladom na riziko invazivneho ochorenia a pneumonie v
réznych vekovych skupinach, s onladomm na iné ochorenia ako aj na variabilnU epidemiolégiu
sérotypov v roznych zemepisnych oblastiach. 4.2 Davkovanie a spdsob podavania Vakcina¢né
schémy pre Prevenar 13 maju byt zalozené na oficidlnych odpordcaniach. Davkovanie Dojcatd a
deti vo veku od 6 tyzdnov do 5 rokov Odporuca sa, aby deti, ktoré dostanu prva davku Prevenaru
13, dokondili cely oCkovaci program s Prevenarom 13. Doj¢atd vo veku 6 tyzdriov-6 mesiacov
Trojdavkovéa zdkladna schéma Odporucand imunizac¢na schéma obsahuje Styri davky, kazdd po
0,5 ml. Zakladné davkovanie pre dojcata obsahuje tri davky, prva ddvka sa obycajne podava v 2.
mesiaci veku s intervalom minimalne 1 mesiac medzi ddvkami. Prva ddvka mdéze byt podand uz
v 6. tyZdni veku. Stvrtd (posilfiovacia) davka sa odpori¢a medzi 11. a 15. mesiacom veku,
Dvojdavkova zdkladnd schéma V pripade, Ze sa Prevenar 13 poddva ako sucast bezného
oc¢kovacieho programu dojciat, schéma moze pozostavat z troch davok, kazda po 0,5 ml. Prvé
davka sa ma podat od veku 2 mesiacov, druhd o 2 mesiace neskor. Tretia (posilfovacia) ddvka
sa odporuca medzi 11. a 15. mesiacom veku (pozri ¢ast 5.1). Pred¢asne narodené deti (gestacny
vek 39 °C; zhorsenie pohyblivosti v mieste podania injekcie (spdésobené bolestou), erytém v
mieste vpichu alebo zdurenie/opuch 2,5 cm-7,0 cm (po doj¢enskej schéme) Menej Casté: erytém
v mieste vpichu alebo zdurenie/opuch >7,0 cm, pla¢ Neziaduce Ucinky zo skldsenosti po uvedeni
Prevenarul3 na trh Hoci nasledujuce neziaduce Ucinky sa nepozorovali v klinickych stddiach s
pouzitim Prevenaru 13 u dojciat a deti, treba pri Prevenare 13 vziat do Uvahy nasledujlce
neziaduce UcCinky, pretoze boli ziskané zo skldsenosti po uvedeni vakciny na trh. KedZe tieto
neziaduce Ucinky boli ziskané zo spontdnnych hlaseni, frekvencie nemo6zu byt stanovené a tak su
povazované za nezname. Poruchy krvi a lymfatického systému: lymfadenopatia (lokalizovana do
oblasti miesta vpichu) Poruchy imunitného systému: anafylaktickd/anafylaktoidna reakcia
vratane Soku, angioedém Poruchy koZe a podkozného tkaniva: multiformy erytém Celkové
poruchy a reakcie v mieste podania: zihlavka v mieste vpichu, dermatitida v mieste vpichu,
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informécia pre pouzivatela Prevenar 13 injekéna suspenzia Pneumokokova
polysacharidova konjugovana vakcina (13-valentna, adsorbovana) Pozorne si precitajte celd
pisomnu informaciu predtym, ako vy alebo vase dieta dostanete tuto vakcinu, pretoze obsahuje
pre vas dblezité informdacie. - Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby
ste si ju znovu precitali. - Ak mate akékolvek dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekdra, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. - Tato vakcina bola predpisand iba vam alebo vasmu dietatu. Nedavajte
ju nikomu inému. - Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte
sa na svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich
Ucinkov, ktoré nie sU uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela. Pozri ¢ast 4. V tejto
pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete: 1. Co je Prevenar 13 a na ¢o sa pouziva 2. Co
potrebujete vediet predtym, ako vy alebo vase dieta dostanete Prevenar 13 3. Ako sa Prevenar
13 podava 4. Mozné vedlajSie Ucinky 5. Ako uchovavat Prevenar 13 6. Obsah balenia a dalSie
informécie 1. Co je Prevenar 13 a na ¢o sa pouziva Prevenar 13 je pneumokokova vakcina, ktora
sa podava - detom vo veku od 6 tyzdriov do 17 rokov ako ochrana proti takym ochoreniam ako
sU: meningitida (zdpal mozgovych blan), sepsa alebo bakteriémia (pritomnost baktérii v krvnom
rieCisku), pneumadnia (zapal pl'ic) a usné infekcie - dospelym vo veku 18 rokov a starSim ako
ochrana proti takym ochoreniam ako sd: pneumadnia (zédpal pl'uc), sepsa alebo bakteriémia
(pritomnost baktérii v krvnom riecCisku) a meningitida (zapal mozgovych bldn) sp6sobenymi 13
typmi baktérie Streptococcus pneumoniae. Prevenar 13 poskytuje ochranu proti 13 typom
baktérie Streptococcus pneumoniae a nahrddza Prevenar, ktory poskytoval ochranu proti 7
typom. Vakcina poméaha telu vytvorit si vlastné protilatky, ktoré chrania vas alebo vase dieta
pred tymito ochoreniami. 2. Co potrebujete vediet predtym, ako vy alebo vase dieta dostanete
Prevenar 13 Prevenar 13 sa nema podavat: - ak ste vy alebo vase dieta alergicki (precitliveni na
lie¢iva alebo na ktorukol'vek z dalSich zlozZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6) alebo na
ktordkol'vek dalSiu vakcinu obsahujucu diftericky toxoid. - ak mate vy alebo vase dieta zadvaznu
infekciu so zvySenou telesnou teplotou (nad 38 °C). Ak sa tento bod tyka vas alebo vasho
dietata, ockovanie sa odlozi, kym sa vy alebo vase dieta nebudete citit lepsie. Mierna infekcia,
ako nadcha, nepredstavuje problém. Najskdor vSak pouzitie konzultujte so svojim lekdrom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou. Upozornenia a opatrenia Obratte sa na svojho lekdra,
lekdrnika alebo zdravotnu sestru pred ockovanim ak vy alebo vase dieta: - v su¢asnosti mate
alebo v minulosti ste mali nejaké zdravotné problémy po ktorejkol'vek davke Prevenaru alebo
Prevenaru 13 v podobe alergickej reakcie alebo problémového dychania. - mate akékolvek
problémy spojené s krvacavostou alebo sklon k tvorbe modrin. - mate oslabeny imunitny systém
(napr. v désledku HIV infekcie), Prevenar 13 nemusi mat dostato¢ny Ucinok. - mate skisenost so
zachvatmi, pred podanim vakciny Prevenar 13 musia byt podané lieky na zniZzenie horucky. Ak
by vase dieta po ockovani prestalo reagovat alebo by malo zachvaty (kf¢e), prosim kontaktujte
ihned svojho lekdra. Pozri tiez Cast 4. Ak sa vasSe dieta narodilo pred¢asne (v 28. tyzdni
tehotenstva alebo predtym), obratte sa pred ockovanim na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru, pretoze pocas 2 - 3 dni po ockovani sa mézu medzi jednotlivymi dychnutiami
objavit dlhSie pauzy, ako je bezné. Pozri tiez ¢ast 4. Podobne ako akdkolvek ina vakcina, ani
Prevenar 13 neochrdni vSetky ockované osoby. Prevenar 13 bude chranit pred infekciou usi u
deti zapri¢inenou len typmi Streptococcus pneumoniae, pre ktoré bola vakcina vyvinuta. Nebude
chréanit pred inymi pévodcami infekcie usi. Iné lieky/vakciny a Prevenar 13: Vas lekar vds moze









