Prevenar @3’

Prevence pneumokokovych onemocnéni

nejen u deéti, ale i u dospélych osob

® Prokdzana u¢innost u osob nad 65 let vékuy,
a to jak proti invazivnim pneumokokovym
onemocnénim, tak proti pneumoniim
zplsobenym pneumokoky.’

® (¢innost potvrzena rozsahlou klinickou
studii CAPITA (84 496 pacientl nad 65 let)."?

® Bezpecnostni profil vakciny ovéren
jak u déti, tak u dospélych.’

® U dospélych osob podavan v 1 davce.
Potreba revakcinace naslednou davkou
nebyla stanovena.’

Ikracend informace o pripravku;

Prevenar 13 injekni suspenze. Pneumokokova polysacharidové konjugovand vakcina (13-valentni, adsorbovand). SloZeni: Jedna dévka (0,5 ml) obsahuje: Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 1°(2,2ug), 3 (2,209), 4*(2.20), 5 (2,2u0), 6A™ (2.20) , 68" (4 4yg),
TF(2,20g), 9V*(2,2g), 14(2,2ug), 18C"(2,2ug), 19A"(2,.2ug), 19F"(2,2ug), 23F*(2,2ug). “Konjugovén s nosnym proteinem CRM197 (32ug) a adsorbovan na fosforegnan hlinity (0,126 mg hiiniku); a dalsf pomocné latky. Indikace: Aktivni imunizace k prevenci
invazivnich onemocnéni, pneumonie a akutnf otitis media, vyvolanjich Streptococcus pneumaniae u kojenc, déti a dospivajicich ve véku od 6 tydnd do 17 let. Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni a pneumonie zpdsobenych Streptococcus pneumoniae
 dosplyeh >18 let a starich pacientC. Davkovéni a zpilsob po déni: Kojenci a df ve véku 6 tydnd - 5 let: Doporuguje se, aby kojenci, kteff dostali prvni dévku pripravku Prevenar 13, dokantil ackovan pripravkem Prevenar 13. Kojenci ve véku 6 tydnil- 8 mésicl a predgasné
narozen déti; Tri dévky po 0,5 ml s intervalem nejméné 1 mésic mezi dévkami. Prni dévka se podava ve véku 2 mésicd, nejdrive miiZe byt podana ve véku 6 tydni. Cvrtou dévku se doporucuje podat ve véku 11 a7 15 mésic. U kojenci ve véku 6 tydndi - 6 mésict maze byt
alternativné podana série tvorend 3 davkami po 0,5 ml. Pruni dévka maze bjt podéna od véku 2 mésict, druhd davka o 2 mésfce pozdgji. Treti davku se doporuguje podat ve véku 11 a7 15 mésicd. DFive neotkovanf kojenci a déti ve véku >7 mésicd: Kojenci 7-11 mésicd: Dvé
davky po 0,5 ml's intervalem nejméné 1 mésic. Tretf dévku se doporuguje podat ve druhém roce Zivota. D&ti ve véku 12-23 mésicd: Dvé dévky po 0,5 ml s intervalem nejméné 2 mésice. Déti a dospivajici ve véku 2 - 17 let: Jedna samostatnd dévka 0,5 ml. Kojenci a dgti dFive
otkované pripravkem Prevenar: Kojenci a déti, u nichZ bylo ogkovani zahdjeno pfipravkem Prevenar, mohou byt pfevedeni na pripravek Prevenar 13 v kterémkoli stadiu oSkovéni. Malg déti (12-59 mésici) kompletng imunizované pfipravkem Prevenar by mély dostat jednu
davku 0,5 ml pripravku Prevenar 13, nejméné 8 tydndi po posledni dévce pripravku Prevenar. Déti a dospivajici ve véku 5-17 let:1 davka pripravku Prevenar 13, pokud byly ogkovany jednou nebo vice dévkami pripravku Prevenar, nejméné 8 tydnii po posledni davee pripravku
Prevenar, Dospéli>18 let a star§f pacienti: Jedna samostatnd dévka. Potfeba revakcinace néslednou dévkou pripravku Prevenar 13 nebyla stanovena. Bez ohledu na stav predchozf pneumokokové vakeinace, pokud je pouziti 23valentni pneumokokove polysacharidové vakeiny
povazovano za vhodné, Prevenar 13 by mél byt podén jako prni. Specidini populace: Jedincim s chorobami predisponujicimi k invazivnimu pneumokokovému onemocnéni (napfiklad se srpkovitou anémif nebo HIV infeke) véetng jedincd dfive otkovanych jednou nebo vice
ddvkami 23valentni pneumokokové polysacharidove vakciny miize byt podana nejméné jedna dévka pripravku Prevenar 13. U jedincli po transplantaci hematopoetickych kmenovyich bungk (HSCT) se doporugené imunizani schéma skladd ze Gtyr dévek pripravku Prevenar 13
po 0,5 ml. Vakeina se md podvat formou intramuskuldmi injekce. Prednostnim mistem podéni je anterolaterélni &st stehna u kojencii nebo deltovy sval horni &éisti paze déti a dospélych. Kontraindikace; Precitivélost na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku nebo
na diftericky toxoid. Podobné jako u jinych vakein i aplikace pripravku Prevenar 13 mé byt odlozena u jedincd trpicich akutnim zévaznym horecnatym onemocngnim. Pritomnost mimé infekce jako je nachlazeni, by neméla byt pficinou odddleni ockovani. ZvidStni upozoméni;
Prevenar 13 nesmi byt aplikovan intravaskuldmé. Jedincim s trombocytopenii nebo s jingmi poruchami koagulace, nesmi byt poddn intramuskuldng, ale miZe bt podan subkuténné v pFipads, Ze potencidinf pfinos prevazi nad rizikem poddni. Prevenar 13 chranf pouze proti
sérotypim Streptococcus pneumoniae, které vakcina obsahuje a nechrani protijinym mikroorganismiim, které zpisobujf invazivni onemocnéni, pneumonii nebo zanét stiednihio ucha. Podobné jako jiné vakciny nemiize ani Prevenar 13 ochranit vSechny ockované jedince pred
pneumokokovym onemocnénim. Jedinci se snizenou imunitni odpovédi mohou mit snizenou protilatkovou odpovéd na aktivni imunizaci. Interakce: Kojenci a déti ve véku 6 tydnd az 5 let : Prevenar 13 mize byt podévén souzasné s nékterou z nasledujicich vakein: vakeinou
proti difterii, proti tetanu, aceluldmi nebo celobunétnou vakeinou proti pertusi, vakeinou proti Hagmophilus influenzae typu b, inaktivovanou vakcinou proti poliomyelitidé, proti hepatitidé B, proti meningokokim skupiny G, proti spalnickam, priusnicim, zardénkam, proti planym
nestovicim a vakeiou proti rotavirim. Mezi 12 - 23 mésici m(iZe byt také podan soutasné s konjugovanou polysacharidovou vakeinou prati meningokokim skupin A, G, W a Y, ato détem, které byly adekvatng primémé otkovény pipravkem Prevenar 13. Déti a dospivajicive
veku 6-17 let adospélive véku 18-49 let: V sougasné dobg nejsou k dispozici Zadné idaje tykajici se soutasného poddvani s jingmi vakcinami. Dospélive véku 50 let a stars: Pripravek Prevenar 13 miZe byt poddn soutasné se sezdnnitrivalentni (TIV) i se sezdnni kvadrivalentni
(QIV) inaktivovanou chfipkovou vakeinou. Riizné injekeni vakciny musf byt vzdy podany kazd do jiného mista. Fertilita, tEhotenstvi a kojeni: Neexistuif tidaje o pouZiti pneumokokove 13valentni konjugované vakeiny u tehotnych Zen. Pripravek by proto nemél byt poddvan
behem tehotenstvi. Neni znamo, zda je pneumokokova 13valentni konjugovana vakcina vylucovana do matefského migka. NeZadouci déinky: Mezi nejEast&j hidsené nezadouc déinky u dti 6 tydnd a7 5 let patfily reakce v miste ockovani, horecka, podrdzdénost, nechutensti,
2vyend spavost a/nebo nespavost, u déti a dospivajicich ve viku 6-17 let nechutenstvi, podrazdgnost, reakee v misté otkovani, somnolence, neklidny spanek. V pfipads soutasného poddni pripravku Prevenar 13 a pripravku Infanrix hexa byla pozorovana zvyend cetnost
hldsent ket (s horeSkou nebo bez ni) a hypotonicke-hyporespanzivnich epizod (HHE). U dospélych osob byly velmi Gasté: snizeni chuti k jdlu, bolesti hlavy, vyrdzka, artralgie, myalgie, Zimnice, inava, zarudnuti, reakce v misté ockovéni, omezend pohyblivost paze. U osob ve
véku 18-49 let nebo s HIV infekei nebo po HSCT prijem a zvraceni, u osob 18-29 let nebo s HIV infekei nebo po HSCT pyrexie. Predavkovani: Predavkovani pfipravkem Prevenar 13 nen pravd@podobné vzhledem ke zpisobu baleniv predpinéné injekéni stiikacce. Uchovévani:
Uchovvejte v chladnicce (2 °C -8 °C). Chrante pred mrazem. Pripravek Prevenar 13 je stabilni pfi teplotéch do 25 °C po dobu 4 dnii. Na konci této doby ma byt pripravek pouzit nebo zlikvidovén. Baleni; 0,5 ml injekcni suspenze v predplnéné injekni stfikatce s pistovou
zdtkou a ochrannym krytem hrotu, s injekéini jehlou nebo bez ni. Jméno a adresa dritele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registratni gislo: EU/1/09/590/002. Datum posledni revize textu: 3.1.2020. Vydej
I6civého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek Prevenar 13 je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi pro osoby spliujici podminky dané zakonem &.48/ 1997 Sh v aktuélnim znéni. Pred predepsénim se, prosim, seznamte s tplnou informaci o pripravku.

REFERENGE: 1. SPC Prevenar 13. 2. Bonten MJ, Huijts SM, Bolkenbaas M, et al. N Engl J Med. 2015;372:1114-25. 3. Metodicky postup k vykazovni ogkovani od 1.5.2019.
Dostupné na:https:/ /media.vzpstatic.cz/ media/ Default/dokumenty/ 190401 _metodicky__postup_ockovani_2019.pdf stazeno 8.7.2019.
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