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Prevenar 13
injekéni suspense/szuszpenzids injekcidfinjekénd suspenzia
Pneumokokova polysacharidové konjugovana vakeina (13-4 valentni, adsorbovand)
Adszorbedlt Pneumococcus poliszacharid konjugalt vakeina (13-valens)
Pneumokokovd polysacharidova konjugovand vakefna (13 valentnd, adsorbovand)
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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

Prevenar 13 injekéni suspenze
Pneumckokova polysacharidova konjugovand vakcina
(13-t valenini, adsorbovana)

Pretiéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez Vase dité dostane

tuto vakeinu,

- Ponechie si pfibalovou informaci pro pipad, Ze si ji budete potfebovat piecist
Znovu.,

- Mate-li jakékoli dalsi otézky, zeptejte se svého lékaie, lékdrnika nebo
zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla pfedepsdna YaSemu ditéti. Nedaveite ji Zadné jiné osobé.

- Pokud se kterykoli z nezéddoucich Uink( vyskytne v zavainé mife, nebo

~ pokud si véimnete jakychkoli neZédoucich dinki, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svemu lékari, lékamikovi nebo
zdravotni sestfe.

V pribalové informaci naleznete:

1.Coje Prevenar 134 kdemu S pouziva. . ;

2. Gemu musfte vénovat pozomost, nez Vase drié dostane Prevenar 13

3. Jak se Prevenar 13 pouzwa . :

4. Mozné nezédoucf dtinky, -
5. Jak Prevenar 15 uchowi\)ai ;
6. Dalf informace,.

1, CDJEPREVENAR 13 A K CEMU SE POUZIVA

Pfipravek Prevenar 13 je pneumokokova vakeina. Pripravek Prevenar 13 se
podava détem ve véku od 6 tydnd do 5 let & pomaha chrénit proti fakovym

onemocnénim, jako jsou: meningitida (z&nét mozkowych blan), sepse nebo
bakteremie (bakterie v krevnim obéhu), pneumonie (zénét plic) a infekce ucha,
zplisobené 13 typy bakterie Streptococcus pneumeniae.

Vakcina pomaha t8lu vytvofit si viastni protilatky, kieré chrani Vade dité proti
{émto nemocem.

2. BENIU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ms& DITE DO&TANE
PREVENAR 13

© Nepodavejte Prevenar 13:

¢+ Jestlize je Vase dité alergicke (pfecitlivéle) na lécivé latky nebo na kteroukoli
dalsf slozku vakeiny nebo na kteroukoli dalsf vakcinu obsahujici diftericky
toxoid. Léciva laika a dalsi slozky pfipravku jsou uvedeny v bodé 6 ,Co
Prevenar 13 obsahujg".

¢ Jestlize ma Vade dité zavazné infekéni onemacnéni s vysokou horeckou
(vy3si nez 38°C). V tomto pfipadé je tieba ofkovani odloZit do doby, kdy se
Vase dité bude citit [épe. Mirna infekee, jako je napiiklad nachlazenf, by
neméla byt prekazkau otkovan(. Nicméné pfedem viak o tom informujte
svého lékar'e, lékamika nebo zdravotni sestru.

© zZviastni opatrnosti pfi pousiti pipravku Prevenar 13 je zapotiebi
Ped o¢kovanim informujte svého ékafe, lékarnika neho zdravolni sestru:

. »  Jestlize ma/mélo VaSe dité jakékoli zdravotni problémy po nékteré dévce

pFipravku Prevenar nebo Prevenar 13, jako napf. alergické reakce nebo
prablémy s dychanim.

o Jestiize ma Va3e dité potiZe spojené s krvacenim nebo u néj lehce vznikaji
modfiny.

o Jestlize ma VaSe dité oslabeny imunitni systém (napf. v distedku HIV
infekce), nemusf se u néj dostavit tipiny pfinos pripravku Prevenar 13.

Podobné jako ostatni vakeiny ani Prevenar 13 nebude chranit 100% ockovanych
osob.

+ Prevenar 13 bude chranit pouze proti udnim infekeim vyvolanym typy Streptococcus

pneumceniae, pro kieré hyla tato vakeina vyvinuta. Nebude chréanit proti ostalnim
plvodedm infekénich nemoci, které mohou vyvolat usni infekce.

© Vzajemné piisobeni s dalsimi légivymi pfipravky/fvakcinami;

Pfed podanim pfipravku Prevenar 13 Vas |ékaF milze poZadat, abyste dali svému
ditéti paracetamol nebo jiné 16ky ke snizeni horecky. To pomiiZe zmimit nékteré
nezédouci udinky pipravku Prevenar 13.

Prosim, informujte svého lékafe, lékarnika nebo zdravotni sestru o véech lécich,
které Vase ditd uZivé nebo v neddvné dobé uzivalo, a to i o lécich, které jsou
dostupné hez lékafského piedpisu, nebo zda bylo v nedavné dobé oékovano
nékterou jinou vakeinou.

3, JAK SE PREVENAR 13 POUZIVA
Lékar nebo zdravotni sestra aplikuje doporuéenou davku (0,5 ml) vakeiny Vasemu
ditéli do svalu paze nebo stehna.

Kojenci ve véku 6 tydnli aZ 6 mésicl
Typicky by Vage dité mélo dostat zakladni otkovani sestavajici ze 3 injeke! odkovaci
latky s néslednym pieockovanim.

*  Prvni ddvka miize byt poddna od véku 6 tydn.

*  Mezi jednotlivymi davkami bude interval minimainé jednoho mésfce.

o Clvrtd injekce (pieockovani) bude poddna ve véku mezi 11 a 15 mésici.
= Budete informovani, kdy by Va8e dité mélo pfijit na dalsf injekei.

Vas poskytovatel zdravotni péce miZe pouZit alternativni schéma podle
oficidinich doporuceni ve Yasi zemi. O padrobné informace pozadejte svého
Iékare, lékdrnika nebo zdravoini sestru.

Neockovani kojenci a déti ve véku nad 7 mésict

Kojenci ve véku 7 az 11 mésich by méli dostat dvé injekce. Kazd injekee bude
podana s odstupem minimalne jednoho mesice. Tieti injekce bude podéna ve
druhém roce Zivota.

Déti ve véku 12 aZ 23 mésici by mély dostat dvé injekce. Kazda injekce bude
podana s odstupem minimainé dva mésice.

Déti ve véku 2 az 5 let by mély dostat jednu injekci.
Kojenci a déti piedtim ogkovani piipravkem Prevenar

Kojenci a déti, kleré byly dfive ockované piipravkem Prevenar, mohou doslat
pfipravek Prevenar 13 k dokendeni série ackovani.

U d8ti ve véku 1 aZ 5 let pedtim otkovanych pfipravkem Prevenar Vam Iekar nebo
i zdravotni sestra doporudi, kolik injekei pfipravku Prevenar 13 se pozaduje.

Je dilezité, abyste dodrZeli pokyny Iékare, lékarnika nebo zdravotni sestry tak, aby
Vase dité dokongilo celou sérii injekoi.

Jestlize zapomenete piijit ve stanovenou dobu pro dalsi davku vakeiny, poradie se
s lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pokud mate dalsi otazky k pouZiti pfipravku Prevenar 13, zeptejte se svého lékare,
Iékarnika nebo zdravotni sestry.

4, MOZNE NEZADOUCI UGINKY

Podobné jako v8echny vakeiny, mize mit i Prevenar 13 neZadouci Gcinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

© Nésledujici nezadouci Géinky zahrnuji ty, které byly hiaeny pro piipravek
Prevenar 13:

Velmi ¢asté nezadouci adinky (tylo se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek

vakeiny) jsou:

* Nechutensivi

*  Horecka, podrazdénost, jakaloliv bolest, citlivost, zéervenani, otok nebo
zatvrdnuti v misté vpichu, ospalost, neklidny spanek

Casté nezadouci Géinky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 z 10 davek vakciny)
jsou:

¢ Horecka vy3si nez 39 °C

Méné asté nezadouci téinky (lyto se mohou vyskytnout aZ u 1 ze 100 davek
vakeiny) jsou:

e Zwvracent, prijem

¢ Z&ervenani, otok nebo zatvrdnuti v misté vpichu vétsi nez 7 cm; plac

Vzdcné nezadouci Utinky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 z 1 000 dévek

vakca ny) jsou:
Krece (nebo zachvaty), véetné kiedf vyvolanych vysokou horeckou

= Nahlé snizeni krevniho tlaku, kleré nereaguje na lécbu (kolaps nebo slav
podobny $oku)

* Reakce precitfivélosti, véetné otoku tvafe a/nebo i, potize pfi dychéni

o Vyrazka, kopfivka nebo vyraZka podobné kopfivce

*  Nahlé zrudnuti

Pipravek Prevenar 13 poskyttje ochranu proti 13-ti typim bakterie Streptococcus
pneumoniae a nahrazuje pfipravek Prevenar, kiery poskytoval echranu proti 7-mi fyplm.

© Nésledujici nezadouci GEinky byly pozorovany u pfipravku Prevenar,
protoze piipravek Prevenar byl dostupny po delsi casové obdobi. Tyto
nezadouci icinky mohou byt v budoucnu hldSeny také u piipravku
Prevenar 13:

Vzdcné neZadouci Géinky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 z 1 000 dévek

vakeiny) jsou:

*  Anafylaklickd/anafylaktoidni reakee véetné Soku (kardiovaskulami kolaps),
angioedém (otek rtd, tvéfe nebo hrdla)

*  Kopfivka {vyrazka), dermatitida (zCervenani a podrazdéni kiize) a pruritus
(sv&déni) v misté podani injekce



Velmi vzdcné nezadouci Gcinky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 z 10 000 davek

vakeiny) jsou:

+  Zvétdeni miznich uzlin nebo Zidz (lymfadenopatie) v okoli aplikace injekce, jako
napf. v podpaZi nebo v fislech

*  Erythema multiforme (vyrazka zplisobujici éervené svédivé skvmy)

U velmi pfedcasné narozenych déti (ve 28, tydnu t€hotenstvi nebo dfive) se mohou
vyskytnout 2-3 dny po ockovani delSi pauzy mezi dychénim nez obvykle.

S piipadnymi dotazy se, prosim, obratte na Svého lékafe, Iékémika nebo zdravotni
sestru. Pokud se kterykoli z nezadoucich Ugink( vyskytne v zavazné mife, nebo
pokud si viimnete jakychkoli neZadoucich Uginkd, kieré nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo zdravetni
sestfe.

| 5. JAK PREVENAR 13 UCHOVAVAT

Uchavavejte mimo dosah a dohled déti.

NepouZzivejte pfipravek Prevenar 13 po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabiéce a na Stitku. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Uchovévejte v chladnicee (2 °C - 8 °C).

Chraiite pred mrazem.

Légivé pifpravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu.
Zeptejte se svého lékare, lékarmnika nebo zdravotni sestry, jak mate likvidovat
pripravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni poméhajf chranit Zivotni prestredi.

6. DALSI INFORMACE
© Co Prevenar 13 obsahuje
Lecivé latky jsou:
e 2,2 ug polysacharidu sérotypll 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F a 23F
° 4.4 g polysacharidu sérotypu 6B.

Konjugovany s nosnym prateinem CRW;s; a adsorbovéany na fosforecnan hlinity
(0,125 mg hlinfku).

Pomocnymi ltkami jsou chlorid sodny, kyselina jantarové, polysorbat 80 a voda na

injekei.

© Jal Prevenar 13 vypada a co obsahuije toto baleni

Tato vakeina je bila injekéni suspenze a doddva se v predplnéné injekéni stifkacce
obsahujici jednu davku (0,5 ml).

Velikost balen’: 1 a 10 s injekéni jehlou nebo bez ni a multibalen( obsahujici vzdy
5 baleni po 10 pfedplnénych injekénich stfikackach s injekénf jehlou nebo bez ni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnutf o registraci: Vyrobce odpovédny za propoudténi Sarzi:

Wyeth Lederle Vaccines S.A. Wyeth Pharmaceuticals

Pleinlaan 17 Boulevard de la Plaine New Lane

1050 Brussel - Bruxelles Havant

Belgie Hampshire, PO9 2NG
Velka Britanie

Dal$f informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti
o registraci.

Talo pfibalové informace byla naposledy schvalena: 11/2010

Podrobné informace o tomto pifpravku jsou uverejnény na webovych strankach
Evropské Iekové agentury (EMEA): hitp/iwww.emea.europa.eu/home.

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
V neiihdhi nehavAvani in moZnn nozorovat bilou usazeninu a €irv supernatant.

Zkontrolujte vizualné vakeinu na piftomnost cizich ¢astic a/nebo na pfipadnou
zménu vzhledu; vakeinu nepouZifte pfi pripadném vyskytu uvedeného.

Vakeinu pred pouZitim dobfe protfepejte aZ do vzniku bilé homogenni suspenze,
Podévejte celou daviku.

Pripravek Prevenar 13 je uréen pouze k intramuskularni aplikaci. Nepodavejte
intravaskulamé.

[Pripravek Prevenar 13 se nesmi misit s Zadnou dalsi vakeinou v jedné injekénf
‘stifkacce.

Pripravek Prevenar 13 muZe byt poddvan soubézné s jinymi vakcinami pro déti;

v takovém pifpadé je tieba injekce podavat do odlisnych injekénich mist.

V&echen nepouZity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



