PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE

Prevenar 13 injekéni suspenze
Pneumokokova polysacharidova konjugovana vakcina (13-ti valentni, adsorbovana)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vase dité dostane tuto vakcinu.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla pfedepsana VaSemu ditéti. Nedavejte ji zadné jiné osobe.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G€inkl vyskytne v zadvazné mifte, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie.

V piibalové informaci naleznete:

1. Co je Prevenar 13 a k ¢emu se pouziva.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vase dité dostane Prevenar 13.
3. Jak se Prevenar 13 pouziva.

4. Mozné nezadouci GcCinky.

5. Jak Prevenar 13 uchovavat.

6. Dalsi informace.

1. CO JE PREVENAR 13 A K CEMU SE POUZiVA

Ptipravek Prevenar 13 je pneumokokova vakcina. Piipravek Prevenar 13 se podava détem ve véku od
6 tydnl do 5 let a pomaha chranit proti takovym onemocnénim, jako jsou: meningitida (zanét
mozkovych blan), sepse nebo bakteremie (bakterie v krevnim ob&hu), pneumonie (zanét plic) a
infekce ucha, zptsobené 13 typy bakterie Streptococcus pneumoniae.

Vakcina pomaha télu vytvofit si vlastni protilatky, které chrani Vase dité proti témto nemocem.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ VASE DIiTE DOSTANE
PREVENAR 13

Nepodavejte Prevenar 13:

e Jestlize je Vase dit€ alergicke (precitlivélé) na 1écivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku vakciny
nebo na kteroukoli dalsi vakcinu obsahujici diftericky toxoid. Léciva latka a dalsi slozky
ptipravku jsou uvedeny v bodé¢ 6 ,,Co Prevenar 13 obsahuje®.

o Jestlize ma Vase dit¢ zavazné infekcni onemocnéni s vysokou horeckou (vyssi nez 38°C). V tomto
pripade¢ je tieba oCkovani odlozit do doby, kdy se Vase dité bude citit 1épe. Mirna infekce, jako je
napiiklad nachlazeni, by neméla byt ptekdzkou ockovani. Nicméné pfedem o tom informujte
svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pripravku Prevenar 13 je zapoti‘ebi

Pted ockovanim informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru:

e Jestlize md/mélo Vase dité jakékoli zdravotni problémy po nekteré davce piipravku Prevenar nebo
Prevenar 13, jako napf. alergické reakce nebo problémy s dychanim.

e Jestlize ma VasSe dit€ potize spojené s krvacenim nebo u néj lehce vznikaji modtiny.

o Jestlize méa VasSe dit€ oslabeny imunitni systém (napft. v disledku HIV infekce), nemusi se u néj
dostavit Gplny piinos piipravku Prevenar 13.

Podobné jako ostatni vakciny ani Prevenar 13 nebude chrénit 100% ockovanych osob.

Prevenar 13 bude chranit pouze proti usnim infekcim vyvolanym typy Streptococcus pneumoniae, pro
které byla tato vakcina vyvinuta. Nebude chranit proti ostatnim ptivodciim infekénich nemoci, které
mohou vyvolat usni infekce.

Vzijemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky/vakcinami:
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Pted podanim piipravku Prevenar 13 Vas 1ékaf mize pozadat, abyste dali svému ditéti paracetamol
nebo jiné 1€ky ke snizeni hore¢ky. To pomuize zmirnit nékteré nezadouci ucinky piipravku Prevenar
13.

Prosim, informujte svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které Vase dité uziva
nebo v nedavné dobé uzivalo, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu, nebo zda
bylo v nedavné dobé ockovano nekterou jinou vakcinou.

3. JAK SE PREVENAR 13 POUZiVA

Lékat nebo zdravotni sestra aplikuje doporuc¢enou davku (0,5 ml) vakciny Vasemu ditéti do svalu paze
nebo stehna.

Kojenci ve véku 6 tydni az 6 mésici
Typicky by Vase dit¢ mélo dostat zakladni ockovani sestavajici ze 3 injekci ockovaci latky
s naslednym pfeockovanim.

Prvni davka mtze byt podana od veéku 6 tydnd.

Mezi jednotlivymi davkami bude interval minimalné jednoho mésice.
Ctvrta injekce (pfeockovani) bude podana ve véku mezi 11 a 15 mésici.
Budete informovani, kdy by Vase dité mélo pfijit na dalsi injekci.

Vas poskytovatel zdravotni péce miize pouzit alternativni schéma podle oficidlnich doporuceni ve
Vasi zemi. O podrobné informace pozadejte svého 1ékaie, Iékarnika nebo zdravotni sestru.

Neockovani kojenci a déti ve véku nad 7 mésica

Kojenci ve véku 7 aZ 11 mésicti by méli dostat dvé injekce. Kazda injekce bude podana s odstupem
minimaln¢ jednoho mésice. Tteti injekce bude podéna ve druhém roce Zivota.

Déti ve véku 12 az 23 mésici by mély dostat dveé injekce. Kazda injekce bude podana s odstupem
minimalné dva mésice.

Déti ve veéku 2 az 5 let by mély dostat jednu injekci.

Kojenci a déti predtim o¢kovani pfipravkem Prevenar

Kojenci a déti, které byly diive o¢kované pripravkem Prevenar, mohou dostat ptipravek Prevenar 13
k dokonceni série o¢kovani.

U déti ve véku 1 az 5 let predtim oCkovanych piipravkem Prevenar Vam lékai nebo zdravotni sestra
doporuéi, kolik injekci ptipravku Prevenar 13 se pozaduje.

Je dulezité, abyste dodrzeli pokyny lékate, l1ékarnika nebo zdravotni sestry tak, aby Vase dit¢
dokoncilo celou sérii injekei.

Jestlize zapomenete piijit ve stanovenou dobu pro dal$i davku vakciny, porad'te se s 1ékatem,
l1¢karnikem nebo zdravotni sestrou.

Pokud mate dalsi otazky k pouziti pfipravku Prevenar 13, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny vakciny, mize mit i Prevenar 13 nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Nasledujici neZadouci ucinky zahrnuji ty, které byly hlaseny pro piipravek Prevenar 13:

Velmi ¢asté nezadouci uinky (tyto se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny) jsou:
e Nechutenstvi

e Horecka, podrazdénost, jakakoliv bolest, citlivost, zEervenani, otok nebo zatvrdnuti v misté
vpichu, ospalost, neklidny spanek

Casté nezadouci G¢inky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 z 10 davek vakeiny) jsou:
e Horecka vyssinez 39 °C

Méné ¢asté neZadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 ze100 dévek vakciny) jsou:
e Zvraceni, prijjem
e Zcervenani, otok nebo zatvrdnuti v misté vpichu vétsi nez 7 cm; plac

Vzicné nezadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout azu 1 z 1 000 davek vakciny) jsou:
Kiece (nebo zachvaty), v¢etné kieci vyvolanych vysokou horeckou

Nahlé snizeni krevniho tlaku, které nereaguje na 1é¢bu (kolaps nebo stav podobny Soku)
Reakce precitlivelosti, véetné otoku tvaie a/nebo rtl, potize pii dychani

Vyrazka, koptivka nebo vyrazka podobna kopiivce

Nahlé zrudnuti

Ptipravek Prevenar 13 poskytuje ochranu proti 13-ti typtim bakterie Streptococcus pneumoniae a
nahrazuje ptipravek Prevenar, ktery poskytoval ochranu proti 7-mi typtm.

Nasledujici neZadouci i¢inky byly pozorovany u pripravku Prevenar, protoZe pripravek
Prevenar byl dostupny po delsi ¢asové obdobi. Tyto nezadouci u¢inky mohou byt v budoucnu
hlasSeny také u piipravku Prevenar 13:

Vzacné nezadouci Gcinky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 z 1 000 davek vakciny) jsou:

e Anafylaktickd/anafylaktoidni reakce véetné Soku (kardiovaskularni kolaps), angioedém (otok rti,
tvare nebo hrdla)

o Koprtivka (vyrazka), dermatitida (zCervenani a podrazdéni kiize) a pruritus (svédéni) v misté
podani injekce

Velmi vzacné nezadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout azu 1 z 10 000 davek vakciny) jsou:

e ZvétSeni miznich uzlin nebo Zlaz (lymfadenopatie) v okoli aplikace injekce, jako napt. v podpazi
nebo v tiislech

e Erythema multiforme (vyrdzka zptisobujici ¢ervené svédivé skvrny)

U velmi ptedCasné€ narozenych déti (ve 28. tydnu t€hotenstvi nebo diive) se mohou vyskytnout
2-3 dny po ockovani delsi pauzy mezi dychanim nez obvykle.

S ptipadnymi dotazy se, prosim, obrat’te na svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru. Pokud se
kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli

nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe.

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

Nepouzivejte ptipravek Prevenar 13 po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrarte pred mrazem.



Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepottebujete. Tato
opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Prevenar 13 obsahuje

Lécivé latky jsou:

e 2.2 ugpolysacharidu sérotypt 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F a 23F

e 4.4 ug polysacharidu sérotypu 6B.

Konjugovany s nosnym proteinem CRM ¢; a adsorbovany na fosforecnan hlinity (0,125 mg hliniku).
Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, kyselina jantarova, polysorbat 80 a voda na injekci.

Jak Prevenar 13 vypada a co obsahuje toto baleni

Tato vakcina je bila injek¢ni suspenze a dodava se v predplnéné injekeni stiikacce obsahujici jednu
davku (0,5 ml).

Velikost baleni: 1 a 10, s injek¢ni jehlou nebo bez ni a vicedavkové baleni obsahujici vzdy 5 baleni po

10 predplnénych injekénich strikackach s injekéni jehlou nebo bez ni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:
Wyeth Lederle Vaccines S.A. Wyeth Pharmaceuticals
Rue du Bosquet, 15 New Lane
B-1348 Louvain-la-Neuve Havant
Belgie Hampshire, PO9 2NG
Velka Britanie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Pfizer S.A./N.V. Wyeth Whitehall Export GmbH
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Talr.: +43 1 89 1140
Bbnarapus Lietuva
Wyeth Whitehall Export GmbH Wyeth Whitehall Export GmbHTel: +43 1 89
Tem: +43 189 1140 1140
Ceska republika Malta
Pfizer s.r.o. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420-283-004-111 Tel: + 35621 344610

Fax: + 35621 341087
Danmark Nederland
Pfizer ApS Wyeth Pharmaceuticals B.V.
TIf: +45 44 201 100 Tel: + 31 23 5672567

Fax: +31 23 567 2599



Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Wyeth Whitehall Export GmbH
Tel: +43 189 1140

E\\dda
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.A.
Télf: 434914909900

France
Pfizer
Tél +33 1 58 07 30 00

Ireland

Wyeth Vaccines

Tel: + 353 1 449 3500
Fax: +353 1679 3773

island
Icepharma hf.
Tel: + 354 540 8000

Italia

Wyeth Lederle S.p.A.
Tel: +39 06 927151
Fax: +39 06 23325555

Kvnpog

Wyeth Hellas (Cyprus Branch) AEBE
TnA: +357 22 817690

®og: + 35722 751855

Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: (+351) 21 423 55 00

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na
zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Slovenija
Wyeth Whitehall Export GmbHTel: +43 1 89
1140

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Wyeth Vaccines

Tel: +44 845 367 0098
Fax: +44 845 367 0777

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 09/2010

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetrejnény na webovych strankach Evropské 1ékove
agentury (EMEA): http//www.emea.europa.eu/home.



Nasledujici informace je ur¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:
V prubéhu uchovavani je mozno pozorovat bilou usazeninu a ¢iry supernatant.

Zkontrolujte vizualn¢ vakcinu na pfitomnost cizich ¢astic a/nebo na piipadnou zménu vzhledu;
vakcinu nepouzijte pfi ptipadném vyskytu uvedeného.

Vakcinu pied pouzitim dobie protiepejte az do vzniku bilé homogenni suspenze.

Podavejte celou davku.

Ptipravek Prevenar 13 je urcen pouze k intramuskularni aplikaci. Nepodavejte intravaskularné.
Ptipravek Prevenar 13 se nesmi misit s Zddnou dal$i vakcinou v jedné injekeni strikaccee.

Ptipravek Prevenar 13 mize byt podavan soubézn€ s jinymi vakcinami pro déti; v takovém ptipadeé je
tteba injekce podavat do odlisnych injekénich mist.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



