Zkréacenda informace: Vaxneuvance® injekéni suspenze v piredplnéné injekéni stfikaéce pneumokokova polysacharidova konjugovana vakcina (15valentni, adsorbovand). Kvalitativni a
kvantitativni sloZeni: 1 davka (0,5 ml) obsahuje: Streptococci pneumoniae serotypi 1,3,4,5,6A,7F,9V,14,18C,19A,19F,22F,23F,33F 2 polysaccharidum & 2,0 mikrogramii, Streptococci pneumoniae
serotypi 6B? polysaccharidum & 4,0 mikrogrami. ?Konjugovan s proteinovym nosi¢em CRMyq7 a adsorbovan na adjuvans fosfore¢nan hlinity. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 125 mikrogramt hliniku
(AI**) a ptiblizné 30 mikrogramii proteinového nosice CRMyq7. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 1 mg polysorbatu 20. Terapeutické indikace: indikovano k aktivni imunizaci za ugelem prevence invazivniho
onemocnéni, pneumonie a akutniho zanétu stfedniho ucha zptsobenych bakterii Streptococcus pneumoniae u kojencti, déti a dospivajicich ve veéku od 6 tydnti do méné nez 18 let. Indikovéano k aktivni
imunizaci za iéelem prevence invazivniho onemocnéni a pneumonie zpisobené bakterii Streptococcus pneumoniae u jedincti ve véku 18 let a star§ich. Davkovani a zptisob podani: kojenci a déti ve véku
od 6 tydnii do méné nez 2 let: Doporudeny imunizaéni reZim se sklada ze 3 davek Vaxneuvance, kazda po 0,5 ml. 1. davka se podava nejdiive v 6. tydnu véku, pticemz 2. se podavé o 8 tydna pozdégji.
Podéni 3. (posilovaci) davky se doporucuje mezi 11. a 15. mé&sicem véku. Alternativné l1ze podat imunizaéni rezim sloZeny ze 4 davek Vaxneuvance, kazda po 0,5 ml. Tato primarni série se sklada ze 3 davek,
pricemz 1. davka se podava nejdiive v 6. tydnu veéku, s intervalem 4 az 8 tydni mezi davkami primarni série. Podani 4. (posilovaci) davky se doporucuje mezi 11. a 15. mésicem véku a nejméné 2 mésice
po tieti davee. Predcasné narozeni kojenci (<37 gestacnich tdnii pii narozent) - Doporu¢eny imunizaéni rezim se sklada ze 3davkové primarni série Vaxneuvance, nasledované étvrtou (posilovaci) davkou,
kazda po 0,5 ml, stejné podani jako pro 3davkovou primarni sérii nasledovanou posilovaci davkou. Predchozi vakcinace jinou pneumokokovou konjugovanou vakcinou - Kojenci a déti, ktefi zahajili imunizaci
jinou pneumokokovou konjugovanou vakcinou mohou na Vaxneuvance piejit kdykoli béhem schématu. Doo¢kovaci (catch-up) schéma pro déti ve véku od 7 mésicti do méné neZ 18 let: Neockovani
kojenci ve véku od 7 mésicit do méné nez 12 mésicu 3 davky, kazda po 0,5 ml, pfiCemz prvni dvé se podavaji s odstupem nejméné 4 tydna. 3. (posilovaci) davka se doporuéuje po dosaZeni véku 12 mésict,
pti¢emz odstup od 2. davky je nejméné 2 mésice. Neockované déti ve véku 0d 12 mésicii do méné nez 2 let - 2 davky, kazda po 0,5 ml, s intervalem mezi davkami 2 mésice. Neockovani nebo nedoockovani
déti a dospivajict ve véku od 2 do méné nez 18 let - 1 davka (0,5 ml). Pokud byla podana piedchozi pneumokokova konjugovana vakcina, musi pted podanim Vaxneuvance uplynout nejméné 2 mésice.
Oc¢kovaci schéma pro jedince ve véku 18 let a star$i: 1 davka (0,5 ml). Nebyla stanovena potieba opakované vakcinace naslednou davkou Vaxneuvance. Zvidstni skupiny pacientii: Jedincim, ktefi maji
jedno nebo vice zakladnich onemocnéni, které je predisponuje/ predisponuji ke zvySenému riziku pneumokokového onemocnéni (jako jsou jedinci se srpkovitou anémii nebo s infekci virem lidské
imunodeficience (HIV) nebo jedinci po transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (HSCT) nebo imunokompetentni jedinci ve véku 18 az 49 let s rizikovymi faktory pro pneumokokové onemocnéni),
muze byt podéna jedna nebo vice davek Vaxneuvance. Zptisob podani: nutno aplikovat intramuskularni injekci. Pfednostnim mistem podani je anterolateralni ¢ast stehna u kojencii nebo m. deltoideus
v oblasti horni ¢asti paze u déti a dospélych. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 SPC nebo na kteroukoli vakcinu obsahujici diftericky
toxin. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti: Vaxneuvance nesmi byt aplikovana intravaskularné. Stejné jako je tomu u vSech injekénich vakein, ma byt i po podani této vakciny vzdy k dispozici
odpovidajici 1ékai'ska péce a dohled pro piipad vzacné anafylaktické piihody. Soubézné onemocnéni: Vakcinace méa byt odlozena u jedincti trpicich akutnim zavaznym hore¢natym onemocnénim nebo akutni
infekci. Pritomnost méné zavazné infekce a/nebo malé zvySeni télesné teploty neni divodem k odlozeni vakcinace. Trombocytopenie a poruchy koagulace: Jako je tomu u jinych i.m. injekci, jedinciim na
antikoagula¢ni 1é¢bé nebo jedinctiim s trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou koagulace (hemofilie), je nutno tuto vakcinu podavat s opatrnosti. Vaxneuvance lez podat s.c., pokud potencialni pfinos jasné
prevazuje rizika. Apnoe u piedasné narozenych kojenci: U velmi predéasné narozenym (< 28. gesta¢nim tydnem) kojenciim a zv1asté t€ém, kteti méli respiraéni nezralost, je nutno brat v potaz potencialni
riziko apnoe a je potfeba monitorovat dech po dobu 48-72 hodin . JelikoZ jsou pfinosy vakcinace v této vekové skupin€ kojenct velké, nema byt vakcinace obecné odpirana ani odkladana.
Imunokompromitovani jedinci: mohou mit snizenou protilatkovou odpovéd’. Udaje o bezpeénosti a imunogenité Vaxneuvance nejsou k dispozici od jedincit z jinych specifickych imunokompromitovanych
skupin nez uvedenych vyse a vakcinaci je nutno individualné zvazit. Ochrana: Stejné jako u jakékoliv vakciny, nemusi vakcinace Vaxneuvance zajistit ochranu v§em o¢kovanym. Vaxneuvance bude chranit
pouze proti sérotyptim bakterie Streptococcus pneumoniae, které jsou ve vakcing obsazeny. Sodik: Tento LP obsahuje méné nez 1 mmol (23 miligramt) sodiku v jedné davce, tzn. je v podstaté ,,bez sodiku*.
Interakce: Razné injekéni vakciny je vZdy nutno aplikovat do riznych injekénich mist. Imunosupresivni terapie mohou imunitni odpovédi na vakciny snizovat. Kojenci a déti ve v€ku od 6 tydni az do
méné nez 2 let: Vaxneuvance Ize podavat soucasné s kterymkoli z nasledujicich vakcinaénich antigenti, bud’ ve form& monovalentnich nebo kombinovanych vakcin: zaskrt, tetanus, éerny kasel, poliomyelitida
(sérotypy 1, 2 a 3), hepatitida A i B, Haemophilus influenzae typu b, spalnic¢ky, piiusnice, zardénky, plané nestovice a rotavirova vakcina. Déti a dospivajici ve véku od 2 do méné nez 18 let: Pro podavani
vakciny Vaxneuvance soucasné s jinymi vakcinami nejsou k dispozici zadné tidaje. Dospéli: Vakcinu Vaxneuvance lze podavat soucasné se sezéonni kvadrivalentni vakcinou proti chiipce (§t€peny virion,
inaktivovana). Pro soub&zné podani vakciny Vaxneuvance s jinymi vakcinami nejsou k dispozici zadné udaje. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: ZkuSenosti s poddvanim Vaxneuvance t€hotnym zenam jsou
omezené. Podani vakciny Vaxneuvance v téhotenstvi ma byt zvazovano pouze Vv piipadé€, pokud mozZné piinosy pievazi jakakoli potencialni rizika pro matku a plod. Neni zndmo, zda se Vaxneuvance
vylu¢uje do matefského mléka. Nejsou k dispozici zadna data o vlivu Vaxneuvance na fertilitu u lidi. Nezadouci u¢inky: Kojenci a déti ve véku od 6 tydnti do méné nez 2 let: Na zaklad¢ vysledkd u 3 589
ucastnika byly nejcastéj$imi nezadoucimi Géinky byly pyrexie >38 °C (75,2 %), podrazdénost (74,5 %), somnolence (55,0 %), bolest v misté injekce (44,4 %), erytém v misté injekce (41,7 %), snizeni chuti
k jidlu (38,2 %), indurace v mist¢ injekce (28,3 %) a otok v misté injekce (28,2 %). V&tsina zaznamenanych uvedenych nezddoucich a¢inkt byla mirna az sttedné zavazna (na zakladé intenzity nebo velikosti)
a byla kratkého trvani (<3 dny). Zavazné reakce (definované jako extrémni skli¢enost nebo neschopnost obvyklych aktivit nebo reakce v misté injekce o velikost >7,6 cm) se po kterékoliv davce vyskytly u
<3.5 % kojencii a déti, kromé podrazdénosti, ktera se vyskytla u 11,4 % Gcastnikd. Dé&ti a dospivajici ve v€ku od 2 do méné nez 18 let: Nejcastéjsimi nezddoucimi u€inky byly bolest v misté injekce (54,8 %),
myalgie (23,7 %), otok v misté injekce (20,9 %), erytém v misté injekce (19,2 %), Unava (15,8 %), bolest hlavy (11,9 %), indurace v misté injekce (6,8 %) a pyrexie >38 °C (5,6 %). Vétsina zaznamenanych
uvedenych nezadoucich G&inki byla mirna aZ stiedné zavazna (na zakladé intenzity nebo velikosti) a kratkého trvani (<3 dny); zdvazné reakce (definované jako viz Kojenci a déti ve véku od 6 tydnt do
méné nez 2 let) se vyskytly u <4,5 % déti a dospivajicich. Dospéli ve v&ku 18 let a star$i: V souhrnné analyze 7 studii byly nej¢astéj$imi nezadoucimi uéinky bolest v misté injekce (64,6 %), Unava (23,4 %),
myalgie (20,7 %), bolest hlavy (17,3 %), otok v mist& injekce (16,1 %), erytém v mist& injekce (11,3 %) a artralgie (7,9 %). Vétsina zaznamenanych NU byla v celém klinickém programu mirna (na zékladé




intenzity nebo velikosti) a kratkého trvani (< 3 dny); zavazné reakce (definované jako ptihoda, kterd brani normalnim dennim aktivitam nebo reakce v misté injekce 0 velikosti > 10 cm) se vyskytlyu<1,5 %
dospélych. Pro kompletni informaci viz SPC kapitola 4.8.

Zvlastni opatieni pro uchovavani: uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chratite pfed mrazem a svétlem. Vaxneuvance ma byt po vyjmuti z chladni¢ky podéana co nejdfive. V piipadé, ze dojde
k do¢asnym teplotnim vykyvim, udaje o stabilité ukazuji, Ze vakcina Vaxneuvance je stabilni pfi teplotach do 25 °C po dobu 48 hodin. Baleni: 0,5 ml suspenze v pfedplnéné injekéni stiikaéce s pistovou
zétkou a krytem hrotu.Velikosti baleni po 1 nebo 10 ptedplnénych injekénich stéikackach bud’ bez jehel, nebo s 1 nebo se 2 samostatnymi jehlami. Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme
B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko. Registraéni ¢islo/¢isla: EU/1/21/1591/001,002,003,004,005,006,007 Datum revize textu: 14.07.2026 RCN: 000028783-CZ

Vydej 1éku je vazany na lékai'sky predpis. PFipravek je hrazen z prostiedku verejného zdravotniho pojisténi pro stanovené skupiny pacienti (viz Metodicky postup k vykazovani o¢kovani

dostupny na https://www.vzp.cz/poskytovatele/informace-pro-praxi/ockovani/metodicky-postup-k-vykazovani-ockovani). V piipadé dotazi kontaktujte piisluSnou zdravotni pojistovnu.
Drive nez pripravek piedepiSete, seznamte se prosim s iiplnym souhrnem udaju o pripravku.
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