Zkracena informace o pripravku

Pneumovax® 23 injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikaéce - pneumokokova polysacharidové vakcina

SloZeni: Jedna davka (0,5 ml) vakciny obsahuje po 25 mikrogramech nasledujicich 23 pneumokokovych polysacharidovych sérotypi: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F,
19A, 20, 22F, 23F, 33F. Sodik v mnozstvi méné nez 1 mmol (23 mg) na davku. Indikace: aktivni imunizace proti pneumokokovym onemocnénim u déti starSich 2 let, dospivajicich a dospélych. Davkovani
a zpisob podani: Ockovaci schéma dle oficikalnich doporuceni. Zakladni ockovani: Dospéli a déti star$i 2 let - jedna jednorazova davka o objemu 0,5 ml i.m. nebo s.c. U déti do 2 let se nedoporucuje,
protoze bezpecnost a ucinnost vakciny nebyly dosud stanoveny a protilatkova odpovéd’ mutize byt nedostatecnd. Zvlastni davkovani: Doporucuje se nejméné dva tydny pfed planovanou splenektomii nebo
zahajenim chemoterapie nebo jiné imunosupresivni 1é¢by. Je nutno se vyhnout ockovani béhem chemoterapie nebo radioterapie. Vakcina se nema podavat dfive nez tfi mésice po dokonceni takové terapie.
Osoby s asymptomatickou nebo symptomatickou infekci HIV maji byt ockovany co nejdfive po potvrzeni diagndzy. Pieockovani: Jedna jednorazova davka o objemu 0,5 ml aplikovana i.m. nebo s.c.
Nacasovani a potfeba pfeockovani dle dostupnych oficialnich doporuceni. Pfeockovani se nedoporucuje v intervalu kratSim nez 3 roky. Zdravi dospéli ani zdravé déti nemaji byt rutinné pfeockovavani. Kde
ho 1ze zvazit — viz Gplny souhrn 0dajt o pfipravku, ¢ast 4.2. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku — viz uplné SPC. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti: Podani vakciny je tieba odlozit pti kazdém vyznamném febrilnim onemocnéni, jiné aktivni infekci nebo pokud by systémova reakce piedstavovala vyznamné riziko, s vyjimkou situaci, kdy by
odlozeni podani vakciny mohlo pfedstavovat jesté vyssi riziko. Pneumovax 23 se nikdy nesmi injikovat i.v. a nema se aplikovat ani i.d. (zvySené riziko lokalnich reakci). Pokud se vakcina podava pacientim
imunosuprimovanym v disledku bud’ zékladni nemoci nebo 1é¢by, nemusi byt proti pneumokokovému onemocnéni chranéni tak dobie, jako imunokompetentni jedinci. Stejné jako u jinych vakcin nemusi byt
u vsech jedincti oc¢kovanych touto vakcinou dosazeno kompletni ochranné imunitni odpovédi. Pfi o¢kovani ma byt k dispozici odpovidajici 1ékaiska péce a vybaveni véetné epinefrinu (adrenalinu)
k okamzitému pouziti v pfipadé rozvoje anafylaktické reakce. Pacienti se zvlast zvySenym rizikem zavaznych pneumokokovych infekei (napf. asplenici a pacienti po imunosupresivni 1écb¢) maji byt pouceni
ohledné mozné potieby vcasné antimikrobialni 1écby pfi zadvazném, nahlém febrilnim onemocnéni. Lécivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tzn. je v podstaté ,,bez sodiku*.
Interakce: Pneumokokovou vakcinu 1ze podat soucasné s vakcinou proti chiipce, pokud se pouziji rizné jehly a rtizna mista podani injekce. Soubézné podavani vakciny Pneumovax 23 a vakciny Zostavax
v malé klinické studii vedlo ke snizené imunogenité vakciny Zostavax, nicméné tidaje shromazdéné ve velké observacni studii nenaznacuji zvySené riziko rozvoje herpes zoster po sou¢asném podani téchto
dvou vakcin. Téhotenstvi a kojeni: Tuto vakcinu lze v t€hotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyz to klinicky stav Zzeny vyzaduje (potencialni pfinos musi odiivodnit v§echna potencialni rizika pro plod). Neni
znamo, zda se tato vakcina vylucuje do lidského matef'ského mléka. Pokud se podava kojici matce, je nutna opatrnost. Nezadouci u¢inky: Mira nezadoucich G¢inkti v misté injekce i systémovych reakci
souvisejicich s vakcinou pfi pfeockovani u pacientl ve véku > 65 let byla srovnatelna s mirou pozorovanou u piijemct vakciny ve veéku 50 az 64 let. Nejcastéjsimi systémovymi nezadoucimi ucinky byly:
astenie/linava, myalgie a bolest hlavy. Ve vétsiné pfipadi vedla symptomaticka 1écba k uplnému vymizeni nezadoucich ucinki. Dalsi velmi Casté nezadouci ucinky byly: horecka (< 38,8 °C), reakce v misté
injekce (erytém, indurace, bolest, citlivost, otok, teplo). Vzacny nezadouci tcinek byl: rozsahly edém ockované koncetiny. Podily subjektd, které hlasily nezadouci G¢inky v misté injekce a systémové
nezadouci ucinky byly u subjektd ve véku 2 az 17 let vyssi, nez u subjektll ve veéku 18 let a starSich. Lékova forma: Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce. Vakcina je €iry, bezbarvy roztok.
Uchovavani: v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chranit pfed mrazem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko. Registracni ¢islo:
59/369/18-C. Datum prvni registrace: 30.1.2019. RCN: 000023902-CZ. Datum revize textu: 3.11.2022.

*V§imnéte si prosim zmén v souhrnu informaci o 1é¢ivém ptipravku

Vydej léku je vazany na lékafsky piedpis. PFipravek je plné hrazen z prostiredkii vefejného zdravotniho pojiSténi pouze u rizikovych pacientii a v ramci pravidelného oc¢kovani. V pripadé dotazii
kontaktuje pFisluSnou zdravotni pojisovnu. DFive neZ pfipravek predepiSete, seznamte se, prosim s iplnym souhrnem tdaji o pfipravku.
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