sp. zn. sukls98881/2019
Pribalova informace: informace pro uzivatele
Pneumovax 23 injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

pneumokokova polysacharidova vakcina

Pro dospélé a déti ve veku 2 roky a starsi.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ bude Vase dité o¢kovano nebo nez
budete ockovan(a), protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.
o Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zddné dalsi

osob¢. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy nebo Vase dité.

o Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému
I€kafti, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Pneumovax 23 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Pneumovax 23 podan Vam nebo Vasemu ditéti
Jak se Pneumovax 23 pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Pneumovax 23 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1.  Co je Pneumovax 23 a k ¢emu se pouZiva

Pneumovax 23 je pneumokokova vakcina. Vakciny pomahaji chranit Vas nebo Vase dité pred
infekénim onemocnénim. Vs 1ékat doporucil, abyste Vy nebo Vase dité (ve v€ku dvou let a starsi)
byli o¢kovani, coz pomize ochran¢ pred zavaznymi infekcemi vyvolavanymi bakteriemi, které se
nazyvaji pneumokoky.

Pneumokoky mohou vyvolavat infekce plic (zvlasté zapal plic) a mozkovych blan (meningitidu)

a krve (bakteriemii nebo septikemii). Vakcina Vas nebo Vase dit€ bude schopna chranit pouze proti
pneumokokovym infekcim, které jsou vyvolavany témi typy bakterii, které jsou obsazeny ve vakeing.
Avsak 23 pneumokokovych typd obsazenych ve vakcing zahrnuje ty, které vyvolavaji témef vSechny
(asi devét z deseti) infekce zptisobené pneumokoky.

Pti podani vakciny Vam nebo Vasemu ditéti vytvoii pfirozena obrana téla protilatky, které pomahaji
chranit proti pneumokokovym infekcim.

Pneumokokové infekce se objevuji na celém svété a mohou postihnout kazdého v jakémkoli veku, ale

nejpravdépodobnéjsi jsou u:

° starSich lidi.

o lidi, ktefi pfisli o slezinu nebo jejichz slezina nefunguje.

o lidi, ktefi maji nizkou odolnost vii¢i infekcim v disledku dlouhodobé nemoci nebo infekce (jako
je onemocnéni srdce, onemocnéni plic, cukrovka, onemocnéni ledvin, onemocnéni jater nebo
infekce HIV).

o lidi, ktefi maji nizkou odolnost vici infekcim v dusledku 1é¢by nékterych nemoci (jako je

rakovina).




Pneumokokové infekce mozkovych blan (meningitida) se nékdy objevuji po poranéni a prasknuti
lebky a velmi vzacné po nékterych 1ékarskych zakrocich. Vakcina nemusi byt schopna zabranit vSem
témto infekcim.

Pneumokokové infekce se rovnéz mohou objevit ve vedlejsich nosnich dutindch, usich a jinych
Castech téla. Neni vSak pravdépodobné, ze by Vas nebo Vase dit¢ vakcina pred témito méné
zavaznymi typy infekci ochranila.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude Pneumovax 23 podan Vam nebo Vasemu ditéti

Vakcina Pneumovax 23 je uréena pouze pro osoby starsi nez 2 roky. To proto, ze mladsi déti na tuto
vakcinu neodpovidaji spolehlive.

Abyste si mohli byt jisti, ze vakcina je pro Vas nebo Vase dité vhodna, je dilezité sdélit svému l1ékafi
nebo zdravotni sestie, pokud se Vas nebo Vaseho ditéte tyka néktery z dale uvedenych bodi. Pokud je
zde néco, cemu nerozumite nebo pokud si nejste jisty(a), pozadejte svého 1ékate nebo zdravotni sestru
o vysvétleni. Stejné jako jiné vakciny ani ptipravek Pneumovax 23 nemusi tplné€ chranit vSechny
ockované osoby.

Nepouzivejte vakcinu Pneumovax 23, pokud jste Vy nebo Vase dit¢€ alergicky(a)(¢) na
pneumokokovou polysacharidovou vakcinu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
uvedenou v bod¢ 6.

Upozornéni a opatieni

Pied o¢kovanim se porad’te se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, pokud:

o Vy nebo Vase dité mate infekci s vysokymi teplotami, protoze mize byt nutné o¢kovani odlozit,
dokud se Vy nebo Vase dit€ neuzdravite.

Pted ockovanim mate svého lékare informovat, pokud:

o Vy nebo Vase dit¢ mate nizkou odolnost vici infekcim kvili probihajici 1é€bé (1é€ba rakoviny
nebo ozafovani).
o Vy nebo Vase dit¢ mate déletrvajici nemoc nebo infekci, kterd miize snizit odolnost vici

pneumokokovym infekcim.
V téchto pripadech mize byt nutné ockovani odlozit, a dokonce ani potom Vas nemusi chranit tak
dobfte, jako chrani zdravé lidi.

Jedinci ve veku 65 let a starSi nemusi 1¢karské zakroky snaset tak dobfe, jako mladsi jedinci. Proto
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Pneumovax 23
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vy nebo Vase dit€ uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzivali nebo které mozna budete uzivat.

Vakcinu Pneumovax 23 lze podat soucasné s vakcinou proti chfipce, pokud se pouziji riizna mista
podani injekce. Vétsina lidi je schopna reagovat na ob¢ vakciny soucasné, takze mohou byt chranéni
proti obéma infekcim.

O soucasném podani vakciny Pneumovax 23 a vakciny Zostavax si promluvte se svym lékafem nebo
zdravotnickym pracovnikem.

Pokud Vy nebo Vase dité jiz dostavate antibiotika jako prevenci proti pneumokokovym infekcim,
nemaji se po o¢kovani vysazovat. Stejné tak je i po o¢kovani touto vakcinou stale dtlezité, abyste
navstivili Iékafe a rychle dostali antibiotika, pokud mate za to, ze Vy nebo Vase dité muZete mit
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pneumokokové infekce (naptiklad pokud nemate slezinu nebo pokud nefunguje spravng).



Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Neexistuji zadné informace, které by naznacovaly, Ze vakcina ma vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

Piipravek Pneumovax 23 obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3.  Jak se Pneumovax 23 pouziva

Ockovani mé podat 1ékat nebo zdravotni sestra, ktefi byli v pouzivani vakcin proskoleni. Tuto vakcinu
je nutno podat v ordinaci nebo ve zdravotnickém zafizeni, protoze tam je k dispozici vybaveni k feSeni
jakékoli méne Casté tezké alergické reakce na injekci.

Tuto vakcinu vzdy pouzivejte presné podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4) porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.

Tato vakcina se podava jako injekce do svalu nebo hluboko pod ktizi. Vs 1ékai nebo zdravotni sestra
se vyhnou tomu, aby Vam nebo Vasemu ditéti podali injekci bud’ do kiize nebo do cévy.

Tato vakcina se nékdy podava pted (obvykle nejméné dva tydny pred) planovanym datem odstranéni
sleziny nebo zahajeni 1éCby rakoviny. Pokud u Vas nebo Vaseho ditéte jiz 1éCba zapocala nebo byla
dokonc¢ena, miize byt podani vakciny odloZeno o asi tfi mésice.

Pokud se vakcina podava lidem, ktefi jsou HIV pozitivni, podava se obvykle, jakmile jsou znamy
vysledky testu.

Vy nebo Vase dit¢ dostanete jednu davku vakciny. Druha davka vakciny se obvykle nepodava, dokud
od prvni davky neuplynou alespon tii roky. Zdravi lidé obvykle druhou davku nepotiebuji. U osob se
zvySenym rizikem zavaznych pneumokokovych infekci (jako jsou lidé bez sleziny nebo se slezinou,
ktera fadné€ nefunguje) vS§ak mohou byt doporuceny dalsi davky vakciny, obvykle mezi 3 a 5 lety po
prvni davce. Opakovana davka se obvykle béhem prvnich 3 let po prvni davce nedoporucuje, a to
kvuli vys$imu riziku nezadoucich uc€int.

Zda a kdy Vy nebo Vase dité pottebujete dalsi davku vakciny rozhodne Vas 1ékai nebo zdravotni
sestra.

JestliZe jste Vy nebo Vase dité dostali vice vakciny Pneumovax 23, neZ jste méli
Zpravy o predavkovani vakcinou nejsou hlaSeny. Predavkovani je velmi nepravdépodobné, protoze
vakcina se dodava v jednorazové predplnéné injekeni stiikacce a podava ji 1ékar nebo zdravotni sestra.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny vakciny a 1éky miize mit 1 vakcina Pneumovax 23 nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.



Alergické reakce
Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte po o¢kovani objevi néktery z piiznaki uvedenych dale nebo
jiné zavazné priznaky, musite ihned vyhledat lékaiskou pomoc:

o potize s dechem, modré zbarveni jazyka nebo rtd,

o nizky krevni tlak (vyvolavajici zavrat’) a kolaps,

o horecka, celkovy pocit nemoci s bolestmi nebo dokonce zanétem a otokem kloubi a bolesti
svalu,

o otok obliceje, rti, jazyka a/nebo hrdla a $ije,

° otok rukou, nohou nebo kotnikd,

. koptivka (zanicené pupinky na kiizi) a vyrazka.

Pokud se zavazna alergicka reakce objevi, stane se tak obvykle brzy po injekci, dokud jste stale ve
zdravotnickém zafizeni.

Nezadouci ucinky

Nejcastéjsimi hlaSenymi nezadoucimi ¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi) jsou citlivost,
bolest, zarudnuti, teplo, otok a ztvrdnuti v misté injekce a horecka. Tyto nezddouci ucinky jsou
obvykle Castéjsi po druhé davce vakciny nez po prvni davce.

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:
Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi):
o otok koncetiny, do které byla injekce podana.
Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaji urcit):
sniZzena pohyblivost koncetiny, do které byla injekce podana,
pocit unavy,
celkovy pocit nemoci,
nezvladatelna tfesavka,
pocit na zvraceni nebo zvraceni,
zvétSené a/nebo zanicené uzliny,
bolest, zanét a otok kloubt a bolest svalu,
pokles poctu krevnich desti¢ek u lidi, ktefi jiz maji nizké pocty krevnich desti¢ek v dusledku
nemoci nazyvané ITP (idiopaticka trombocytopenicka purpura), ktera zpisobuje vyssi riziko
krvaceni nebo tvorby modfin,
o bolest hlavy, zménéna citlivost kiize nebo mravenceni, sniZzena pohyblivost koncetiny,
necitlivost a slabost v nohou a rukou (véetné nemoci nazyvané Guillain-Barrého syndrom),
o zvyseni hodnot krevniho testu, ktery je ukazatelem zanétu v téle (C-reaktivni protein (CRP)),
o u pacientt, ktefi méli poruchy krve mtze dojit k rozpadu ¢ervenych krvinek, coz vede
k nedostate¢nému poctu krvinek (hemolyticka anemie),
o zvySeni poctu urcitého typu bilych krvinek,
o zachvaty kieCi spojené s vysokou teplotou.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkda, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpeé¢nosti tohoto
pripravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak Pneumovax 23 uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pted mrazem.

V4as Iékaf nebo zdravotni sestra predtim, nez Vam nebo VaSemu ditéti vakcinu podaji, zkontroluji, ze
je tekutina cCira a bezbarva a Ze v ni nejsou zadné velké ¢astice.

Vakcinu nevyhazujte do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1€karnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opateni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina Pneumovax 23 obsahuje
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

o 1éc¢ivé latky — 25 mikrogramil (velmi malé mnozstvi) kazdého z 23 typt polysacharidi z bakterii
znamych jako pneumokoky. Téchto 23 typti pneumokokovych polysacharidii pritomnych ve
vakeiné jsou typy 1, 2, 3,4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A,
20, 22F, 23F a 33F.

o pomocné latky - fenol, chlorid sodny a voda pro injekci.

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté
,,.bez sodiku®.

Jak vakcina Pneumovax 23 vypada a co obsahuje toto baleni

Pneumovax 23 je dodavan jako injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce (0,5 ml).

Vakcina je doddvana v baleni po 1 nebo 10 pfedplnénych injek¢nich stiikackéach bez jehly.
Vakcina je dodavana v baleni po 1 nebo 10 pfedplnénych injek¢nich stiikackach s 1 samostatnou
jehlou.

Vakcina je dodavana v baleni po 1 nebo 10 ptedplnénych injek¢nich stiikackach se 2 samostatnymi
jehlami.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

Vyrobce:
Merck Sharp and Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko.

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
PNEUMOVAX 23 Rakousko; Belgie; Bulharsko; Chorvatsko;
Kypr; Ceska republika; Némecko; Recko;
Irsko; Lucembursko; Malta; Nizozemsko;

Portugalsko; Rumunsko; Slovenska
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republika; Slovinsko; Spanélsko; Velka
Britanie

PNEUMOVAX Dansko; Finsko; Francie; Italie; Island; Litva;
Norsko; Svédsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 9. 7. 2019



