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Zkracena informace: Vaxneuvance® injekcni suspenze v predplnéné injekcni strikacce pneumokokova polysacharidova’ konjugovana vakcina (15valentni, adsorbovana). Kvali-
tativni a kvantitativni slozeni: 1 davka (0,5 ml) obsahuje: Streptococci pneum0n|aeserotyp| 3,4,5,6A,7F9V,14,18C,19A,19F, 22F 23F,33F * polysaccharidum 4 2,0 mikrogramd, Streptococci pneumoniae sero-
typi 6B" polysaccharidum & 4,0 m\krogramu "Konjugovan s proteinovym nosicem CRM., aadsorbovan na adjuvans fosforecnan hlinity. Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 125 mikrogramd hlintku (AP*) a pfiblizné
30 mikrogram proteinového nosice C(RM. . Terapeutické indikace: indikovano k aktivnf imunizadi za ucelem prevence invazivniho onemocnéni, pneumonie a akutmho zdnétu stfedniho ucha zplisobenych
bakterif Streptococcus pneumoniae u koj encu détf a dospivajicich ve véku od 6 tydnd do méné nez 18 let. Indikovano k aktivni imunizaci za (celem | prevence invazivniho onemocnéni a peumonie zplisobené bakteri
Streptococcus pneumoniae u jedincli ve veku 18 let a starsich. Davkovani a zpiisob podani: kojenci a déti ve véku od 6 tydnii do méné nez 2 let: Doporuceny imunizacni rezim se sklddd ze 3 ddvek
Vaxneuvance, kazdd po 0,5 m\. 1. ddvka se podavd nejdrive v 6. tydnu véku, pficemz 2. se podavd o 8 tydn pozdéji. Poddni 3. (posilovaci) dévky se doporucuje mezi 11. a 15. mésicem véku. Alternativné Ize podat
imunizacni rezim slozeny ze 4 ddvek Vaxneuvance, kazdd po 0,5 ml. Tato primdmf série se sklddé ze 3 ddvek, pficemz 1. ddvka se poddva nejdfive v 6. tydnu véku, s intervalem 4 aZ 8 tydn{i mezi ddvkami primdrni série.
Podani 4. (posilovaci) davky se doporucuje mezi 11.a 15. mésicem véku a nejméné 2 mésice po tieti ddvce. Piedcasné narozeni kojenci (<37 gestacnich tydni pfi narozeni) - Doporuceny imunizacni rezim se skladd ze
3davkové primdrni série Vaxneuvance, nasledované ¢tvrtou (posilovaci) ddvkou, kazda po 0,5 ml, stejné poddni jako pro 3ddvkovou primarnf sérii ndsledovanou posilovaci davkou. Predchozi vakcinace jinou pneumoko-
kovou konjugovanou vakcinou - Kojenci a déti, kteff zahdjili imunizaci jinou pneumokokovou konjugovanou vakcinou mohou na Vaxneuvance piejit kdykoli béhem schématu. Doockovaci (catch-up) schéma pro
déti ve véku od 7 mésicti do méné nez 18 let: Neockovani kojenci ve véku od 7 mésicii do méné nez 12 mésicii 3 dévky, kazdd po 0,5 ml, pficemz prvni dvé se poddvaji s odstupem nejméné 4 tydn. 3. (posilo-
vacf) dévka se doporucuje po dosazeni véku 12 mésicCi, pficemz odstup od 2. davky je nejméné 2 mésice. Neockované déti ve véku od 12 mésicii do méné nez 2 let - 2 dévky, kazdd po 0,5 ml, s intervalem mezi ddvkami
2 mésice. Neockovani nebo nedoockovani déti a dospivajici ve véku od 2 do méné neZ 18 let - 1 dévka (0,5 ml). Pokud byla poddna predchozi pneumokokovd konjugovand vakcina, musf pred poddnim Vaxneuvance
uplynout nejméné 2 mésice. Ockovaci schéma pro jedince ve véku 18 let a starsi: 1ddvka (0,5 ml). Nebyla stanovena potfeba opakované vakcinace néslednou davkou Vaxneuvance. ZvidStn/ skupiny pacien-
tdl: Jedinclim, kteff majf jedno nebo vice zdkladnich onemocnéni, které je predisponuje/ predisponuijf ke zvySenému riziku pneumokokového onemocnéni (jako jsou jedinci se srpkovitou anémif nebo s infekcf virem
lidské imunodeficience (HIV) nebo jedinci po transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (HSCT) nebo imunokompetentnf jedini ve véku 18 az 49 let s rizikovymi faktory pro pneumokokové onemocnéni),
mize byt poddna jedna nebo vice dévek Vaxneuvance. Zplisob poddnf: nutno aplikovat intramuskuldrni injekci. Piednostnim mistem podani je anterolaterdinf ¢st stehna u kojencl nebo m. deltoideus v oblasti hornf
(dsti paze u détf a dospélych. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1écivé Idtky nebo na kteroukoli pomocnou ldtku uvedenou v bodé 6.1 SPC nebo na kteroukoli vakcinu obsahujici diftericky toxin. Zvlastni upo-
zornéni a opatieni pro pouziti: Vaxneuvance nesmi byt aplikovéna intravaskuldrné. Stejné jako je tomu u v3ech injekénich vakein, mé byt i po podéni této vakciny vzdy k dispozici odpovidajici Iékafskd péce a
dohled pro pfipad vzacné anafylaktické pithody. SoubéZné onemocnéni: Vakcinace ma byt odlozena u jedinctl trpicich akutnim zdvaznym horecnatym onemocnénim nebo akutnf infeki. Pftomnost méné zdvazné
infekce a/nebo malé zvyseni télesné teploty nenf divodem k odlozenf vakcinace. Trombocytopenie a poruchy koagulace: Jako je tomu u jinych i.m. injekcf, jedincim na antikoagulacni 1écbé nebo jedinclim s trombo-
cytopenil’ nebo jakoukoli poruchou koagulace (hemofilie), je nutno tuto vakcinu podavat s opatrnosti. Vaxneuvance lez podat s.c., pokud potencidinf pfinos jasné prevaZuje rizika. Apnoe u predcasné narozenych kojen-
cll: uvelmi pred(asne narozenym (< 28. gestacnim tydnem) kojenctim a zvIdsté tém, kteff méli respiracni nezralost, je nutno brdt v potaz potencidIni riziko apnoe a je potreba monitorovat dech po dobu 48-72 hodin
- JelikoZ jsou pfinosy vakcinace v této vékové skupiné kojencli velke nemd byt vakcinace obecné odpiréna ani odk\adana Imunokompromitovani jedinci: mohou mit snizenou protilatkovou odpoveéd. Udaje o bezpec-
nosti a imunogenité Vaxneuvance nejsou k dispozici od jedincli z jinych specifickych imunokompromitovanych skupin nez uvedenych vyse a vakcnacije nutno individudlné zvazit. Ochrana: Stejné jako u jakékoliv
vakciny, nemusi vakcinace \/axneuvance zajstit ochranu v§em ockovanym. Vaxneuvance bude chranit pouze proti sérotyp(im bakterie Streptococcus pneumoniae, které jsou ve vakciné obsazeny. Sodik: Tento LP obsahu—
je méné nez T mmol (23 miligramdl) sodiku v jedné ddvce, tzn. je v podstaté ,bez sodiku”. Interakee: Rlizné injekeni vakciny je vzdy nutno aplikovat do rznych injekénich mist. Imunosupresivnf terapie mohou
imunitnf odpovédi na vakciny sniZovat. Kojenci a déti ve véku od 6 tydnd a7 do méné ne7 2 let: Vaxneuvance Ize poddvat soucasné s kterymkoli z nésledujicich vakcinacnich antigend, bud ve formé monovalentnich
nebo kombinovanych vakcin: zaskrt, tetanus, cerny kasel, poliomyelitida (sérotypy 1,2 a 3), hepatitida A i B, Haemophilus influenzae typu b, spalnicky, pHusnice, zardénky, plané nestovice a rotavirovd vakcina. Détia
dospivajici ve véku od 2 do méné nez 18 let: Pro podavani vakciny Vaxneuvance soucasné s jinymi vakcinami nejsou k dispozici Zddné tidaje. Dospéli: Vakcinu Vaxneuvance Ize poddvat soucasné se sezonni kvadrivalent-
ni vakcinou proti chfipce (Stépeny virion, inaktivovand). Pro soubéné poddnf vakciny Vaxneuvance s jingmi vakcinami nejsou k dispozidi zadné daje. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zkusenosti s poddvanim
Vaxneuvance téhotnym Zendm jsou omezené. Podéni vakciny Vaxneuvance v téhotenstvi md byt zvazovano pouze v piipadé, pokud mozné piinosy prevazi jakdkoli potencidinirizika pro matku a plod. Nenf zndmo, zda
se Vaxneuvance vylucuje do matefského mléka. Nejsou k dispozici zadnd data o vlivu Vaxneuvance na fertilitu u lidi. NeZadouci ticinky: Kojenci a déti ve véku od 6 tydn{ do méné nez 2 let: Na zdkladé vysledkli u 3
589 Gcastnikli byly nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky byly pyrexie >38 °C (75,2 %), podrézdénost (74,5 %), somnolence (55,0 %), bolest v misté injekce (44,4 %), erytém v misté injekce (41,7 %), snizeni chuti
kjidlu (38,2 %), indurace v misté injekce (28,3 %) a otok v misté injekce (28,2 %). VétSina zaznamenanych uvedenych nezddoucich Ucinkdi byla mimd az stfedné zévaznd (na zakladé intenzity nebo velikosti) a byla
krtkého trvani (<3 dny). Zdvazné reakce (definované jako extrémni sklicenost nebo neschopnost obvyklych aktivit nebo reakce v misté injekce o velikost >7,6 cm) se po kterékoliv ddvce vyskytly u <3,5 % kojencii a
détf, kromé podrdzdénosti, kterd se vyskytla u 11,4 % Gcastnikdl. Déti a dospivajici ve véku od 2 do méné nez 18 let: Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky byly bolest v misté injekce (54,8 %), myalgie (23,7 %), otok
v misté injekce (20,9 %), erytém v misté injekce (19,2 %), inava (15,8 %), bolest hlavy (11,9 %), indurace v misté injekce (6,8 %) a pyrexie >38 °C (5,6 %). Vétsina zaznamenanych uvedenyich nezddoucich tcinka
byla mirnd az stredné zdvaznd (na zakladé intenzity nebo velikosti) a krdtkého trvanf (<3 dny); zdvazné reakce (definované jako viz Kojenci a déti ve véku od 6 tydnd do méné nez 2 let) se vyskytly u <4,5 % déti a
dospivajicich. Dospéli ve véku 18 let a starSi: V' souhrnné analyze 7 studif byly nejcastéjsimi nezadoucimi dcinky bolest v misté injekce (64,6 %), inava (23,4 %), myalgie (20,7 %), bolest hlavy (17,3 %), otok v misté
injekee (16,1 %), erytém v misté injekce (11,3 %) a artralgie (7,9 %). VétSina zaznamenanych NU byla v celém Klinickém programu mirnd (na zakladé intenzity nebo velikosti) a krdtkého trvéni (< 3 dny); zdvazné
reakce (definované jako pfthoda, kterd branf normdinim dennim aktivitém nebo reakce v misté injekce o velikosti > 10 cm) se vyskytly u < 1,5 % dospélych. Pro kompletni informaci viz SPC kapitola 4.8. Zvlastni
opatieni pro uchovavani: uchovdvejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pfed mrazem a svétlem. Vaxneuvance md byt po vyjmuti z chladnicky poddna co nejdrive. V piipadé, Ze dojde k docasnym teplotnim
vykyvlim, tdaje o stabilité ukazuji, Ze vakcina Vaxneuvance je stabilni pfi teplotdch do 25 °C po dobu 48 hodin. Baleni: 0,5 ml suspenze v piedplnéné injekéni stfikacce s pistovou zétkou a krytem hrotu. Velikosti ba-
leni po 1nebo 10 pfedpInénych injekénich stitkackdch 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: £U/1/21/1591/001,002,003,004,005,006,007 Datum revize textu: 16.11.2023 RCN: 000026511-(Z
Vydej léku je vazany na Iékaisky piedpis. Pfipravek je ¢astecné hrazen z prostredkii vefejného zdravotniho pojisténi pro stanovené skupiny pacientii (viz Metodicky postup k
vykazovani ockovani dostupny na https://www.vzp.cz/poskytovatele/informace-pro-praxi/ockovani/metodicky-postup-k-vykazovani-ockovani). V pripadé dotazii kontaktuje
prislusnou zdravotni pojiStovnu. Dfive nei pipravek predepiSete, seznamte se prosim s tipinym souhrnem tidaji o pfipravku.

Reference: 1. SPC Vaxneuvance®.
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