PREVENAR 20 BYL SCHVALEN V PEDIATRICKE INDIKACI!'

JEDINA 20valentni pneumokokova konjugovana vakcina.?

PREVENAR 20 pomaha lépe chranit proti 20 sérotypim bakterie Streptococcus pneumoniae.?

2 SEROTYPU?

Vakcina uréené k aktivni imunizaci k prevenci
invazivnich onemocnéni, pneumonie

a akutni otitis media vyvolanych 20 sérotypy
Streptococcus pneumoniae u kojenct,

déti a dospivajicich ve véku od 6 tydnd

do < 18 let.?

2C+ LET ZKUSENOSTIi S VAKCINAMI
PREVENAR*3#

( Prevenar20

Pneumokokovd polysacharidovd konjugovand
vakeina (20valentni, adsorbovand)

Dalsi generace vakcin Prevenar pro lepsi
ochranu détil'??

*Zahruje vakciny Prevenar (7valentni pneumokokova polysacharidova konjugovand vakcina, jiz neregistrovand)
a Prevenar 13 (13valentni pneumokokové polysacharidova konjugovand vakcina).

pro.cz

www.pfizer

v Tento Ié¢ivy piipravek podléhd dalsimu sledovani.

Zkréacend informace o pfipravku: Prevenar 20 injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce. Pneumokokové polysacharidova konjugované vakcina (20valentni, adsorbovand). SloZeni: Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Polysacharid bakterie pneumokoka (Streptococcus pneumoniae) sérotypu 1*(2,2 pg), 3*(2,2 ug), 4*(2,2 pg), 5%(2,2 pg), 6A*(2,2 pg) , 6B*(4,4 ug), 7F*(2,2 pg), 9V*(2,2 pg), 10A* (2,2 pg), 11A *(2,2 pg), 12F*(2,2 pg),
14%(2,2 pg), 15B%(2,2 pg), 18C*(2,2 pg), 19A%(2,2 pg), 19F%(2,2 pg), 22F*(2,2 pg), 23F*(2,2 pg), 33F*(2,2 pg). *Konjugovan s nosnym proteinem CRM197 (51 g) a adsorbovén na fosforecnan hlinity (0,125 mg hliniku);
a dalsi pomocné latky. Indikace: Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni a pneumonie a akutni otitis media vyvolanych Streptococcus pneumoniae u kojenci, déti a dospivajicich ve véku od 6 tydnti do < 18 let.
Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni a pneumonie, vyvolanych Streptococcus pneumoniae u jedinci ve véku 18 let a starSich. Davkovéni a zpisob podéni: Doporucuje se, aby kojenci, ktefi dostévaji prvni
dévku piipravku Prevenar 20, dokoncili ockovani piipravkem Prevenar 20. Kojenci a déti od 6 tydni do 15 mésici a pred¢asné narozené déti (v méné nez 37. tydnu téhotenstvi): 4dévkova série (po 0,5 ml) - 3 davky primérni
série, prvni dévka se obvykle podéva ve véku 2 mésicli (mezi davkami interval nejméné 4 tydny), 1. dévku Ize podat jiZ ve véku 6 tydni, podéni 4. (posilovaci) davky se doporucuje ve véku od 11 do 15 mésicli. Neotkovani
kojenci ve véku od 7 mésicii do < 12 mésict: 2 davky (po 0,5 ml) s intervalem nejméné 4 tydny, podéni 3. dévky (0,5 ml) doporucuje ve druhém roce Zivota. Neotkované déti ve véku od 12 mésici do < 24 mésicl: 2 dévky (po
0,5 ml) s intervalem nejméné 8 tydnd. Neockované déti od 2 let do < 5 let: 1 ddvka (0,5 ml). Déti ve véku od 15 mésicii do < 5 let dive pIné ockované pfipravkem Prevenar 13 a déti a dospivajici ve véku od 5 let do < 18 let
bez ohledu na piedchozi ockovani p¥ipravkem Prevenar 13: 1 dévka (0,5 ml) podana dle individualni potieby v souladu s oficidlnimi doporucenimi. Pokud byl podan piipravek Prevenar 13, ma uplynout pred podanim pfipravku
Prevenar 20 nejméné 8 tydn0. Jedinci ve véku 18 let a starsi: 1 dévka, nutnost revakcinace néslednou davkou pifipravku Prevenar 20 nebyla stanovena. Pokud je pouZiti 23valentni pneumokokové polysacharidové vakciny
povaZovano za vhodné, pripravek Prevenar 20 mé byt podén jako prvni. Zvl&stni populace: K dispozici jsou zkuSenosti z klinickych studii s pripravkem Prevenar 13 u déti a dospélych s vy33im rizikem pneumokokovych infekci
véetné: imunokompromitovanych déti a dospélych s infekei virem lidské imunodeficience nebo po transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék a déti se srpkovitou anémii. U vysoce rizikové populace Ize zvazit
doporugené davkovani piipravku Prevenar 13 jako voditko u vakcinace piipravkem Prevenar 20. Zpusob podani: Pouze k intramuskularni aplikaci. Preferované misto podani u kojenci je anterolaterdIni oblast stehna a u déti
a dospélych m. deltoideus na pazi. Pfipravek Prevenar 20 se ma podavat s opatrnosti, aby nedoslo k aplikaci injekce v blizkosti nervi nebo krevnich cév ¢i do nich. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |écivé latky, na
kteroukoli pomocnou latku nebo na diftericky toxoid. Zvlastni upozornéni: Nepodavejte injekci piipravku Prevenar 20 intravaskularé. Aby se zlepsila sledovatelnost, mé se piehledné zaznamenat nazev podaného pfipravku
a Cislo Sarze. Podobné jako u viech injekénich vakcin musi byt vzdy k dispozici dohled Iékate a ma byt pripravena néleZita lékaiskd péce pro pfipad vzacné anafylaktické reakce po podani vakciny. Oc¢kovani mé byt odloZeno
u jedinci trpicich akutnim zédvaznym hore¢natym onemocnénim. Pfitomnost mirné infekce, jako je nachlazeni, nemé byt pficinou odloZeni ockovani. Vakcina musi byt jedinciim s trombocytopenii nebo poruchami krvaceni
podana s opatrnosti, protoZe po intramuskuldrnim podani mazZe dojit ke krvaceni. Pfipravek Prevenar 20 mize chranit pouze proti tém sérotyptim Streptococcus pneumoniae, které vakcina obsahuje, a nechrani proti jinym
mikroorganizm{im, které zplisobuji invazivni onemocnéni, pneumonii nebo otitis media. Podobné jako jiné vakciny nemzZe ani piipravek Prevenar 20 ochrénit viechny otkované jedince pfed invazivnim pneumokokovym
onemocnénim, pneumonii nebo otitis media. Udaje o bezpecnosti a imunogenité piipravku Prevenar 20 nejsou dostupné u imunokompromitovanych skupin. Otkovéni by se mélo zvézit u kazdého jedince zvlast. Ze
zkusenosti s pneumokokovymi vakcinami vyplyvé, ze néktefi jedinci s pozménénou imunokompetenci mohou mit snizenou imunitni odpovéd na piipravek Prevenar 20. Jedinci se zhorSenou imunitni reaktivitou mohou mit
snizenou protilatkovou odpovéd na aktivni imunizaci. Pfi podavani primarni imunizacni série velmi pfedcasné narozenym détem (narozenym ve 28. tydnu téhotenstvi nebo dfive) a zejména détem s nezralosti plic vanamnéze
se ma zvazit potencialni riziko apnoe a nutnost respiracniho monitorovani po dobu 48 az 72 hodin. Protoze pfinos vakcinace je v této skupiné kojenci vysoky, nemé byt od vakcinace upusténo ani nemd byt odlozena. Interakce:
Riizné injekéni vakciny se maji vidy podévat do riiznjch mist ockovani. Nesmésuijte piipravek Prevenar 20 s jingymi vakcinami nebo lécivymi pfipravky ve stejné injekéni stitkacce. U kojencti a déti ve véku od 6 tydndi do < 5 let
miiZe byt pipravek Prevenar 20 podan soucasné s kterymkoli z antigen(i obsazenych ve vakcindch, monovalentnich nebo kombinovanych: vakciny proti difterii, tetanu, aceluldrni vakcina proti pertusi, hepatitidé B, vakcina
proti Haemophilus influenzae typu b, inaktivovana vakcina proti poliomyelitidé, spalnickdm, piiusnicim, zardénkam a varicele. V klinickych hodnocenich bylo povoleno soub&zné podani vakcin proti rotavirim s piipravkem
Prevenar 20 a nebyla pozorovéna zadnd bezpecnostni rizika. U jedincti ve véku 18 let a starich mlze byt p¥ipravek Prevenar 20 podén soucasné s vakcinou proti sezénni chfipce (kvadrivalentni; povrchovy antigen, inaktivovand,
adjuvovana), u subjekt(i s primarnimi onemocnénimi spojenymi s vysokym rizikem rozvoje Zivot ohrozujiciho pneumokokového onemocnénf lze zvaZit oddélené podani kvadrivalentni vakciny a p¥ipravku Prevenar 20. Pfipravek
Prevenar 20 miiZe byt u jedincti ve véku 18 let a starsich poddn soucasné s mRNA vakcinou proti onemocnéni covid-19 (modifikovany nukleosid). Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o pouZiti pipravku Prevenar 20
u téhotnych Zen nejsou k dispozici. Podani pfipravku Prevenar 20 v téhotenstvi se mé zvézit, pouze pokud mozné piinosy pevazi mozna rizika pro matku a plod. Neni zndmo, zda se pfipravek Prevenar 20 vylucuje do lidského
matefského mléka. Nejsou dostupné Zadné tdaje o Gcinku piipravku Prevenar 20 na fertilitu u lidi. U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Piipravek Prevenar 20 nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje. N&které z nezadoucich Gcinkd vsak docasné ovliviiuji schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci ucinky: Mezi nejcastéjsi nezadouci Gcinky z klinickjch hodnoceni faze 2 u kojenci
a z klinickych hodnoceni faze 3 u pediatrické a dospélé populace a po uvedeni pfipravku na trh patfily: u déti od 6 tydni do < 5 let: snizend chut k jidlu, podréZdénost, ospalost/prodlouzeny spanek, neklidny spanek/snizena
schopnost spanku, horecka, erytém v misté ockovani, indurace/otok v misté otkovani, bolest/citlivost v misté ockovani; u déti od 5 let do < 18 let: snizend chut k jidlu, podrézdénost, ospalost/prodlouzeny spanek, neklidny
spanek/snizena schopnost spanku, bolest hlavy, bolest svalii, Ginava, erytém v misté ockovani, indurace/otok v misté ockovani, bolest/citlivost v misté ockovani; u dospélych: snizend chut k jidlu, bolest hlavy, bolest svalti, bolest
kloubii, inava, bolest/citlivost v misté ockovéni, bolest/citlivost v misté ockovani omezujici pohyb koncetiny. Pfi soutasném podani pFipravku Prevenar 20 a tfeti dévky (posilovaci dévky) mRNA vakciny proti onemocnéni covid-19
(modifikovany nukleosid) dospélym ve véku = 65 let, profil snasenlivosti se obecné podobal profilu mRNA vakciny podané samostatné. V jedné studii klinické faze 3 byly pfi sou¢asném podani hlaseny jako "velmi casté"
nezadouci pithody pyrexie a zimnice. U pediatrické a dospélé populace se mohou vyskytnout s nezndmou frekvenci i lymfadenopatie lokalizovana v oblasti mista ockovani, anafylaktické/anafylaktoidni reakce véetné Soku,
angioedém, erythema multiforme, dermatitida v misté ockovani, kopfivka v misté ockovani, pruritus v misté ockovani. Pfedavkovani: Predavkovani piipravkem Prevenar 20 neni pravdépodobné vzhledem ke zpisobu baleni
v predplnéné injekeni stiikacce. Uchovévani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Predplnéné injekeni stitkacky maji byt uchovévany v chladnicce ve vodorovné poloze, aby se minimalizoval cas resuspenze. Chraiite pred
mrazem. Zlikvidujte vakcinu, byla-li vystavena mrazu. Z mikrobiologického hlediska by méla byt vakcina po vyjmuti z chladnicky ihned pouZita. Vakcina je stabilni po dobu 96 hodin, je-li uchovavéna pfi teplotéch od 8 °C do
25°C, nebo 72 hodin, je-li uchovavana pfi teplotach od 0 °C do 2 °C. Na konci tohoto ¢asového obdobi musi byt pfipravek Prevenar 20 pouZit nebo zlikvidovan. Baleni: 0,5 ml injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce
s krytem hrotu a pistovou zatkou s injek¢ni jehlou. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registracni islo: EU/1/21/1612/002. Datum
posledni revize textu: 11.3.2024. Viydej |écivého pfipravku je vdzan na Iékaf'sky predpis. Pripravek je hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi pro osoby spliiujici podminky dané zakonem ¢.48/1997 Sh. Pred
piedepsanim se prosim seznamte s Gplnou informaci o piipravku.

Reference: 1. EMA Prevenar 20, Assessment history, dostupné na: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/prevenar-20-previously-apexxnartema-inpage-item-product-info; stazeno dne 14.3.2024. 2. Prevenar 20 SPC.
3. Prevenar 13 SPC. 4. CDC: The Pink Book: Course Textbook - 14th Edition (2021). Dostupné na https://www.cdc.gov/vaccines/pubs/pinkbook/index.html, stazeno 27.2.2024.
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