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1. NAZEV PRIPRAVKU

Prevenar, injekéni suspenze
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Jedna 0,5 ml davka obsahuje:

Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 4* 2 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 6B* 4 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 9V* 2 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 14* 2 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 18C* 2 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 19F* 2 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 23F* 2 mikrogramy

*Konjugovan s nosnym proteinem CRM,y; a adsorbovéan na fosfore¢nan hlinity (€ Svngj.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze.

Vakcina je bila homogenni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Aktivni imunizace proti onemocnéniny, vyvolanym Streptococcus pneumoniae sérotypu 4, 6B, 9V, 14,
18C, 19F a 23F (zahrnujicim sepsy, nicaingitidy, pneumonie, bakteremie a akutni otitis media) u
kojencti a déti ve véku od 2 mpesiduiuo 5 let (vizbod 4.2,4.4a5.1).

Pocet davek, které md;i b2t pedany riznym vékovym skupinam — viz bod 4.2.

O pouziti ptipravkasFPievenar se ma rozhodnout na podkladé oficialniho doporuceni, které bere

v uvahu dopady ‘avalivniho onemocnéni v riiznych vékovych skupinach, jakoz i epidemiologickou
rozmanitost $¢rotypa, v riznych zemépisnych oblastech. (viz body 4.4, 4.8 a 5.1).

4.2 D:vkoyani a zptusob podani

Daykor dani

mmiunizacni schémata piipravku Prevenar by méla byt zaloZena na oficialnich doporucenich.
Kojenci ve véku 2—-6 mésici:

Zakladni o¢kovaci sérii u kojenct tvofi tii davky po 0,5 ml, s pfestavkou nejméné 1 mésic mezi

davkami. Prvni ddvka se obvykle podava ve véku 2 mésicii. Ctvrtou davku se doporuéuje podat
ve druhém roce Zivota.

Alternativng, je-li pripravek Prevenar podavan jako ¢ast rutinniho o¢kovaciho kalendate, 1ze zvazit
schéma dvou davek. Prvni davka miize byt podana od 2 mésicti, druhd davka alespon o 2 mésice
pozdéji a tieti davka (booster) ve véku 11-15 mésicti (viz bod 5.1).



Drive neockovani starsi kojenci a déti:

Kojenci ve véku 7—11 mésici: dveé davky po 0,5 ml, s prestavkou nejméné 1 mésic mezi davkami.
Tteti davku se doporucuje podat ve druhém roce zivota.

Déti ve véku 12-23 mésict: dvé davky po 0,5 ml s pestdvkou nejméné 2 mésice mezi davkami.
Déti ve véku 24 mésict — 5 let: jedna samostatna davka.

Potfeba preockovani po téchto imunizacnich schématech nebyla stanovena.

Zpusob podani

Vakcina se ma podavat formou intramuskularni injekce. Pfednostnim mistem podéni je anterolateraini
¢ast stehna (musculus vastus lateralis) u kojencti nebo deltovy sval horni ¢asti paZe u malych/det

4.3 Kontraindikace
Precitlivélost na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku nebo na difterigkyytoxoid.

Podobné jako u jinych vakcin i aplikace ptipravku Prevenar ma byt odlozen4 vjedinga trpicich
akutnim zavaznym hore¢natym onemocnénim. Pfitomnost mirné infekce,(janag< nachlazeni, by ale
neméla byt pric¢inou oddaleni ockovani.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Tak jako u vSech injek¢nich vakein ma byt vzdy k dispozigadchléd Iékate a mé byt ptipravena vhodna
medikace pro pripad vzacné anafylaktické reakce po podani vakciny.

Nepodavejte ptipravek Prevenar intravenozné.

Mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani (lychanf,po dobu 48 -72 hodin by se mély zvazit, kdyz se
podavaji davky zakladniho oCkovani velmij reicasné narozenym détem (narozené v < 28 tydnu
téhotenstvi) a zv1aste t€m, v jejichz piellsiiazi anamnéze byla respiracni nezralost. ProtoZe prospéch
ockovani je u této skupiny kojenci,vy:oky, neméla by se vakcinace odmitat ani oddalovat.

Ptipravek Prevenar nechrani grot! tein sérotyptim Streptococcus pneumoniae, které vakcina
neobsahuje, ani proti jinypemisroorganizmim, které zptisobuji stejna invazivni onemocnéni nebo
zangt stfedniho ucha.

Tato vakcina nemé=hywoodavana kojenctim nebo détem s trombocytopenii nebo s jinymi poruchami
koagulace, které jsou'kontraindikaci pro intramuskularni aplikaci, pokud ovSem potencidlni piinos
jasné nepievazuje nad rizikem podani.

PrestoZenifize £.0jit k jisté protilatkové odpovédi na diftericky toxoid, ockovani touto vakcinou
nepaiarazuje bézné ockovani proti difterii.

17 ¢éti ve veku 2-5 let bylo pouzito jednodavkové ockovaci schéma.
U7déti starSich nez 24 mésict byl pozorovan vyssi vyskyt lokalnich reakci nez u kojencti (viz bod 4.8).

Déti s poruchou imunity, at’ uz v disledku podavani imunosupresivni terapie, genetické poruchy,
infekce HIV, nebo z jinych pfic¢in, mohou mit po aktivni imunizaci nizsi protilatkovou odpovéd.

Omezené udaje prokazaly, Ze piipravek Prevenar (tfi davky zakladni série) vyvolava piijatelnou
imunologickou odpoveéd’ u kojencii se srpkovitou anemii s podobnym bezpecnostnim profilem, jaky
byl pozorovan u ne vysoce rizikovych skupin (viz bod 5.1). Udaje o bezpe¢nosti a imunogenicité
nejsou zatim k dispozici ani pro jiné specifické, vysoce rizikové skupiny déti vzhledem k invazivnimu
pneumokokovému onemocnéni (napf. déti s jinou kongenitalni nebo ziskanou dysfunkci sleziny,



infekci HIV, malignim onemocnénim, nefrotickym syndromem). Ockovani vysoce rizikovych skupin
ma byt posuzovano individualné.

Déti mladsi nez 2 roky maji dostat oCkovaci sérii pripravku Prevenar odpovidajici jejich aktudlnimu
véku (viz bod 4.2). Pouziti konjugované pneumokokové vakeiny nenahrazuje podani 23valentni
pneumokokové polysacharidové vakciny u déti > 24 mésict véku za podminek (jako srpkovita
anemie, asplenie, infekce HIV, chronické onemocnéni nebo imunokompromitované osoby), které je
fadi do vyssiho rizika vii¢i invazivnim onemocnénim vyvolanym Streptococcus pneumoniae. Kdykoli
je doporuceno ockovani rizikovych déti ve véku > 24 mésicl, primarné imunizovanych pfipravkem
Prevenar, mély by dostat 23valentni pneumokokovou polysacharidovou vakcinu. Interval mezi
podanim pneumokokové konjugované vakciny (Prevenar) a podanim 23valentni pneumokokové
polysacharidové vakciny by nemé¢l byt krat$i nez 8 tydnid. Nejsou dostupné udaje o tom, zda podar
23valentni pneumokokové polysacharidové vakciny primarn€ neimunizovanym détem nebo détéim
primarné imunizovanym piipravkem Prevenar by mohlo vést ke sniZzené odpovédi na nasledr’c dayky
ptipravku Prevenar.

Pfi soubézném podavani piipravku Prevenar s hexavalentnimi vakcinami (DTaP/iib PR3-
T)/IPV/HepB) musi mit 1ékar na paméti, Ze tidaje z klinickych studii svéd¢i o vysi detiiosti vyskytu
febrilnich reakci nez po podavéani samotnych hexavalentnich vakcin. Tyto reakdz by iy vétSinou méné
zavazné, (do 39 °C véetné) a piechodného razu (viz bod 4.8).

Zahajeni antipyretické terapie se fidi lokalnimi [écebnymi doporucenimi.

Profylakticka antipyreticka terapie se doporucuje:

- u vSech déti, které dostavaji ptipravek Prevenar soucasné s yakicinami, obsahujicimi celobunéénou
slozku pertuse, kvili vy$§imu podilu febrilnich reakci (viz'oaa™4s),

- u déti, které maji zachvatovita onemocnéni nebo febrilnitfece v anamnéze.

Podobné jako vSechny vakciny, nemuize ani pifpravek Plevenar ochranit v§echny ockované jedince
pfed pneumokokovym onemocnénim. Navic pro ¥éretypy obsazené v ockovaci latce se ocekava
podstatné niz§i ochrana proti otitis mediawel: proti 1hyvazivnim onemocnénim. ProtoZe je otitis media
vyvolavana mnoZzstvim jinych mikroorganis:au,nez jen pneumokokovymi sérotypy, pfitomnymi ve
vakcing, ocekava se nizka ochrana prot »s¢m zanétim stiedousi (viz bod 5.1).

4.5 Interakee s jinymi 1é¢iymi pripravky a jiné formy interakce

Pripravek Prevenar miize b5it padavan soucasné s jinymi détskymi vakcinami podle doporu¢enych
ockovacich schémat, Ruz:a¢ i1;jekeni vakciny musi byt vzdy podany kazda do jiného mista vpichu.

V sedmi kontrolowaayeh klinickych studiich byla hodnocena imunitni odpovéd’ po soubézném podani
béznych détskyciaval.cin soucasné s pripravkem Prevenar do odlisnych mist vpichu. Protilatkova
odpoved na vakcintwHib konjugovanou s tetanovym proteinem (PRP-T) a na vakcinu proti tetanu a
hepatitidé b5 ‘epB) byla podobna jako u kontrolni skupiny. U Hib vakciny konjugované s CRM byla
v kojertesk skv'pin€ pozorovana zvysena protilatkova odpovéd na Hib a difterii. Pfi pfreoCkovani byl
pozsrovan urcity pokles hladiny protilatek proti Hib, ale vSechny déti mély dostate¢nou ochrannou
hladiny. Bylo pozorovano nepfedpokladané snizeni odpovéedi na antigeny pertuse a na inaktivovanou
rolio vakcinu (IPV). Klinicka vyznamnost téchto interakci neni znama. Omezené vysledky z
owevienych studii ukazaly pfijatelnou odpoveéd na MMR a varicellu.

Udaje ze soub&zného podavani ptipravkii Prevenar a Infanrix Hexa (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB
vakcina) neprokazaly klinicky vyznamné vzajemné ovlivnéni protilatkové odpovedi u Zzadného
antigenu po aplikaci 3 davek zékladniho ockovani.

Zatim nejsou k dispozici dostate¢né udaje o vzajemném ovliviiovani pii soubézném podavani
ptipravku Prevenar s dal$imi hexavalentnimi vakcinami.

V klinické studii porovnavajici podavani samotného pfipravku Prevenar s podavanim piipravkt
Prevenar (tfi davky ve véku 2, 3, 5 a 6 mésicu a preockovani ve véku piiblizné 12 meésicl) a



Meningitec (konjugovana vakcina proti meningokokiim skupiny C; dvé davky ve véku 2 a 6 mésicti a
pteockovani ve véku ptiblizn€¢ 12 mésict) nebyla prokdzana imunitni interference mezi obéma
konjugovanymi vakcinami po zakladnim oc¢kovani ani po pfeockovani.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Prevenar neni uréen k podavani dospélym. Udaje o podavani vakciny béhem téhotenstvi
nebo kojeni a reprodukéni studie na zvitatech nejsou k dispozici.

4.7 Uc¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8 Nezadouci ucinky

Bezpecnost vakciny byla hodnocena v riznych kontrolovanych klinickych studiich, do tiishzibylo
zafazeno vice nez 18 000 zdravych kojencti (6 tydnd — 18 mésicti). VEtsina zkusenos(isfgezpecnosti
podani vakciny byla ziskana ze studie ti¢innosti, do niz bylo zahrnuto 17 066 kojencs, ieeii dostali
55 352 davek ptipravku Prevenar. Byla hodnocena také bezpecnost podani u pii:dtity neockovanych
star§ich déti.

Ve vsech studiich byl ptipravek Prevenar podavan soubézné s dopofucenyiny détskym ockovanim.

MV vy

Mezi nejbéznéjsi hlasené nezadouci G¢inky patiila reakce v mist&vpichu a horecka.

V pribéhu zakladniho okovani ani preokovani nebyly przoravdny zadné pravidelné se vyskytujici
celkové ¢i lokalni reakce po opakovanych davkach, s vyjimkaini vyssiho vyskytu prechodné
bolestivosti (36,5 % pripadd) a bolestivosti, ktera G4 ila ponybu koncetin (18,5 % piipadi),
pozorovanych po preockovani.

U starsich déti o¢kovanych jednou davken vikeiny 9yl pozorovan vys$si vyskyt lokalnich reakci, nez
jaky byl pfedtim popsan u kojencii. Tyto rea<Cebyly prevazné pfechodného charakteru. V
poregistracni studii, zahrnujici 115 détf v yéku 2-5 let, byla hlasena bolestivost u 39,1 % déti; u 15,7
% déti bolestivost zabrafiovala pohybu, kéiicetinou. U 40 % déti bylo hlaseno zarudnuti a u 32,2 % déti
byla hlaSena indurace. Zarudnutineboindurace o primeéru 2 cm a vice byla hlaSena u 22,6 %, resp. u
13,9 % déti.

Pti soubézném podavini‘fipiavku Prevenar s hexavalentnimi vakcinami (DTaP/Hib(PRP-
T)/IPV/HepB) byly nbzézovany horecky; ve skupin€, ockované soubézné jednou davkou piipravku
Prevenar a hexavalaniai vakciny byla horecka 38 °C a vyssi pozorovana u 28,3—48,3 % kojencu,
ve srovnani s 15,8-21,4 % ve skupiné, ktera dostala samotnou hexavalentni vakcinu. U 0,6-2,8 %
kojencti byla®o jeané davce piripravku Prevenar a hexavalentni vakciny pozorovana horecka vyssi
nez 39,5 $C%a2z bod 4.4).

Vi 8&i 1qaktivita byla zjisténa u déti, které soub&ézné dostaly celobunéénou vakcinu proti pertusi.
Veistudlii, zahrujici 1 662 déti byla ve skupiné ockované piipravkem Prevenar souc¢asné s DTP
hiasena horecka > 38°C u 41,2 % v porovnani s 27,9 % v kontrolni skupiné. Horecka > 39°C byla
1iasena u 3,3 % déti v porovnani s 1,2 % v kontrolni skuping.

Nezadouci ucinky hlasené v klinickych studiich nebo v poregistracnim sledovani jsou sefazeny
v nasledujici tabulce podle organovych systémt a Cetnosti pro vSechny ve€kové skupiny.



Cetnost vyskytu je definovana nasledovné:
Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 a < 1/10)

Méné casté (= 1/1 000 a < 1/100)

Vzéacné (= 1/10 000 a < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

V kazdé skupin€ Cetnosti vyskytu jsou nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Poruchy krve a lymfatického systému:
Velmi vzacné: Lymfadenopatie lokalizovand v oblasti ockovani

Poruchy imunitniho systému:
Vzécné: Reakce precitlivélosti jako anafylaktické/anafylaktoidni reakce vEetné Soku,
angioneurotického edému, bronchospasmu, dyspnoe, otoku tvare.

Poruchy nervového systému:
Vzacné: Kfece, vCetné febrilnich kieci.

Gastrointestinalni poruchy:
Velmi Casté:  Zvraceni, prijem, nechutenstvi.

Poruchy kiize a podkozni tkané:
Meéné casté:  Vyrazka/koptivka.
Velmi vzécné: Erythema multiforme.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Velmi ¢asté:  Reakce v misté vpichu (jako erytém; |ndurace/otok, bolest/citlivost), horecka > 38°C,
podrazdénost, plac, ospalost, niekiidny spanek.

Casté: V mist¢ vpichu otok/indurace a etywtem > 2,4 cm, bolestivost branici v pohybu,
horecka > 39°C.
Vzéacné: Hypotonicko-hyporespgiiziviai zachvat, reakce precitlivélosti v misté aplikace (napf.

dermatitida, svédeéni,&ediir ka), zrudnuti.
Apnoe u velmi predcasné narozenyygh déti (< 28. tyden t€hotenstvi) (viz bod 4.4).
4.9 Piedavkovani

Byly hlaseny ptipad§ ofecavrovani piipravkem Prevenar, véetné podani vyssich nez doporucenych
davek, a pripady,5oaini naslednych davek v krat§im intervalu nez se doporucuje. Ve vétsing piipadi
nebyly pozorovanyiezadouci ucinky. Obecné byly nezadouci u€inky pozorované po predavkovani
stejné jako,ty, které byly hlaseny po aplikaci jednotlivych davek pfipravku Prevenar podle doporuceni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pneumokokova vakcina, ATC kod: JO7ALO2.

Imunogenicita

Po podani zakladni 3davkové série pripravku Prevenar a nasledujiciho boosteru u kojenct doslo k
signifikantnimu zvySeni protilatek (métfeno ELISA) pro vSechny sérotypy vakciny, ackoli geometricky
primér koncentraci kolisal mezi 7 sérotypy. Piipravek Prevenar po zékladni sérii rovnéZz vyvolal
tvorbu funk¢nich protilatek vSech sérotypl obsazenych ve vakciné (méfeno opsonofagocytdzou).
Nebylo zjistovano dlouhodobé pretrvavani protilatek po podani zakladni série u kojencti a boosteru
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nebo po podani jedné ochranné davky star§im détem. Podéni nekonjugovanych pneumokokovych
polysacharidi ve véku 13 mésict vyvolalo po zakladni ockovaci sérii ptipravkem Prevenar
pamétovou protilatkovou odpovéd’ 7 sérotypl obsazenych ve vakcing, indikujici, Ze imunitni reakce
(priming) prob¢hla.

Imunogenicita 2davkové zékladni série u kojenct a nasledného boosteru ve véku asi jednoho roku
byla dokumentovana v n¢kolika studiich. VétSina udaji prokazala, Zze mensi ¢ast kojenct dosahla
koncentraci protilatek > 0,35 pg/ml (referenéni koncentrace protilatek doporu¢ovand WHO)' proti
sérotyptim 6B a 23F po podani dvou davek zékladni série ptimo nebo nepiimo srovnatelnych se
zékladni sérii tii davek. Navic GMCs byly nizsi pro protilatky vétSiny sérotypti po dvoudavkové sérii
u kojencti nez po tiidavkové sérii. Piesto, protilatkové odpovédi po boosteru u batolat po dvoudavkoyd
nebo tiidavkové sérii u kojenct byly srovnatelné pro vSech 7 sérotypii vakciny a prokazaly, Ze obé
schémata u kojenct vyvolavaly adekvatni imunitni reakei.

Po podani jednotlivych davek ptipravku Prevenar u déti ve veéku 2 az 5 let bylo pozorovan<
signifikantni zvySeni protilatek (méfeno ELISA) pro vSechny sérotypy vakciny. Konceritzace
protilatek byly podobné tém, kterych bylo dosazeno po tfidavkové zakladni sérii & nésledpym
pteockovanim ve v€ku nejméné 2 roky. Studie ucinnosti v populaci ve véku 2-5 lat nebyly provedeny.

Uc¢innost dvoudavkové zakladni série s pieockovanim kojencd nebyla v klirfic!2é studii stanovena a
klinicky vyznam niz$ich koncentraci protilatek proti sérotypim 6B a 23E‘po‘duoudavkové sérii

ockovani kojenct neni znam.

Ugdinnost proti invazivnim onemocnénim

Vysledky hodnoceni Gi€innosti vakciny proti invazivnim omeniaszénim byly ziskany v populaci USA,
kde vakcina pokryvala 80—-89 % sérotypu. Epidemiologic.ié udaje z let 19882003 svédéi o tom, Ze v
Evropé je pokryti nizsi a lisi se v jednotlivych zentic!f V dasledku toho by mél pfipravek Prevenar
pokryvat 54 % az 84 % kment izolovanych z invaziviligii pneumokokovych onemocnéni (IPD) u
evropskych déti ve véku pod 2 roky. U evropskyeh ¢gil ve véku 2-5 let by mél piipravek Prevenar
pokryvat asi 62 % az 83 % izolovanych kmeht odpavédnych za invazivni pneumokokova
onemocnéni. Odhaduje se, Ze by sérotypv ¢t saZené ve vakcing pokryly vice nez 80 % rezistentnich
kmenti. Pokryti sérotypti ockovaci latk{usugletské populace se snizuje se vzristajicim vékem. SniZeni
incidence IPD pozorované u starSich ¢&tiiiize byt castecné disledkem piirozen€ ziskané imunity.

Ukinnost proti invazivnim ongnigtnenim byla hodnocena v rozsahlé randomizované dvojité zaslepené
klinické studii v multietnigke populaci v severni Kalifornii (Kaiser Permanente studie). Vice nez

37 816 kojenci ve vellu 2. 4, 15 a 12—15 mésich bylo ockovano bud’ pfipravkem Prevenar nebo
kontrolni vakcinou konjugevana vakeina proti meningitidé, vyvolané sérotypy skupiny C). Sérotypy
obsazené ve vakcind pakryvaly v dobé¢ studie 89 % typt identifikovanych u kment izolovanych z
invazivnich pnet.nokokovych onemocnéni.

V zaslependm.sledovacim obdobi az do 20. dubna 1999 bylo zjisténo celkem 52 piipadii invazivnich
onemocenciii, vyvolanych sérotypy obsazenymi ve vakcin€. Hodnoceni sérotypove specifické ucinnosti
vagaingbylo 94 % (95% CI:81, 99) v populaci urcené k 1é¢eni a 97 % (95% CI:85, 100) v populaci
plr.® injunizované podle protokolu (40 piipadl). Pokud se hodnoti pokryti vakcinacnich sérotypii
viyvolavajicich invazivni onemocnéni u déti ve véku pod 2 roky, pak se ucinnost vakciny v Evropé
ponybuje v rozmezi od 51 % do 79 %.

Ucdinnost proti pneumonii

V Kaiser Permanente studii byla u¢innost 87,5 % (95% CI: 7, 99) u pneumonii s bakteremii, které byly
vyvolany kmeny sérotypl S. pneumoniae, obsazenymi ve vakcing.

' WHO technical report No 927, 2005; Appendix serological criteria for calculation and licensure of new
pneumococcal conjugate vaccine formulations for use in infants.
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Byla také hodnocena ucinnost vakciny proti pneumonii bez bakteremie (nebylo provadéno
mikrobiologické potvrzeni diagndzy). Protoze k zat¢zi déti pneumonii mtize ptispivat mnozstvi jinych
patogent, neZ jsou sérotypy obsazené ve vakcing, oekava se nizsi ochrana proti vSem klinickym
pneumoniim, neZ jaka je u invazivnich pneumokokovych onemocnéni. V analyze podle protokolu bylo
ocekavané snizeni rizika pro prvni epizodu klinické pneumonie s abnormalnim RTG nalezem
(definovanym jako ptitomnost infiltrat,vypotku nebo konsolidace) 35% (95% CI: 4, 56).

Uginnost proti otitis media

Akutni otitis media (AOM) je bézné détské onemocnéni s rliznou etiologii. Za 60-70% klinickych
ptipadii AOM jsou odpovédné bakterie. Pneumokok je odpovédny za 30-40% vsech bakterialnich
AOM a za vétsi podil zavaznych AOM. Teoreticky by ptipravek Prevenar mohl zabranit
pneumokokovym AOM, které jsou vyvolany ptiblizné 60-80% sérotypi. Odhaduje se, Ze by pfipzavek
Prevenar mohl piedchazet vzniku 6-13% vsech klinickych pfipadi AOM.

Ucinnost piipravku Prevenar proti akutni otitis media (AOM) byla hodnocena v randomitzované
dvojité zaslepené klinické studii u 1 662 finskych kojencti imunizovanych bud’ piprdvlsom Prevenar
nebo kontrolni vakcinou (ockovaci latka proti hepatitis B) ve véku 2, 4, 6 a 12-15 ni#steu. Primarni
hodnoceny ukazatel, G¢innost vakciny proti vakcinaénim sérotypiim zjisténych (1 krivenil izolovanych z
akutni otitis media byla 57 % (95% CI:44, 67) pii analyze podle protokolu 52 %6195% CI: 41,64) u
populace urcené k 1é¢eni. U imunizovanych subjektli bylo pozorovano zyvscaisvyskytu zanétu
sttedniho ucha o 33 % (95% CI:-1,80), vyvolaného séroskupinami, ficobsazenymi ve vakciné. AvSak
celkovym pfinosem bylo snizeni incidence o 34 % (95% CI:21,45).vSosh pneumokokovych zanéti
sttedniho ucha. V dusledku vakcinace doslo ke snizeni celkovéh& pocsu epizod otitis media bez ohledu
na etiologii 0 6% (95% CI:-4,16).

Podskupina déti v této studii byla sledovana az do dosazeni veku 4-5 let. V tomto sledovani byla
ucinnost vakciny u ¢astych OM (definovany jako figsiimalne 3 epizody v prub&hu 6 mésicl) 18%
(95% CI:1,32), u chronickych otitis media s vypotken byla 50% (95% CI:15,71) a u zavedeni
tympanostomickych trubic¢ek byla 39% (95% CIn4,41).

Ucinnost piipravku Prevenar proti AOM by! {itednocena jako sekundarni ukazatel ve studii Kaiser
Permanente. Déti byly sledovany az do vZkm 3,5 let. V dasledku o¢kovani byl snizen celkovy pocet
episod otitis media nezavisle na etiologire” 7% (95% CI: 4,10). U¢inkem vakciny v analyze podle
protokolu bylo snizeni rekurentpigh ACM (definovany jako 3 epizody v pribchu 6 mésict nebo 4
epizody v prubehu jednoho rgiku)(0,5% (95% CI: 3,15) nebo snizeni rekurentnich AOM (definovany
jako 5 epizod v pribéhu 6.medict nebo 6 epizod v pribéhu jednoho roku) o 23% (95% CI: 7,36).
Potieba zavedeni tympartiastonickych trubi¢ek byla snizena o 24% (95% CI: 12,35) v analyze podle
protokolu a 0 23%95%C1311,34) v analyze skupiny urcené k 1éCeni.

Udinnost

Uctinnost gifpravku Prevenar proti IPD (napf. zahrnujici ochranu zajisténou o¢kovanim a skupinovou
imugitesy (Gsle/lku sniZzeného pienosu sérotypt obsazenych ve vakcin€) byla hodnocena v narodnich
imenizednich programech, s pouZzitim dvou- nebo tfidavkovych sérii ockovani kojenct vzdy s
natledi ym boosterem.

V1. 2000 bylo v USA zavedeno vseobecné ockovani déti pripravkem Prevenar s pouzitim
étytdavkové série u kojencil a catch-up program pro déti ve véku do 5 let. Uginnost vakciny proti IPD
vyvolanymi sérotypy obsazenymi ve vakcing, byla hodnocena u déti ve véku 3 — 59 mésicti prvni Ctyii
roky od zavedeni programu. Pfi porovnavani s neo¢kovanymi détmi byla o¢ekavana G¢innost 2, 3
nebo 4 davek podanych détem podle ddvkovaciho schématu podobna: 96% (95% CI 88-99); 95%
(95% CI 88-99); a 100% (95% CI 94-100). V uvedeném casovém obdobi poklesla v USA incidence
IPD, vyvolanych sérotypy obsazenymi ve vakcing, u déti ve véku pod 5 let 0 94% v porovnani

s hodnotami pied zavedenim ockovani (1998/99). Zaroven poklesla incidence IPD, vyvolanych
sérotypy obsazenymi ve vakcing, u déti starSich 5 let o 62%. Tento nepiimy nebo skupinovy t€inek je



disledkem snizeni pienosu sérotypii obsazenych ve vakciné€ z imunizovanych déti na zbytek populace
a koreluje se snizenym nazofaryngealnim nosicstvim sérotypli obsazenych ve vakciné.

V Quebeku v Kanadé¢ byl ptipravek Prevenar podavan ve véku 2, 4 a 12 mésicti v jedné davce v catch-
up programu u déti ve véku do 5 let. V prvnich dvou letech programu pfi pokryti vice nez 90% byla
pozorovana ucinnost proti IPD, vyvolanym sérotypy obsazenymi ve vakcin€ 93% (95% CI 75-98) ve
dvoudavkové sérii u kojencti a 100% (95% CI 91-100) v kompletni o¢kovaci sérii.

Predbézné tidaje z Anglie a Walesu ziskané mén¢ nez 1 rok po zavedeni rutinniho ockovani ve véku 2,
4 a 13 mésict a s jednodavkovym catch-up programem pro déti ve véku 13 az 23 mésict naznacily, Ze
ucinnost tohoto schématu pro sérotyp 6B je mozna nizsi nez pro ostatni sérotypy vakciny.

Nebyla stanovena G¢innost dvoudavkové zakladni série proti pneumonii nebo akutni otitis medié

Dodate¢né udaje o imunogenicité

Imunogenicita ptipravku Prevenar byla zjistovana v oteviené multicentrické studii u(4@4yojenct se
srpkovitou anemii. Déti byly ockovany piipravkem Prevenar (od véku dvou mésieli 2, aévky s
odstupem jednoho mésice) a 46 z téchto déti dostalo také 23valentni pneumokozovea
polysacharidovou vakcinu ve véku 15 — 18 mésicii. Po zakladnim ockovanifneio 95.4% subjektt
hladiny protilatek proti vSem sedmi sérotyptim, obsazenym v pfipravku Rievansr, minimalné 0,35
pg/ml. Po o¢kovani polysacharidovou vakcinou bylo pozorovano signifikantni zvySeni koncentraci
protilatek proti vSem sedmi sérotyptim, coz svédc¢i o dobfe zaveden4 nmunologické paméti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecn)si

Studie toxicity po opakovaném intramuslqulérmim pedavani (13 tydnt, 5 injekei, vzdy jedna injekce po
3 tydnech) pneumokokové konjugované vaw ity kralikiim neprokazaly vyznamné lokalni ani celkové
toxicke ucinky.

Studie toxicity po opakovaném gthkutannim podavani pripravku Prevenar (13 tydnd, 7 injekci

v klinické davce, vzdy jedna injelics kazdy tyden a nasledné 4tydenni zotaveni) potkantim a opicim
neprokézaly vyznamné lok&Iniani celkové toxicke t€inky.

6. FARMAZEUTICKE UDAJE

6.1 Seznom pomocnych latek

Chlériéwoidny, roda na injekei.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s zddnymi
dal$imi 1éCivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.



6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
0,5 ml injekéni suspenze v lahvicce (sklo typ I) s Sedou butylkauc¢ukovou zatkou.

Velikost baleni:
1 nebo 10 lahvi¢ek bez injekéni stiikacky a bez samostatné jehly.

1 lahvicka s injekéni stiikackou a se 2 samostatnymi jehlami (1 ke stazeni, 1 k injekci).

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim

P1i uchovavani je mozno pozorovat bilou usazeninu a ¢iry supernatant.

Vakcina ma byt pied pouzitim dobte protfepana az do vzniku bilé homogtniiusispenze, a ma byt
vizualné zkontrolovéna eventualni pfitomnost cizich ¢astic a/nebo plipadnayzmeéna fyzikalnich

vlastnosti. Nepodavejte vakcinu, pokud obsah baleni vypada jinak

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovéh »’souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTR4CI
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Velka Britanie

8. REGISTRACNI £1STA

EU/1/00/167/001

EU/1/00/167/002

EU/1/00/167/002

9. D, TUM PRVNI REGISTRACE /PRODLOUZENI REGISTRACE
Dawum prvni registrace: 02/02/2001

J>atum posledniho prodlouzeni registrace: 02/02/2011
10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Prevenar, injekéni suspenze v predplnéné injekéni stikacce
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Jedna 0,5 ml davka obsahuje:

Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 4* 2 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 6B* 4 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 9V* 2 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 14* 2 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 18C* 2 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 19F* 2 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 23F* 2 mikrogramy

*Konjugovan s nosnym proteinem CRM,y; a adsorbovéan na fosfore¢nan hlinity (€ Svngj.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze

Vakcina je bila homogenni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Aktivni imunizace proti onemocnéniny, vyvolanym Streptococcus pneumoniae sérotypu 4, 6B, 9V, 14,
18C, 19F a 23F (zahrnujicim sepsy, nicaingitidy, pneumonie, bakteremie a akutni otitis media) u
kojenct a déti ve véku od 2 mesiduiuo 5 let (vizbod 4.2,4.4a5.1).

Pocet davek, které md;i b2t pedany riznym vékovym skupinam — viz bod 4.2.

O pouziti ptipravkanFPievenar se ma rozhodnout na podkladé oficialniho doporuceni, které bere v
uvahu dopady in‘aziy niho onemocnéni v riznych vékovych skupinach, jakoz i epidemiologickou
rozmanitost $¢rotyps, v riznych zemépisnych oblastech (viz body 4.4, 4.8 a 5.1).

4.2 D:vkoyani a zptusob podani

Daykor dani

mmiunizacni schémata piipravku Prevenar by méla byt zaloZena na oficialnich doporucenich.
Kojenci ve véku 2—-6 mésici:

Zakladni o¢kovaci sérii u kojenct tvofi tfi davky po 0,5 ml, s pfestavkou nejméné 1 mésic mezi

davkami. Prvni ddvka se obvykle podava ve véku 2 mésici. Ctvrtou davku se doporuéuje podat ve
druhém roce Zivota.

Alternativng, je-li pripravek Prevenar podavan jako ¢ast rutinniho o¢kovaciho kalendate, 1ze zvazit
schéma dvou davek. Prvni davka mtize byt podana od 2 mésict, druhd davka alesponi o 2 mésice
pozdéji a tieti davka (booster) ve véku 11-15 mésicti (viz bod 5.1).
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Diive neockovani starsi kojenci a déti:

Kojenci ve véku 7—11 mésici: dveé davky po 0,5 ml, s prestavkou nejméné 1 mésic mezi davkami.
Tteti davku se doporucuje podat ve druhém roce Zivota.

Déti ve véku 12-23 mésicti: dvé davky po 0,5 ml s prestavkou nejméné 2 mésice mezi davkami.
Déti ve véku 24 mésict — 5 let: jedna samostatna davka.

Potfeba preockovani po téchto ockovacich schématech nebyla stanovena.

Zpusob podani

Vakcina se ma podavat formou intramuskularni injekce. Pfednostnim mistem podéni je anterolaterdlnf
¢ast stehna (musculus vastus lateralis) u kojencti nebo deltovy sval horni ¢asti paze u malych dée

4.3 Kontraindikace
Precitlivélost na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku nebo na difteriekyitesmia.

Podobné jako u jinych vakein i aplikace pfipravku Prevenar ma byt odloZena u (ediixcu trpicich
akutnim zavaznym hore¢natym onemocnénim. Pfitomnost mirné infekce jallo je 1iackiazeni, by ale
nem¢éla byt pri¢inou oddaleni o¢kovani.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Tak jako u vSech injek¢nich vakein ma byt vzdy k dispozici doblediékate a ma byt pfipravena vhodna
medikace pro pfipad vzacné anafylaktické reakce po podédmhwetsainy.

Nepodavejte ptipravek Prevenar intraven6zngé.

Mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dyciianipo dobu 48 -72 hodin by se mély zvazit, kdyz se
podavaji davky zakladniho oc¢kovani velmi fffed¢asiie narozenym détem (narozené v < 28 tydnu
téhotenstvi) a zv1asté tém, v jejichz predechdi 1 atiamnéze byla respiracni nezralost. Protoze prospéch
ockovani je u této skupiny kojencti vyshldy,imneméla by se vakcinace odmitat ani oddalovat.

Ptipravek Prevenar nechrani prodiyiem sérotypum Streptococcus pneumoniae, které vakcina
neobsahuje, ani proti jinym nyikrédorganizmim, které zptisobuji stejna invazivni onemocnéni nebo
zéanét stfedniho ucha.

Tato vakcina nemédaf't padavana kojenctim nebo détem s trombocytopenii nebo s jinymi poruchami
koagulace, které izen wontraindikaci pro intramuskularni aplikaci, pokud ovSem potencidlni piinos
jasné nepfevazujenad! rizikem podani.

Prestoze e dojit k jisté protilatkové odpovédi na diftericky toxoid, o¢kovani touto vakcinou
nendhrazuiz bézné ockovani proti difterii.

U {&ti ve véku 2-5 let bylo pouzito jednodavkové o¢kovaci schéma.
I ¢éti starSich nez 24 mésict byl pozorovan vyssi vyskyt lokalnich reakci nez u kojenct (viz bod 4.8).

Déti s poruchou imunity, at’ uz v disledku podavani imunosupresivni terapie, genetické poruchy,
infekce HIV, nebo z jinych ptic¢in, mohou mit po aktivni imunizaci nizsi protilatkovou odpovéd.

Omezené udaje prokazaly, Ze piipravek Prevenar (tfi davky zakladni série) vyvolava piijatelnou
imunologickou odpovéd’ u kojencti se srpkovitou anemii s podobnym bezpecnostnim profilem, jaky
byl pozorovéan u ne vysoce rizikovych skupin (viz bod 5.1). Udaje o bezpe&nosti a imunogenicité
nejsou zatim k dispozici ani pro jiné specifické, vysoce rizikové skupiny déti vzhledem k invazivnimu
pneumokokovému onemocnéni (napf. déti s jinou kongenitalni nebo ziskanou dysfunkci sleziny,
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infekci HIV, malignim onemocnénim, nefrotickym syndromem). Ockovani vysoce rizikovych skupin
ma byt posuzovano individualné.

Déti mladsi nez 2 roky maji dostat o¢kovaci sérii piipravku Prevenar odpovidajici jejich aktualnimu
véku (viz bod 4.2). Pouziti konjugované pneumokokové vakeiny nenahrazuje podani 23valentni
pneumokokové polysacharidové vakciny u déti > 24 mésicti véku za podminek (jako srpkovita
anemie, asplenie, infekce HIV, chronické onemocnéni nebo imunokompromitované osoby), které je
fadi do vyssiho rizika vii¢i invazivnim onemocnénim vyvolanym Streptococcus pneumoniae. Kdykoli
je doporuceno ockovani rizikovych déti ve véku > 24 mésictl, primarn¢ imunizovanych piipravkem
Prevenar, mély by dostat 23valentni pneumokokovou polysacharidovou vakcinu. Interval mezi
podanim pneumokokové konjugované vakciny (Prevenar) a podanim 23valentni pneumokokové
polysacharidové vakciny by nemél byt krat$i nez 8 tydni. Nejsou dostupné udaje o tom, zda podar
23valentni pneumokokové polysacharidové vakciny primarné€ neimunizovanym détem nebo détéim
primarné imunizovanym piipravkem Prevenar by mohlo vést ke sniZzené odpovédi na nasledr’c dayvky
ptipravku Prevenar.

Pfi soubézném podavani ptipravku Prevenar s hexavalentnimi vakcinami (DTaP/Hib PR3-
T)/IPV/HepB) musi mit 1ékar na paméti, Ze tidaje z klinickych studii svéd¢i o vysi detiiosti vyskytu
febrilnich reakci nez po podavani samotnych hexavalentnich vakcin. Tyto reakcz by iy vétSinou méné
zavazné (do 39 °C vcetné) a prechodného razu (viz bod 4.8).

Zahajeni antipyretické terapie se fidi lokalnimi [écebnymi doporucenimi.

Profylakticka antipyreticka terapie se doporucuje:

o u vSech déti, které dostavaji ptipravek Prevenar soucashés yakcinami, obsahujicimi
celobunécnou slozku pertuse, kvili vyssimu podilugichritich reakci (viz bod 4.8),
o u déti, které maji zachvatovita onemocnéni nebo fetkilni kireCe v anamnéze.

Podobné¢ jako vSechny vakciny, nemiiZze ani piipravek Prevenar ochranit vSechny o¢kované jedince
pfed pneumokokovym onemocnénim. Navic pro $érétypy obsazené v ockovaci latce se ocekava
podstatné niz§i ochrana proti otitis media%e}: proti 1ivazivnim onemocnénim. ProtoZe je otitis media
vyvolavana mnoZzstvim jinych mikroorganisiau, nez jen pneumokokovymi sérotypy, pritomnymi ve
vakcin€, ocekava se nizka ochrana prot . #/sé¢m zanétim stfedousi (viz bod 5.1).

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Ptipravek Prevenar miize 554 padavan soucasné s jinymi détskymi vakcinami podle doporucenych
ockovacich schémat, Ra1zaé ilijekeni vakciny musi byt vzdy podany kazda do jiného mista vpichu.

V sedmi kontrolovanyeh klinickych studiich byla hodnocena imunitni odpovéd’ po soubézném podéni
béznych détskycliwalicin soucasné s ptipravkem Prevenar do odlisnych mist vpichu. Protilatkova
odpoveéd’ na vakcinutHib konjugovanou s tetanovym proteinem (PRP-T) a na vakcinu proti tetanu a
hepatitid€\B (& epB) byla podobna jako u kontrolni skupiny. U Hib vakciny konjugované s CRM byla
v kojenceks skupin€ pozorovana zvysena protilatkova odpoveéd na Hib a difterii. Pfi pfeockovani byl
pozorowvan urcity pokles hladiny protilatek proti Hib, ale vSechny déti mely dostateénou ochrannou
hlallini., Bylo pozorovano nepfedpokladané snizeni odpovédi na antigeny pertuse a na inaktivovanou
wolto vakcinu (IPV). Klinickéd vyznamnost téchto interakci neni zndma. Omezené vysledky z
otevienych studii ukazaly pfijatelnou odpoveéd na MMR a varicellu.

Udaje ze soub&zného podavani piipravki Prevenar a Infanrix Hexa (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB
vakcina) neprokazaly klinicky vyznamné vzajemné ovlivnéni protilatkové odpovédi u Zzadného

antigenu po aplikaci 3 davek zakladniho ockovani.

Zatim nejsou k dispozici dostatecné udaje o vzajemném ovliviiovani pfi soub&ézném podavani
ptipravku Prevenar s dal$imi hexavalentnimi vakcinami.
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V klinické studii porovnavajici podavani samotného pfipravku Prevenar s podavanim ptipravkt
Prevenar (tfi davky ve veéku 2, 3, 5 a 6 mésict a preockovani ve veku pfiblizné 12 mésicl) a
Meningitecu (konjugovana vakcina proti meningokokim skupiny C; dvé davky ve véku 2 a 6 mésicti a
preockovani ve véku piiblizné 12 mésici) nebyla prokazana imunitni interference mezi obéma
konjugovanymi vakcinami po zdkladnim ockovani ani po pfeockovani.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Prevenar neni uréen k podavani dospélym. Udaje o podavani vakciny béhem téhotenstvi
nebo kojeni a reprodukéni studie na zviratech nejsou k dispozici.

4.7 Uc¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8 Nezadouci ucinky

Bezpecnost vakciny byla hodnocena v riznych kontrolovanych klinickych studfich, do nichz bylo
zafazeno vice nez 18 000 zdravych kojencti (6 tydnd — 18 mésicti). VEtSina £kiSeniosiil s bezpecnosti
podani vakciny byla ziskana ze studie ucinnosti, do niz bylo zahrnuto 17/06uM0jenct, kteti dostali
55 352 davek ptipravku Prevenar. Byla hodnocena také bezpecnost podaniy predtim neockovanych
star§ich déti.

Ve vsech studiich byl ptipravek Prevenar podavan soubézné ¢ deporucenym détskym ockovanim.
Mezi nejbéznéjsi hlasené nezadouci G¢inky patiila reakce'yy misté vpichu a horecka.

V pribéhu zakladniho okovani ani preockovani neby lv/pozorovany zadné pravidelné se vyskytujici
celkové ¢i lokalni reakce po opakovanych davkaeh, % vyjimkami vyssiho vyskytu pfechodné
bolestivosti (36,5 % ptipadi) a bolestivosti, [ctera bifinila pohybu koncetin (18,5 % ptipad),
pozorovanych po preockovani.

U starsich déti o¢kovanych jednou.da‘tkod vakeiny byl pozorovan vyssi vyskyt lokalnich reakci, nez
jaky byl pfedtim popsan u kojenei), 1y.o reakce byly pievazné prechodného charakteru.V
poregistracni studii, zahrnujig? 1 5 4¢ti ve véku 2-5 let, byla hlasena bolestivost u 39,1 % déti; u 15,7
% déti bolestivost zabranoxalawnohybu koncetinou. U 40 % déti bylo hlaseno zarudnuti a u 32,2 % déti
byla hlasena indurace? Z& :udr uti nebo indurace o priiméru 2 cm a vice byla hlaSena u 22,6 %, resp. u
13,9 % deéti.

Pfi soubézném pudavani ptipravku Prevenar s hexavalentnimi vakcinami (DTaP/Hib(PRP-
T)/IPV/HepE) byly pozorovany horecky; ve skupin€é ockované soubézné jednou davkou ptipravku
Prevenar @ traxavalentni vakciny byla horecka 38 °C a vyssi pozorovana u 28,3-48,3 % kojenct ve
srovaand,s\15,6:23,4 % ve skupiné, ktera dostala samotnou hexavalentni vakcinu. U 0,6-2,8 %
kejsncibyla po jedné davce piipravku Prevenar a hexavalentni vakciny pozorovana horecka vyssi nez
39:5 °C (viz bod 4.4).

V881 reaktivita byla zjisténa u déti, které soubézné dostaly celobunéénou vakcinu proti pertusi. Ve
studii, zahrnujici 1 662 déti byla ve skupiné ockované ptipravkem Prevenar soucasn¢ s DTP hlaSena
horecka > 38°C u 41,2 % v porovnani s 27,9 % v kontrolni skupin¢. Horecka > 39°C byla hlasena u
3,3 % déti v porovnani s 1,2 % v kontrolni skuping.

Nezéadouci ucinky hlasené v klinickych studiich nebo v poregistracnim sledovani jsou

sefazeny v nasledujici tabulce podle organovych systému a ¢etnosti pro vSechny vékové
skupiny.
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Cetnost vyskytu je definovana nasledovné:
Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 a < 1/10)

Meéné Casté (= 1/1 000 a < 1/100)

Vzacné (= 1/10 000 a < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

V kazdé skupin€ Cetnosti vyskytu jsou nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Poruchy krve a lymfatického systému:
Velmi vzacné: Lymfadenopatie lokalizovand v oblasti ockovani

Poruchy imunitniho systému:
Vzécné: Reakce precitlivélosti jako anafylaktické/anafylaktoidni reakce vEetné Soku,
angioneurotického edému, bronchospasmu, dyspnoe, otoku tvare.

Poruchy nervového systému:
Vzacné: Kfece, vCetné febrilnich kieci.

Gastrointestinalni poruchy:
Velmi Casté:  Zvraceni, prijem, nechutenstvi.

Poruchy kiize a podkozni tkan¢:
Meéné casté:  Vyrazka/kopfivka.
Velmi vzacné: Erythema multiforme.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Velmi ¢asté:  Reakce v misté vpichu (jako erytén?, ndurace/otok, bolest/citlivost), horecka > 38°C
podrazdeénost, plac, ospalost, neklidny 4panek.

Casté: V mist€ vpichu otok/indurace a erytem >2,4 cm, bolest branici v pohybu, horecka
> 39°C.
Vzéacné: Hypotonicko-hyporespsiirivai zachvat, ktery nereaguje na 1écbu, reakce precitlivélosti

v misté aplikace (nap?. “Cerznatitida, svédéni, koptivka), zrudnuti.
Apnoe u velmi pred¢asné narozzpyeh déti (< 28. tyden t€hotenstvi) (viz bod 4.4).
4.9 Piedavkovani
Byly hlaseny pripadynfecavkovani pripravkem Prevenar véetné podani vyssich nez doporucenych
davek, a pripadyboaini naslednych davek v kratSim intervalu nez se doporucuje. Ve vétSin€ ptipadi
nebyly pozorovanywiezadouci ucinky. Obecné byly nezadouci u€inky pozorované po predavkovani
stejné jakoaty, které byly hlaseny po aplikaci jednotlivych davek pfipravku Prevenar podle doporuceni.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
s.] Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: pneumokokova vakcina, ATC kod: JO7ALO2.
Imunogenicita

Po podani zékladni 3davkové série pfipravku Prevenar a nasledujiciho boosteru u kojencii doslo k
signifikantnimu zvySeni protilatek (métfeno ELISA) pro vSechny sérotypy vakciny, ackoli geometricky
primér koncentraci kolisal mezi 7 sérotypy. Pfipravek Prevenar po zakladni sérii rovnéz vyvolal
tvorbu funkénich protilatek vSech sérotypll obsazenych ve vakciné (méfeno opsonofagocytdzou).

15



Nebylo zjistovano dlouhodobé pretrvavani protilatek po podani zakladni série u kojencti a boosteru
nebo po podani jedné ochranné davky starSim détem. Podani nekonjugovanych pneumokokovych
polysacharidd ve véku 13 mésici vyvolalo po zakladni o¢kovaci sérii ptipravkem Prevenar
pamétovou protilatkovou odpovéd’ 7 sérotypl obsazenych ve vakcing, indikujici, Ze imunitni reakce
(priming) prob¢hla.

Imunogenicita 2davkové zakladni série u kojenct a nasledného boosteru ve véku asi jednoho roku
byla dokumentovana v n€kolika studiich. VétSina udaji prokazala, ze mensi ¢ast kojencti doséhla
koncentraci protilatek > 0,35 pg/ml (referenéni koncentrace protilatek doporu¢ovana WHO)® proti
sérotyptum 6B a 23F po podani dvou davek zakladni série pfimo nebo nepiimo srovnatelnych se
zékladni sérii tii davek. Navic GMCs byly niz$i pro protilatky vétSiny sérotypti po dvoudavkové sérii
u kojencti nez po ttidavkové sérii. Presto, protilatkové odpovédi po boosteru u batolat po dvoudavkove
nebo tfidavkové sérii u kojenci byly srovnatelné pro vSech 7 sérotypi vakciny a prokazaly, Ze obos
schémata u kojenct vyvolavaly adekvatni imunitni reakei.

Po podani jednotlivych davek ptipravku Prevenar u déti ve veéku 2 az 5 let bylo pozorovano
signifikantni zvySeni protilatek (méfeno ELISA) pro vSechny sérotypy vakciny. Konemmace
protilatek byly podobné tém, kterych bylo dosazeno po tfidavkové zakladni sérii g néslednym
preockovanim ve véku nejméné 2 roky. Studie uc¢innosti v populaci ve veku 2-5 let hebyly provedeny.

Uc¢innost dvoudavkové zakladni série s pieockovanim kojencd nebyla v Kiniake studii stanovena a
klinicky vyznam nizSich koncentraci protilatek proti sérotypiim 6B & 23F pa dvoudavkové sérii

ockovani kojencii neni znam.

Ucdinnost proti invazivnim onemocnénim

Vysledky hodnoceni ti€innosti vakciny proti invazivnim caemvcnénim byly ziskany v populaci USA,
kde vakcina pokryvala 80—-89 % sérotypu. Epidentiol gické udaje z let 19882003 svédéi o tom, Ze v
Evropé je pokryti nizsi a lisi se v jednotlivych zemich Y dasledku toho by mél ptipravek Prevenar
pokryvat 54 % az 84 % kmentl izolovanych z invazivtich pneumokokovych onemocnéni (IPD) u
evropskych déti ve véku pod 2 roky. U ewrofiskych{éti ve véku 2-5 let by mél piipravek Prevenar
pokryvat asi 62 % az 83 % izolovanych kmv at*sdpovédnych za invazivni pneumokokova
onemocnéni. Odhaduje se, ze by sérotydy’chsazené ve vakein€ pokryly vice nez 80 % rezistentnich
kment. Pokryti sérotypti o¢kovaci latiiou=d détské populace se snizuje se vzristajicim vékem. Snizeni
incidence IPD pozorované u stasizh deti mize byt Castecné dusledkem pfirozené ziskané imunity.

Uginnost proti invazivnim.andmocnénim byla hodnocena v rozsahlé randomizované dvojité zaslepené
klinické studii v multiztri.cképopulaci v severni Kalifornii (Kaiser Permanente studie). Vice nez

37 816 kojencti veveku R, 43,6 a 12-15 mésict bylo ockovano bud’ ptipravkem Prevenar nebo
kontrolni vakcinom={kenjugovana vakcina proti meningitid€, vyvolané sérotypy skupiny C). Sérotypy
obsazené ve vaktiné hokryvaly v dobé¢ studie 89 % typt identifikovanych u kment izolovanych z
invazivnich gaeumckokovych onemocnéni.

V zaslepersm s .edovacim obdobi az do 20. dubna 1999 bylo zjisténo celkem 52 piipadt invazivnich
cremownéni, vyvolanych sérotypy obsazenymi ve vakcing€. Hodnoceni sérotypoveé specifické tcinnosti
vaiicini’ bylo 94 % (95 % CI:81,99) v populaci urcené k 1éeni a 97 % (95 % CI:84,100) v populaci
ping imunizované podle protokolu (40 ptipadu).

tokud se hodnoti pokryti vakcina¢nich sérotypti vyvolavajicich invazivni onemocnéni u déti ve véku
pod 2 roky, pak se ucinnost vakciny v Evrope pohybuje v rozmezi od 51 % do 79 %.

Ucd¢innost proti pneumonii

V Kaiserové Permanente studii byla ti¢innost 87,5% (95 % CI:7,99) u pneumonii s bakteremii, které
byly vyvolany kmeny sérotypt S. pneumoniae, obsazenymi ve vakcing.

2 WHO technical report No 927, 2005; Appendix serological criteria for calculation and licensure of new
pneumococcal conjugate vaccine formulations for use in infants.
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Byla také hodnocena ucinnost vakciny proti pneumonii bez bakteremie (nebylo provadéno
mikrobiologické potvrzeni diagndzy). Protoze k zatézi déti pneumonii mtize prispivat mnozstvi jinych
patogent, nezZ jsou sérotypy obsazené ve vakcing, o¢ekava se niz$i ochrana proti v§em klinickym
pneumoniim, nez jaka je u invazivnich pneumokokovych onemocnéni. V analyze podle protokolu bylo
ocekavané sniZeni rizika pro prvni epizodu klinické pneumonie s abnormalnim RTG nalezem
(definovanym jako ptitomnost infiltratd, vypotku nebo konsolidace) 35% (95% CI: 4, 56).

Uginnost proti otitis media

Akutni otitis media (AOM) je bézné détské onemocnéni s riznou etiologii. Za 60-70% klinickych
pripadi AOM jsou odpoveédné bakterie. Pneumokok je odpovédny za 30-40% vsech bakterialnich
AOM a za vétsi podil zavaznych AOM. Teoreticky by ptipravek Prevenar mohl zabranit
pneumokokovym AOM, které jsou vyvolany ptiblizné 60-80% sérotypi. Odhaduje se, Ze by Hripyavek
Prevenar mohl pfedchéazet vzniku 6-13% vSech klinickych ptipadit AOM.

Uginnost piipravku Prevenar proti akutni otitis media (AOM) byla hodnocena v rendOpsinované
dvojité zaslepené klinické studii u 1 662 finskych kojencti imunizovanych bud’ piForavie€m Prevenar
nebo kontrolni vakcinou (oc¢kovaci latka proti hepatitis B) ve véku 2, 4, 6 a 12415 1dsici. Primarni
hodnoceny ukazatel, G¢innost vakciny proti vakcinaénim sérotypiim zjistény/ch’u Kimeni izolovanych z
akutni otitis media byla 57 % (95 % CI: 44, 67) pti analyze podle protokeiu sS4 % (95% CI: 41,64) u
populace urcené k 1é€eni. U imunizovanych subjekti bylo pozorovdao zvyleni vyskytu zanétu
stiedniho ucha o 33 % (95% CI:-1,80), vyvolaného séroskupinaminecisazenymi ve vakeiné. Avsak
celkovym pfinosem bylo snizeni incidence o 34 % (95% CI:21,4€) vsech pneumokokovych zanétt
sttedniho ucha. V disledku vakcinace doslo ke snizeni celkoyehs puctu epizod otitis media bez ohledu
na etiologii 0 6% (95% CI:-4,16).

Podskupina déti v této studii byla sledovana az do“agfazeni véku 4-5 let. V tomto sledovani byla
ucinnost vakciny u astych OM (definovany jakoin mélné 3 epizody v pribchu 6 mésict) 18%
(95% CI:1,32), u chronickych otitis media s vypetkemi byla 50% (95% CI:15,71) a u zavedeni
tympanostomickych trubi¢ek byla 39% (5% CI:4,61).

Ucinnost piipravku Prevenar proti AOI45yla hodnocena jako sekundarni ukazatel ve studii Kaiser
Permanente. Déti byly sledovany az a» viku 3,5 let. V dasledku ockovani byl snizen celkovy pocet
episod otitis media nezavisle na@ioldgii 0 7% (95% CI: 4,10). U¢inkem vakciny v analyze podle
protokolu bylo snizeni rekurentnich’ AOM (definovany jako 3 epizody v pribchu 6 mésict nebo 4
epizody v prub&hu jednoharoizu) 0 9% (95% CI: 3,15) nebo snizeni rekurentnich AOM (definovany
jako 5 epizod v pribéhu € mesict nebo 6 epizod v pribéhu jednoho roku) o 23% (95% CI: 7,36).
Potfeba zavedeni tyarpanosiamickych trubic¢ek byla snizena o 24% (95% CI: 12,35) v analyze podle
protokolu a 0 23%=95% CI: 11,34) v analyze skupiny ur¢ené k 1éCeni.

Ucdinnost

Utirnest t¥ipravku Prevenar proti IPD (napf. zahrnujici ochranu zajiténou o¢kovanim a skupinovou
imeniteyy dusledku snizeného prenosu sérotypt obsazenych ve vakcin€) byla hodnocena v narodnich
imunizCnich programech, s pouZzitim dvou- nebo tii-davkovych sérii ockovani kojenct vzdy s
paslednym boosterem.

V 1. 2000 bylo v USA zavedeno vSeobecné ockovani déti ptipravkem Prevenar s pouZzitim
Stykdavkové série u kojenci a catch-up program pro déti ve véku do 5 let. Uginnost vakciny proti IPD
vyvolanymi sérotypy obsazenymi ve vakcing, byla hodnocena u déti ve véku 3 — 59 mésicti prvni Ctyii
roky od zavedeni programu. Pfi porovnavani s neockovanymi détmi byla o¢ekavana ucinnost 2, 3
nebo 4 davek podanych détem podle ddvkovaciho schématu podobna: 96% (95% CI 88-99); 95%
(95% CI 88-99); a 100% (95% CI 94-100). V uvedeném Casovém obdobi poklesla v USA incidence
IPD, vyvolanych sérotypy obsazenymi ve vakcing u déti ve véku pod 5 let 0 94% v porovnani

s hodnotami pfed zavedenim ockovani (1998/99). Zaroven poklesla incidence IPD, vyvolanych
sérotypy obsazenymi ve vakciné u déti starSich 5 let 0 62%. Tento nepiimy nebo skupinovy ucinek je
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disledkem snizeni pienosu sérotypii obsazenych ve vakciné€ z imunizovanych déti na zbytek populace
a koreluje se snizenym nazofaryngealnim nosicstvim sérotypli obsazenych ve vakcing.

V Quebeku v Kanadé¢ byl ptipravek Prevenar podavan ve véku 2, 4 a 12 mésicti v jedné davce v catch-
up programu u déti ve véku do 5 let. V prvnich dvou letech programu pfi pokryti vice nez 90% byla
pozorovana ucinnost proti IPD vyvolanymi sérotypy obsaZzenymi ve vakciné 93% (95% CI 75-98) ve
dvoudavkové sérii u kojencti a 100% (95% CI 91-100) v kompletni o¢kovaci sérii.

Predbézné tidaje z Anglie a Walesu ziskané mén¢ nez 1 rok po zavedeni rutinniho ockovani ve véku 2,
4 a 13 mésict a s jednodavkovym catch-up programem pro déti ve véku 13 az 23 mésict naznacily, Ze
ucinnost tohoto schématu pro sérotyp 6B je mozna nizsi nez pro ostatni sérotypy vakciny.

Nebyla stanovena G¢innost dvoudavkové zakladni série proti pneumonii nebo akutni otitis medias

Dodate¢né udaje o imunogenicité

Imunogenicita ptipravku Prevenar byla zjistovana v oteviené multicentrické studii u(4@4yojenct se
srpkovitou anemii. Déti byly ockovany piipravkem Prevenar (od véku dvou mésieli 2, aévky s
odstupem jednoho mésice) a 46 z téchto deti dostalo také 23valentni pneumoko zovea
polysacharidovou vakcinu ve véku 15 — 18 mésicii. Po zakladnim ockovanifneio 95.4% subjektt
hladiny protilatek proti vSem sedmi sérotyptim, obsazenym v ptipravku Rievonar, minimalné 0,35
pg/ml. Po o¢kovani polysacharidovou vakcinou bylo pozorovano signifikantni zvySeni koncentraci
protilatek proti vSem sedmi sérotyptim, coz svédci o dobfe zaveden4 imunologické paméti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecn)psi

Studie toxicity po opakovaném intramuslqulérmim pedavani (13 tydnt, 5 injekei, vzdy jedna injekce po
3 tydnech) pneumokokové konjugované van ity kralikiim neprokazaly vyznamné lokalni ani celkové
toxicke ucinky.

Studie toxicity po opakovaném gahkutennim podavani piipravku Prevenar (13 tydnd, 7 injekei

v klinické davce, vzdy jedna imjelice kazdy tyden a nasledné 4tydenni zotaveni) potkantim a opicim
neprokézaly vyznamné lokalniani celkové toxicke t€inky.

6. FARMAGECTICKE UDAJE

6.1 Seznhym pomocnych liatek

Chlericssoidny, Jroda na injekei.

6.2 Inkompatibility

Swidie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s zddnymi
dal$imi 1éCivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

4 roky.
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6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

0,5 ml injekéni suspenze v predplnéné injekeni strikacee (sklo typ I) s pistnim tdhlem (polypropylén),
zarazkou pistu (Seda butylova pryz, latexu prosta) a ochrannym krytem hrotu (Sedé butylova pryz,
latexu prosta).

Velikost baleni:

1 nebo 10 pfedpInénych injek¢nich stiikacek s injek¢ni jehlou nebo bez samostatné injekéni jehls:
Multibaleni sestavajici z 5 baleni po 10 pfedpInénych injek¢nich stiikackach bez injekéni jehly.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a zachazeni s nim

Pti uchovavani je mozno pozorovat bilou usazeninu a ¢iry supernatant.

Vakcina ma byt pfed pouzitim dobfe protfepana az do vzniku bilé hbmogeini suspenze, a ma byt
vizualné zkontrolovana eventualni pfitomnost cizich ¢astic a/nebo afipadna zména fyzikalnich

vlastnosti. Nepodavejte vakcinu, pokud obsah baleni vypada jinal.,

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidemdiassouladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISERA _¥

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britanie

8. REGISTRACNL CISLA

EU/1/00/167/003

EU/1/00/167/004

EU/1/00/1677006

EU/1/00/16%G07

EU/4/62167/008

o, DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 02/02/2001

Datum posledniho prodlouzeni reistrace: 02/02/2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.ecu.
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A. VYROBCI BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu biologickvch 1é¢ivych latek

CRM,y;, aktivované sacharidy a konjugaty

Wyeth Pharmaceuticals, Division of Wyeth Holdings Corporation
4300 Oak Park

NC 27330, Sanford, USA

Pneumokokové polysacharidy

Wyeth Pharmaceuticals, Division of Wyeth Holdings Corporation
401 North Middletown Road

NY 10965, Pearl River, USA

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL6 OPH

Velka Britanie

B. PODMINKY REGISTRACE

e PODMINKY NEBO OMEZENI{ VYDEJE A POUZITi, KLADENE NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vydej 1€civého piipravku je vazan na lékaisky pradpis.

e PODMINKY A OMEZENI S OHLE}Y £V NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

Neuplatiiuje se.

e DALSIi PODMINKY

Systém farmakovigil‘inca

Drzitel rozhodnutieyrogistraci musi zajistit, aby byl zaveden funkéni systém farmakovigilance

uvedeny v modulw, 1.3.1. schvalené registrace predtim, nez bude 1éCivy pripravek uveden na trh, a dale
po celou dobu, kdy vude 1é€ivy ptipravek na trhu.

PSURY

Dizivel vozhodnuti o registraci predklada pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti pro tento
l&aCv ptipravek v souladu s pozadavky uvedenymi v seznamu referencnich dat Unie (seznam EURD)
gtafioveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smernice 2001/83/ES a zvefejnéném na evropském webovém portalu
pro 1écivé pripravky.

Utedni propousténi $arzi: podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES ve znéni pozdgjsich predpisi bude
uredni propousténi Sarzi provadét néktera statni laboratof nebo laboratot k tomuto ucelu uréena.

Utedni zdravotnické kontrolni laboratof (OMCL)
Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
Direction des laboratoires et des controles

Avenue Jean Jaures, 321
F - 69007 Lyon
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

TEXT VNEJSIHO OBALU — baleni s 1 injekéni lahvickou

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Prevenar injek¢ni suspenze
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK A"

Jedna 0,5 ml davka obsahuje po 2 mikrogramech sacharidd sérotypt 4, 9V, 14, 18C,AyE.a'Z3F a
4 mikrogramy sacharidii sérotypu 6B (celkem 16 mikrogramii sacharidit) konjugovenyek’s nosnym
proteinem CRM ;o7 a adsorbovanych na fosfore¢nan hlinity (0,5 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také chlorid sodny a vodu na injekci.

|4  LEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéni suspenze
1 davka (0,5 ml) v lahvicce.

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANJ |,

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim dobfe protiepe!te.
Pted pouzitim si prectéte prigaevou informaci.

6.  ZVLASTNI CPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMQ DOSAH A DOHLED DETI

Uchgvavejte mimo dosah a dohled déti.

7> “DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepodavat intraven6zné.

8. POUZITELNOST

EXP
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9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarite pfed mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO OBALU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britanie

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/00/167/001

13. CiSLO SARZE

¢.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékaZsisy predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI_(

[ 16.  INFORMACF W BRAILLOVE PISMU
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA (Y) PODANI

Prevenar injekéni suspenze
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana
Intramuskularni podani.

| 2. ZPUSOB PODANI ~ |

Pted pouzitim dobfe protiepejte.

(3. POUZITELNOST &

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1 davka (0,5 ml)

6. JINE

Pfizer Limited
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

TEXT VNEJSIHO OBALU - baleni s 10 injekénimi lahvi¢kami

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Prevenar injek¢ni suspenze
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ~ |

Jedna 0,5 ml davka obsahuje po 2 mikrogramech sacharidid sérotypt 4, 9V, 14, 18C, 19:7a 23F a
4 mikrogramy sacharidi sérotypu 6B (celkem 16 mikrogrami sacharidi) konjugovanych,swosnym
proteinem CRM, o7 a adsorbovanych na fosforecnan hlinity (0,5 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také chlorid sodny a vodu na injekeci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéni suspenze
10 jednotlivych davek (po 0,5 ml) v lahvicce.

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI -

Intramuskuldrni podani.
Pred pouzitim dobfte protiepejtet
Pted pouzitim si prectéte piitaloted informaci.

6. ZVLASTNI CPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT AN MIMO DOSAH
A DOHLYED DETI

Uchovavejte himo dosah a dohled déti.

(7.0 DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

M<podavat intravendzné.

8. POUZITELNOST

EXP
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9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarite pfed mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO OBALU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britanie

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/00/167/002

13. CiSLO SARZE

¢.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékaZsisy predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI_(

[ 16.  INFORMACF W BRAILLOVE PISMU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

TEXT VNEJSIHO OBALU - baleni s 1 piedpInénou injekéni stiikackou bez injekéni jehly

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Prevenar injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ~ |

Jedna 0,5 ml davka obsahuje po 2 mikrogramech sacharidid sérotypt 4, 9V, 14, 18C, 19:7a 23F a
4 mikrogramy sacharidii sérotypu 6B (celkem 16 mikrogrami sacharidii) konjugovanych.swosnym
proteinem CRM,¢; a adsorbovanych na fosforecnan hlinity (0,5 mg).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také chlorid sodny a vodu na injekeci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.
1 davka (0,5 ml) v pfedplnéné injekéni stiikacee bez sarfiostatné jehly.

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI -

Intramuskuldrni podani.
Pted pouzitim dobfe protiepejtet
Pted pouzitim si prectéte piitaloted informaci.

6. ZVLASTNI ¢POZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAKA DOHLED DET{

Uchovavejte himo dosah a dohled déti.

(7.0 DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

M<podavat intravendzné.

8. POUZITELNOST

EXP
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9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO OBALU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britanie

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/00/167/003

13. CiSLO SARZE

¢.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékaZsisy predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI_(

[ 16.  INFORMACF W BRAILLOVE PISMU
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA (Y) PODANI

Prevenar injekéni suspenze v pfedpInéné injekéni stiikacce
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana.
Intramuskularni podani.

2.  ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim dobfe protiepejte.

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

[5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, @BSEM NEBO POCET DAVEK

1 davka (0,5 ml)

6.  JINE

Pfizer Limited
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

TEXT VNEJSIHO OBALU - baleni s 10 piedplnénymi injek&nimi stiikackami bez injekéni
jehly

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Prevenar injekcni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK A"

Jedna 0,5 ml davka obsahuje po 2 mikrogramech sacharidid sérotypt 4, 9V, 14, 18C,AyE.a'23F a
4 mikrogramy sacharidii sérotypu 6B (celkem 16 mikrogramii sacharidit) konjugovenyek’s nosnym
proteinem CRM ;o7 a adsorbovanych na fosfore¢nan hlinity (0,5 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také chlorid sodny a vodu na injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikadces
10 jednotlivych davek (po 0,5 ml) v prfedplnéné 1niencni stiikacce a bez samostatné jehly.

5. ZPUSOB A CESTA PODANJ

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim dobfe protiepe!te.
Pted pouzitim si prectéte prigaevou informaci.

6.  ZVLASTNI CPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMQ DOSAH A DOHLED DETI

Uchgvavejte mimo dosah a dohled déti.

7> “DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepodavat intraven6zné.

8. POUZITELNOST

EXP
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9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarite pfed mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO OBALU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI /N

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britanie

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/00/167/004

13. CiSLO SARZE

¢.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazén na 1€kafelsy aredpis.

| 15. NAVOD K POUZITI _( |

| 16. INFORMACE ¥, BRAILLOVE PisMU |

34



UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

TEXT VNEJSIHO OBALU - baleni s 1 injekéni lahvi¢kou a s injekéni stiikackou/jehlami

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Prevenar injekéni suspenze
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ~ ]

Jedna 0,5 ml davka obsahuje po 2 mikrogramech sacharidi sérotypii 4, 9V, 14, 18C, 1972a23F a
4 mikrogramy sacharidi sérotypu 6B (celkem 16 mikrogrami sacharidi) konjugovangCh sutosnym
proteinem CRM,¢; a adsorbovanych na fosforecnan hlinity (0,5 mg).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také chlorid sodny a vodu na injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ni suspenze.

1 davka (0,5 ml) v lahvicce.

1 samostatna injek¢ni stiikacka.
2 samostatné jehly.

5. ZPUSOB A CESTA PODANI|

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim dobfe protiépaite
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTN{¥POZORNENI, ZE L}i:éIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMG ,DOSAH A DOHLED DETi

Ucho%avejie mimo dosah a dohled déti.

|_1 " DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepodavat intraven6zng.

8. POUZITELNOST

EXP

35



9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarite pfed mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO OBALU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britanie

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/00/167/005

13. CIiSLO SARZE

(@3
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazén na 1ékaisky predpis.

[ 15. NAVOD K POUZITE

[ 16.  INFORMACH V BRAILLOVE PiSMU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

TEXT VNEJSIHO OBALU — baleni s 1 piedpInénou injekéni stéikatkou se samostatnou jehlou

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Prevenar injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ~ |

Jedna 0,5 ml davka obsahuje po 2 mikrogramech sacharidi sérotypt 4, 9V, 14, 18C, 19:7a 23F a
4 mikrogramy sacharidi sérotypu 6B (celkem 16 mikrogrami sacharidi) konjugovanych,swosnym
proteinem CRM,¢; a adsorbovanych na fosforecnan hlinity (0,5 mg).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také chlorid sodny a vodu na injekeci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.
1 davka (0,5 ml) v pfedplnéné injekeni stitkaCee s sa pdstatnou jehlou.

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI -

Intramuskuldrni podani.
Pted pouzitim dobfe protiepejtet
Pted pouzitim si prectéte piitaloted informaci.

6. ZVLASTNI CPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSARA DOHLED DET{

Uchovavejte himo dosah a dohled déti.

(7.0 DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

M<podavat intravendzné.

8. POUZITELNOST

EXP
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9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarite pfed mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO OBALU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britanie

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/00/167/006

13. CiSLO SARZE

¢.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékaZsisy predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI_(

[ 16.  INFORMACF W BRAILLOVE PISMU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

TEXT VNEJSIHO OBALU - baleni s 10 piedplnénymi injek&nimi stiikackami se samostatnou
jehlou

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Prevenar injekcni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK A"

Jedna 0,5 ml davka obsahuje po 2 mikrogramech sacharidd sérotypt 4, 9V, 14, 18C,AyE.a'Z3F a
4 mikrogramy sacharidti sérotypu 6B (celkem 16 mikrogramii sacharidit) konjugovenyek’s nosnym
proteinem CRM ;o7 a adsorbovanych na fosfore¢nan hlinity (0,5 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také chlorid sodny a vodu na injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikadces
10 jednotlivych davek (po 0,5 ml), kazda v predpinene injekeni stiikacce a se samostatnou jehlou.

5. ZPUSOB A CESTA PODANJ

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim dobfe protiepe!te.
Pted pouzitim si prectéte prigarevou informaci.

6.  ZVLASTNI CPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMQ DOSAH A DOHLED DETI

Uchgvavejte mimo dosah a dohled déti.

7> “DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepodavat intraven6zné.

8. POUZITELNOST

EXP
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9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarite pfed mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO OBALU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britanie

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/00/167/007

13. CiSLO SARZE

¢.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékaZsisy predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI_(

[ 16.  INFORMACF W BRAILLOVE PISMU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

TEXT VNEJSIHO OBALU - baleni s 10 pi‘edplnénymi injek&énimi stiikackami bez injekéni
jehly; baleni pro multibaleni (5 x 10) bez blue boxu

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Prevenar injekcni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ]

Jedna 0,5 ml davka obsahuje 2 mikrogramy sacharidu sérotypt 4, 9V, 14, 18C, 19F a 23 a
4 mikrogramy sacharidii sérotypu 6B (celkem 16 mikrogramii sacharidit) konjugovanyCh stosnym
proteinem CRM,¢; a adsorbovanych na fosforecnan hlinity (0,5 mg).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také chlorid sodny a vodu na injekeci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH _ |

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce:

Soucast multibaleni slozeného z 5 baleni, z nichz#az¢ é0bsahuje 10 jednotlivych davek (po 0,5 ml) v
predplnénych injekénich stiikackach bez samostameyjehly.

Jednotlivé baleni nesmi byt vydavano samog atné.

5. ZPUSOB A CESTA PODANI,

Intramuskularni podani.
Pted pouZitim dobfe proti¢paite
Pied pouzitim si predtéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTN{YPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMG\DOSAH A DOHLED DET{

Uchotavejee mimo dosah a dohled déti.

|_1 DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepodavat intraven6zne.

8. POUZITELNOST

EXP
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9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarite pfed mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO OBALU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britanie

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/00/167/008

13. CIiSLO SARZE

[@]3
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é€ivého piipravku vazén na 1ékaisky predpis.

[ 15. NAVOD K POUZITE

[ 16.  INFORMACH.\V BRAILLOVE PiSMU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

TEXT VNEJSIHO OBALU — vnéjsi obal §titku pouZity na prihlédné folii multibaleni (5 x 10)
véetné blue boxu

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU |

Prevenar injekcni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK A"

Jedna 0,5 ml davka obsahuje 2 mikrogramy sacharidu sérotyptd 4, 9V, 14, 18C, 19F a/23F a
4 mikrogramy sacharidii sérotypu 6B (celkem 16 mikrogramii sacharidit) konjugovenyek’s nosnym
proteinem CRM ;o7 a adsorbovanych na fosfore¢nan hlinity (0,5 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také chlorid sodny a vodu na injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikadces

Multibaleni slozené z 5 baleni, z nichz kazdé obsahuje 10 jednotlivych davek (po 0,5 ml) v
predplnénych injekénich stiikackach bez%ariiostatne)jehly.

Jednotlivé baleni nesmi byt vydavano samoctatné.

5. ZPUSOB A CESTA PODANIT

Intramuskuldrni podani.
Pred pouzitim dobie pratrene;te.
Pied pouzitim si prettéte privalovou informaci.

6. ZVLAYTNI UPOZORNENIL, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Ucnovgvejte mimo dosah a dohled déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Nepodavat intraven6zne.

8. POUZITELNOST

EXP
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9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO OBALU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

W @

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI \

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britanie

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/00/167/008

13. CIiSLO SARZE

(@13
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ 7~

Vydej 1é€ivého piipravku vazén naékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZ41% |

[ 16.  INFORMACH V BRAILLOVE PiSMU |
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PRiIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

Prevenar injek¢ni suspenze
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez Vase dité dostane tuto vakcinu.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G€inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdéliZ |
to svému lékati nebo lékarnikovi. |

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Prevenar a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vase dité dostane ptipravek Prevenar.
Jak se pfipravek Prevenar pouziva.

Mozné nezadouci G¢inky.

Jak ptipravek Prevenar uchovavat.

Dalsi informace.

AU e

1. CO JE PRIPRAVEK PREVENAR A K CEMU SE PQEZ1VA

Pripravek Prevenar je pneumokokova vakcina. Pipravek Prefresias se podava détem ve véku od 2
mesici do 5 let a pomaha chranit proti takovym onemocnZnim,5ako jsou: zanét mozkovych blan,
infekce v krevnim ob&hu nebo v organizmu (bakteremie nebo sepse), zanét plic (pneumonie) a infekce
ucha, zptisobené sedmi typy bakterie Streptococcus reumoniae.

Vakcina pomdha télu vytvofit si vlastni protilatkyykveré chrani Vase dité proti témto nemocem.

2. CEMU MUSITE VENOVAT FOZORNOST, NEZ VASE DITE DOSTANE
PRiPRAVEK PREVENAR

NepouZivejte piipravek Preverar:

- Jestlize je VaSe ditérater sické (precitlivelé) na lécivé latky nebo jinou slozku vakeiny nebo na
diftericky toxpid

- Jestlize ma Vale ait€ 2avazné infek¢éni onemocnéni s vysokou horeckou (vyssi nez 38°C).
V tomto piipadeye tieba o¢kovani odlozit do doby, kdy se Vase dité bude citit 1épe. Mirna
infekce, jake.ic napiiklad nachlazeni, by neméla byt prekazkou ockovani. Nicméné predem
o tom 12 formujte svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Zvlastnianatraosti pii pouZiti pripravku Prevenar je zapotiebi:
- Jostlize ma/mélo Vase dité zdravotni problémy po nékteré davce ptipravku Prevenar.
Jestlize ma Vase dit€ potiZze spojené s krvacenim.

Pripravek Prevenar chrani pouze pted infekcemi ucha zplisobenymi témi typy Streptococcus
pneumoniae, kvili kterym byla vakcina vyvinuta. Nechrani pted dal$imi infekénimi ptivodci, ktefi
mohou zptisobovat infekce ucha.

Vzijemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky/vakcinami:

Prosim, informujte svého lékare, sestru, nebo Iékarnika o vSech lécich, které¢ Vase dit€ uziva nebo

v nedavné dobé¢ uzivalo, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu, nebo zda bylo v
nedavné dob¢ ockovano nekterou jinou vakcinou.
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Diilezita informace o nékterych slozkach pripravku Prevenar:
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. v podstate sodik
neobsahuje.

3. JAK SE PRIPRAVEK PREVENAR POUZIiVA

Lékat nebo sestra aplikuje doporuc¢enou davku (0,5 ml) vakciny Vasemu ditéti do svalu paze nebo
stehna.

Ptipravek Prevenar miize byt podan soucasné s dalsi détskou vakcinou; v tomto pripadé musi byt
kazda vakcina podana do jiného mista vpichu.

Kojenci ve véku 6 tydna az 6 mésicu

Typicky by Vase dité¢ mélo dostat ockovani sestavajici ze 3 injekci ockovaci latky s nasicdnym
pieockovanim

Prvni davka mize byt podana od véku 2 mésict

Mezi jednotlivymi davkami bude interval minimaln¢ jednoho mésice

Ctvrta injekce (pfeotkovani) bude podana ve véku mezi 11 a 15 mésiCi

Budete informovani, kdy by Vase dit€ mélo pfijit na dalsi injekci

Vas poskytovatel zdravotni péce mtize pouzit alternativni schémagpadigoficialnich doporuceni ve
Vasi zemi. O podrobné informace pozadejte svého 1ékare, 1€kdrnisa nébo zdravotni sestru.

Neockovani kojenci a déti ve véku nad 7 mésicu

Kojenci ve véku 7 aZz 11 mésicii by méli dostat dvesrjekce. Kazda injekce bude podana s odstupem
minimalné jednoho mésice. Treti injekce budepoliané ¢ druhém roce zivota.

Déti ve véku 12 az 23 mésicii by mély dostat dvevinjekee. Kazda injekce bude podana s odstupem
minimaln¢ dva mésice.

Déti ve véku 2 az 5 let by mély dostat jedauinjekei.

Je dulezité, abyste dodrzeli pokynyalékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry tak, aby Vase dité
dokoncilo celou sérii injekei.

Jestlize zapomenete piijitsrastanovenou dobu pro dalsi davku vakciny, poradte se s 1ékafem nebo
sestrou.

4, MOZNEWNFEZADOUCI UCINKY

Podobng¢ {aké= Sechny vakciny, mize mit i pfipravek Prevenar nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnewiu kezdého. Nasledujici nezadouci aéinky se mohou vyskytnout pii podani této vakciny.

Veymi/lasté nezadouci uinky (tyto se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny) jsou:
Zvraceni, prijem, nechutenstvi

. Bolest, citlivost, z€ervenani, otok nebo zatvrdnuti v misté vpichu injekce, horecka 38 °C nebo
vyssi, podrazdénost, plac, ospalost, neklidny spanek.

Casté nezadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 z 10 davek vakciny) jsou:

o Z¢ervenani, otok nebo zatvrdnuti v misté vpichu injekce vétsi nez 2,4 cm; bolestivost v misté
vpichu, branici v pohybu

. Horecka 39 °C a vyssi.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 ze100 davek vakciny) jsou:
o Vyrazka/ koptivka (urtikarie)
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Vzicné nezadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout azu 1 z 1 000 davek vakciny) jsou:

o Kiece (nebo zachvaty), véetné kieci vyvolanych vysokou hore¢kou

o Hypotonicko-hyporesponzivni epizoda (kolaps nebo stav podobny Soku)

o Reakce precitlivélosti, veetné otoku tvaie a/nebo rtl, potize pii dychani, vyrazka, koptivka nebo
vyrazka podobna kopftivce

o Nahlé zrudnuti

Velmi vzacné nezadouci Gcinky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 z 10 000 davek vakciny) jsou:

o Zvétseni miznich uzlin nebo zlaz (lymfadenopatie) v okoli aplikace injekce, jako napft.
v podpazi nebo v tfislech
o Erythema multiforme (vyrazka zptsobujici Cervené svédivé skvimy)

U velmi pfed¢asné€ narozenych déti (ve 28. tydnu t¢hotenstvi nebo diive) se mohou vyskytnout
2-3 dny po ockovani del$i pauzy mezi dychanim nez obvykle.

S pfipadnymi dotazy se, prosim, obrat'te na svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru. Rokud se
kterykoli z nezadoucich t€inkll vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si v§imnete jakj<hl.oli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, s@<ite v svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK PREVENAR UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrarite pfed mrazem.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouziteliipst savedené na krabicce a na stitku. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeix¢ho mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat desedpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat piipravk ktiré jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Prevenar obsahuje

Lécivé latky
Jedna 0,5 ml (avka cbsahuje:

Pneumoctccaic polysaccharidum sérotypus 4* 2 mikrogramy
Pneumoced cal¢ polysaccharidum sérotypus 6B* 4 mikrogramy
Pnfumovoccale polysaccharidum sérotypus 9V* 2 mikrogramy
Pacumococcale polysaccharidum sérotypus 14* 2 mikrogramy
Znéumococcale polysaccharidum sérotypus 18C* 2 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 19F* 2 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 23F* 2 mikrogramy

* Konjugovan s nosnym proteinem CRMo; a adsorbovan na fosforecnan hlinity (0,5 mg).

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny a voda na injekeci.
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Jak pripravek Prevenar vypada a co obsahuje toto baleni

Tato vakcina je injek¢ni suspenzi a je k dispozici v lahvickach, obsahujicich jednu davku (0,5 ml).

Velikost baleni: 1 a 10 lahvicek bez injekéni stfikacky a bez jehly.
1 lahvicka s injekéni stiikackou a se 2 jehlami (1 pro stazeni, 1 k podani).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Velka Britanie

Vyrobce odpovédny za propousteéni Sarzi:

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL6 0OPH-UK
Velka Britanie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitelérozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus

[aiizep JTrokcembypr CAPJI, Kion
bovarapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201100

Deutschiand
PfizerPhorma GmbH
Tely 49 (V)30 550055-51000

osti
Trizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EApLGoa
Pfizer EAAGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Lietuva
Pfizer Josxcmbourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +270°52 51 4000

Magyarorszag
Dfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00
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Espaiia Portugal
Pfizer, S.L. Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal
Télf:+34914909900 Lda

Tel: +351 21 423 5500

France Romania

Pfizer Pfizer Romania S.R.L

Tél+33 158 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Hrvatska Slovenska republika

Pfizer Croatia d.o.o. Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na

Tel: +385 13908 777 zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Ireland Slovenija

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL

Tel: 1800 633 363 (toll free) Pfizer, podruznica za svetovanie & pedrocja

+44 (0)1304 616161 farmacevtske dejavnosti, Ljtbljana
Tel.: +386 (0) 1 52 11 460

Island Suomi/Finland

Icepharma hf; Pfizer Oy

Simi: + 354 540 8000 Puh/Tel: +358.(0)430 040

Italia Sverigg

Pfizer S.r.1. Pfizer ' AB

Tel: +39 06 33 18 21 ‘141: +46°(0)8 550 520 00

Kvnpog United Kingdom

Pfizer EAAMGG A.E. (Cyprus Branch) pfizer Limited

TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filizlgLatvija
Tel.: +371 670 35 775

Tato pribalova irfarimace byla naposledy revidovana:

Podrobné infirmaceo tomto 1éivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury preslecive pripravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

Mabledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vakcina ma byt pied pouzitim dobte protfepana az do vzniku bilé homogenni suspenze, a ma byt
vizualné zkontrolovéna eventualni pfitomnost cizich ¢astic a/nebo ptipadna zména
fyzikalnich vlastnosti. Nepodavejte vakcinu, pokud obsah baleni vypada jinak.

Ptipravek Prevenar je uréen pouze k intramuskularni aplikaci. Nepodavejte ptipravek intraven6zng.
Tato vakcina nema byt aplikovana kojenctim nebo détem s trombocytopenii nebo s jinymi poruchami
koagulace, které jsou kontraindikaci pro intramuskularni aplikaci, pokud ov§em potencialni pfinos
jasné nepfevazuje nad rizikem podani.
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Kojenci ve véku 2—-6 mésict: zakladni ockovaci sérii u kojenct tvofi tfi davky po 0,5 ml, s pfestavkou
nejméné 1 mésic mezi davkami. Prvni davka se obvykle podava ve v€ku 2 mésict. Ctvrtou davku se
doporucuje podat ve druhém roce Zivota.

Alternativng, je-li piipravek Prevenar podavan jako ¢ast rutinniho kojeneckého ockovaciho kalendate,
lze zvazit schéma dvou davek. Prvni davka mtize byt podana od 2 mésict, druhd davka alespon o 2
meésice pozdéji a treti davka (booster) ve véku 11-15 mésic.

Kojenci ve véku 7-11 mésict: dvé davky po 0,5 ml, s piestavkou nejméné 1 mésic mezi nimi. Treti
davku se doporucuje podat ve druhém roce zivota.

Déti ve véku 12-23 mésict: dvé davky po 0,5 ml s pfestavkou nejméné 2 mésice mezi nimi.

Déti ve véku 24 mésict az 5 let: jedna samostatna davka.

Potieba pieoCkovani po téchto ockovacich schématech nebyla stanovena.

Tak jako u jinych vakcin, ma byt podavani pfipravku Prevenar odlozeno u osob s akutnime tredne
zavaznym nebo zadvaznym horecnatym onemocnénim.

Tak jako u vSech injek¢nich vakein, ma byt vzdy k dispozici dohled lékate a ma kyvispiipravena
vhodné medikace pro piipad vzacné anafylaktické reakce po podani vakciny.

Ptipravek Prevenar nechrani proti jinym sérotypim Streptococcus pneunionicednez tém, které jsou ve
vakcin€ obsazeny, ani proti jinym mikroorganizmiim, které zplisobiji stejné, invazivni onemocnéni
nebo zanét stfedniho ucha.

Prestoze muze dojit k jisté protildtkové odpovédi na diftericky” texoid, oCkovani touto vakcinou
nenahrazuje bézné ockovani proti difterii.

U déti ve véku 2-5 let bylo pouzito jednodavkové<wéilovaci schéma.
U déti starSich nez 24 mésict byl pozorovan vyssi,vytkit lokalnich reakei nez u kojencii.

Rizné injekéni vakeiny musi byt podany«wzdy kazad do jiného mista vpichu.

Omezené udaje prokézaly, Ze pripravel Pieyenar vyvolava pfijatelnou imunologickou odpovéd u
kojenct se srpkovitou anemii s podobayiiioezpecnostnim profilem, jaky byl pozorovan u
nerizikovych skupin. Udaje o bespectivsti a imunogenicité u déti nejsou zatim k dispozici ani pro jiné
specifické, vysoce rizikové skupifty déti vzhledem k invazivnimu pneumokokovému onemocnéni
(napf. déti s jinou kongenitalninebo ziskanou dysfunkei sleziny, infekei HIV, malignim
onemocnénim, nefrotick§m s)ndromem). O¢kovani vysoce rizikovych skupin ma byt posuzovano
individualné.

Déti mladsi nez Zyroky (véetné vysoce rizikovych) maji dostat oCkovaci sérii ptipravku Prevenar
odpovidajici {ejich aktudlnimu veku. Pouziti konjugované pneumokokové vakciny nenahrazuje podani
23valentni pasiumokokové polysacharidové vakciny u déti > 24 mésicti véku za podminek (jako
srpkbyitd, anem:e, chybéni sleziny /asplenie/, infekce HIV, chronické onemocnéni nebo osoby se
sfifenoy imunitou), které je fadi do vyssiho rizika vii¢i invazivnim onemocnénim vyvolanym
Strantccoccus pneumoniae. Kdykoli je doporuceno ockovani rizikovych déti ve véku > 24 mésict,
piifnarné imunizovanych pfipravkem Prevenar, maji dostat 23valentni pneumokokovou
pulysacharidovou vakcinu. Interval mezi podanim pneumokokové konjugované vakciny (Prevenar) a
podanim 23valentni pneumokokové polysacharidové vakciny nema byt kratsi nez 8 tydnt.

Nejsou dostupné tdaje o tom, zda podani 23valentni pneumokokové polysacharidové vakciny
primarné neimunizovanym détem nebo détem primarné imunizovanym piipravkem Prevenar by mohlo
vést ke snizené odpovédi na nasledné davky piipravku Prevenar.

Profylakticka antipyreticka terapie se doporucuje:

-u vSech déti, které dostavaji ptipravek Prevenar soucasné s vakcinami obsahujicimi celobunécnou
slozku pertuse, kvtli vy$§imu podilu febrilnich reakei,

-u déti, které maji zachvatovita onemocnéni nebo febrilni kiece v anamnéze.
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Antipyreticka 1écba mé byt zahdjena kdykoli je indikovana, nebo kdyz télesna teplota ptekroc¢i 39°C.

Déti s oslabenou imunitou, at’ uz v disledku podavani imunosupresivni terapie, genetické poruchy,
infekce HIV, nebo z jinych diivodl, mohou mit po aktivni imunizaci nizsi protilatkovou odpovéd'.

Podobné¢ jako kterakoli vakcina, nemuize ani ptipravek Prevenar ochranit vSechny ockované jedince
pfed pneumokokovym onemocnénim. Navic pro sérotypy obsazené v ockovaci latce se ocekava
podstatné niz§i ochrana proti otitis media nez proti invazivnim onemocnénim. ProtoZe je zanét
stitedousi vyvolavan mnozstvim jinych mikroorganizmi, nez jen pneumokokovymi sérotypy,
ptritomnymi ve vakcing, ocekava se nizka ochrana proti vS§em zanétim stiedousi.
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PRiIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

Prevenar injekéni suspenze v piredplnéné inj. stifikacce
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez Vase dité dostane tuto vakcinu.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G€inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému Iékaii nebo Iékarnikovi. |

v A

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Prevenar a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vase dité dostane ptipravek Prevenar.
Jak se ptipravek Prevenar pouziva.

Mozné nezadouci tcinky.

Jak ptipravek Prevenar uchovavat.

Dalsi informace.

AN

1. CO JE PRIPRAVEK PREVENAR A K CEMU SE POUZIVA

Ptipravek Prevenar je pneumokokova vakcina. Pfipravek Prevenasse podava détem ve veku od 2
mesici do 5 let a pomaha chranit proti takovym onemocnénii,g4ako jsou: zanét mozkovych blan,
infekce v krevnim ob&hu nebo v organizmu (bakteremie nCow sepse), zanét plic (pneumonie) a infekce
ucha, zptisobené sedmi typy bakterie Streptococcuspneunoniae.

Vakcina pomaha télu vytvofit si vlastni protilatkyjkte #“chrani Vase dité proti témto nemocem.

2. CEMU MUSITE VENOVAT 29. ORNOST, NEZ VASE DITE DOSTANE
PRiIPRAVEK PREVENAR

NepouZivejte piipravek Prevediax:

- Jestlize je VaSe dité aldcgi(ké (precitlivélé) na 1€Civé latky nebo jinou slozku vakciny, nebo na
diftericky toxoid.

- Jestlize ma Vase,divd z:ivazné infekéni onemocnéni s vysokou horeckou (vyssi nez 38°C).
V tomto piipas € jeitieva ockovani odlozit do doby, kdy se Vase dit¢ bude citit 1épe. Mirna
infekce, jaltO e maptiklad nachlazeni, by neméla byt prekazkou ockovani. Nicméné predem o
tom informuite svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Zvlastni (pai nosti pii pouZiti pripravku Prevenar je zapotiebi:
- Jostlize nia/mélo Vase dité zdravotni problémy po nékteré davee pripravku Prevenar.
- Justlize ma Vase dit€ potiZe spojené s krvacenim.

Tribravek Prevenar chrani pouze pred infekcemi ucha zplisobenymi t€émi typy Streptococcus
nneumoniae, kvili kterym byla vakcina vyvinuta. Nechrani pied dal$imi infekénimi ptivodci, ktefi
mohou zplsobovat infekce ucha.

Vzajemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky/vakcinami:

Prosim, informujte svého 1ékare, sestru, nebo Iékarnika o vSech lécich, které Vase dit¢ uziva nebo v
nedavné dobé¢ uzivalo, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez l¢kaiského predpisu, nebo zda bylo v
nedavné dob¢é o¢kovano nékterou jinou vakcinou.
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Diilezita informace o nékterych slozkach pripravku Prevenar:
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. v podstate sodik
neobsahuje.

3. JAK SE PRIPRAVEK PREVENAR POUZIVA

Lékart nebo sestra aplikuje doporucenou davku (0,5 ml) vakciny Vasemu ditéti do svalu paZe nebo
stehna.

Ptipravek Prevenar miize byt podan soucasné s dalsi détskou vakcinou; v tomto pripadé musi byt

kazda vakcina podéana do jiného mista vpichu.

Kojenci ve véku 6 tydna az 6 mésicu

Typicky by Vase dit¢ melo dostat zakladni ockovani sestavajici ze 3 injekci ockovaci latky
s naslednym pfeockovanim

o Prvni davka mtze byt podana od véku 2 mésici

o Mezi jednotlivymi davkami bude interval minimaln¢ jednoho mésice

o Ctvrta injekce (preotkovani) bude podana ve véku mezi 11 a 15 mésici
o Budete informovani, kdy by Vase dité mélo pfijit na dalsi injekci

Vas poskytovatel zdravotni pée mtze pouzit alternativni schéma podle oficialnich doporuceni ve
Vasi zemi. Kazda davka bude aplikovana pti samostatné navstévésQ padrobné informace pozadejte
svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Neockovani kojenci a déti ve véku nad 7 mésicu

Kojenci ve véku 7 az 11 mésici by meli dostat dvedrjekce. Kazda injekce bude podana s odstupem
minimalné jednoho mésice. Tieti injekce budepoliané y¢ druhém roce Zivota.

Déti ve véku 12 az 23 mésicii by mély dostat dvevinjekee. Kazda injekce bude podana s odstupem
minimaln¢ dva mésice.

Déti ve véku 2 az 5 let by mély dostat jedauinjekei.

Je dulezité, abyste dodrzeli pokynyalékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry tak, aby Vase dité
dokoncilo celou sérii injekei.

Jestlize zapomenete piijitsrastanovenou dobu pro dalsi davku vakciny, poradte se s 1ékafem nebo
sestrou.

4, MOZNEWNFEZADOUCI UCINKY

Podobng¢ {aké= Sechny vakciny, mize mit i pfipravek Prevenar nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytiewiu kezdého. Nasledujici nezadouci a¢inky se mohou vyskytnout pti podani této vakciny.

Veymi/lasté nezadouci uinky (tyto se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny) jsou:
Zvraceni, prijem, nechutenstvi

. Bolest, citlivost, z€ervenani, otok nebo zatvrdnuti v misté vpichu injekce, horecka 38 °C nebo
vyssi, podrazdénost, plac, ospalost, neklidny spanek

Casté neZadouci iginky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 z 10 davek vakciny) jsou:

o Z¢ervenani, otok nebo zatvrdnuti v misté vpichu injekce vétsi nez 2,4 cm; bolestivost v misté
vpichu, branici v pohybu

o Horecka 39 °C a vyssi
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Méné ¢asté neZzadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 ze100 dévek vakciny) jsou:
o Vyrazka/ koptivka (urtikarie)

Vzicné nezadouci Gcinky (tyto se mohou vyskytnout azu 1 z 1 000 davek vakciny) jsou:

o Kiece (nebo zachvaty), véetné kieci vyvolanych vysokou horeckou

o Hypotonicko-hyporesponzivni epizoda (kolaps nebo stav podobny Soku)

o Reakce precitlivélosti, véetné otoku tvare a/nebo rtl, potize pti dychéni, vyrazka, koptivka nebo
vyrazka podobna kopftivce

. Nahl¢ zrudnuti

Velmi vzacné nezadouci ucinky (tyto se mohou vyskytnout azu 1 z 10 000 davek vakciny) jsou:

o Zvétseni miznich uzlin nebo zlaz (lymfadenopatie) v okoli aplikace injekce, jako napf.
v podpazi nebo v tislech
o Erythema multiforme (vyrazka zpusobujici ¢ervené svédivé skvrny)

U velmi ptedCasne narozenych déti (ve 28. tydnu téhotenstvi nebo diive) se mohou vyskymsut 2-3
dny po oc¢kovani delsi mezery mezi dychanim nez obvykle.

S ptipadnymi dotazy se, prosim, obrat'te na svého lékate, 1¢karnika nebo zdravowmi scstru. Pokud se
kterykoli z nezadoucich ti¢inkll vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si viintiefe jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékari
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK PREVENAR UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

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

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti dobypouzitelnosti, uvedené na krabicce a na Stitku. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimy “ni avedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhgzevat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak mate likvidova’ pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSIINFORMACE

Co pripravek Prevenar obsahuje

LéCiva lady
Jed¢na Q0,5 ml davka obsahuje:

Pacuemiococcale polysaccharidum sérotypus 4* 2 mikrogramy
niumococcale polysaccharidum sérotypus 6B* 4 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 9V* 2 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 14* 2 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 18C* 2 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 19F* 2 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 23F* 2 mikrogramy

* Konjugovan s nosnym proteinem CRMy; a adsorbovan na fosfore¢nan hlinity (0,5 mg).

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny a voda na injekeci.
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Jak pripravek Prevenar vypada a co obsahuje toto baleni

Tato vakcina je injek¢ni suspenzi a je k dispozici v pfedplnénych injekénich stfikackach, obsahujicich

jednu davku (0,5 ml).

Velikost baleni: 1 a 10 s jehlou nebo bez jehly.

Multibaleni sestavajici z 5 baleni po 10 pfedplnénych injekénich stiikackach bez jehel.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Velka Britanie

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL6 0PH-UK
Velka Britanie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce diziteis rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V.

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Buarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kinon
Bearapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44201 109

Dettschlond
P Pzei\Pharma GmbH
ToL: £49 (0)30 550055-51000

Zesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EApLGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Lietuvax
Pfizer ux¢embourg SARL filialas Lietuvoje
‘T41.+ 370 52 51 4000

Hlagyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00
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Espaiia Portugal
Pfizer, S. L. Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal
Télf: 434914909900 Lda

Tel: +351 21 423 5500

France Romania

Pfizer Pfizer Romania S.R.L

Tél+33 158 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Hrvatska Slovenska republika

Pfizer Croatia d.o.o. Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na

Tel: +385 13908 777 zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Ireland Slovenija

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL

Tel: 1800 633 363 (toll free) Pfizer, podruznica za svetovanie & pedrocja

+44 (0)1304 616161 farmacevtske dejavnosti, Ljtbljana
Tel.: +386 (0) 1 52 11 460

Island Suomi/Finland

Icepharma hf; Pfizer Oy

Simi: + 354 540 8000 Puh/Tel: +358.(0)430 040

Italia Sverigg

Pfizer S.r.1. Pfizer ' AB

Tel: +39 06 33 18 21 ‘141: +46°(0)8 550 520 00

Kvnpog United Kingdom

Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch) pfizer Limited

TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filizlgLatvija
Tel.: +371 670 35 775
Tato pribalova inforimace yyla naposledy revidovana:

Podrobné informiice » tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro{écive pfipravky na adrese http://www.ema.europa.eu

Nugleayiici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky

Valicina ma byt pied pouzitim dobte protfepana az do vzniku bilé homogenni suspenze, a ma byt
vizualné zkontrolovana eventudlni pfitomnost cizich ¢astic a/nebo piipadna zména
fyzikalnich vlastnosti. Nepodavejte vakcinu, pokud obsah baleni vypad4 jinak.

Ptipravek Prevenar je uréen pouze k intramuskularni aplikaci. Nepodavejte ptipravek intraven6zng.
Tato vakcina nema byt aplikovana détem s trombocytopenii nebo s jinymi poruchami koagulace, které
jsou kontraindikaci pro intramuskularni aplikaci, pokud ovSem potencialni pfinos jasné nepfevazuje
nad rizikem podani.
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Kojenci ve véku 2—-6 mésict: zakladni ockovaci sérii u kojenct tvofi tfi davky po 0,5 ml, s pfestavkou
nejméné 1 mésic mezi davkami. Prvni ddvka se obvykle podava ve v€ku 2 mésict. Ctvrtou davku se
doporucuje podat ve druhém roce Zivota.

Alternativng, je-li piipravek Prevenar podavan jako ¢ast rutinniho kojeneckého ockovaciho kalendate,
lze zvazit schéma dvou davek. Prvni davka mtize byt podana od 2 mésict, druhd davka alesponi o 2
meésice pozdéji a treti davka (booster) ve véku 11-15 mésic.

Kojenci ve véku 7-11 mésict: dvé davky po 0,5 ml, s piestavkou nejméné 1 mésic mezi nimi. Treti
davku se doporucuje podat ve druhém roce zivota.

Déti ve véku 12-23 mésicu: dvé davky po 0,5 ml s pfestavkou nejméné 2 mésice mezi nimi.

Déti ve véku 24 mésict az 5 let: jedna samostatna davka.

Potieba pieoCkovani po téchto ockovacich schématech nebyla stanovena.

Tak jako u jinych vakcin, ma byt podavani pripravku Prevenar odlozeno u osob s akutnime tredng
zavaznym nebo zadvaznym horecnatym onemocnénim.

Tak jako u vSech injek¢nich vakein, ma byt vzdy k dispozici dohled lékate a ma kyvispiipravena
vhodné medikace pro piipad vzacné anafylaktické reakce po podani vakciny.

Ptipravek Prevenar nechrani proti jinym sérotypim Streptococcus pneunionicednez tém, které jsou ve
vakcin€ obsazeny, ani proti jinym mikroorganizmiim, které zplisobiji stejné, invazivni onemocnéni
nebo zanét stfedniho ucha.

Prestoze muze dojit k jisté protildtkové odpovédi na diftericky” texoid, o€kovani touto vakcinou
nenahrazuje bézné ockovani proti difterii.

U déti ve véku 2-5 let bylo pouzito jednodavkové<wéilovaci schéma.
U déti starSich nez 24 mésict byl pozorovan vyssi,vytkit lokalnich reakei nez u kojencii.

Rizné injekéni vakeiny musi byt podanywzdy kazad do jiného mista vpichu.

Omezené udaje prokazaly, Ze ptipravell P{eyenar vyvolava pfijatelnou imunologickou odpovéd u
kojencti se srpkovitou anemii s podobayiiioezpecnostnim profilem, jaky byl pozorovan u
nerizikovych skupin. Udaje o bespectivsti a imunogenicité u déti nejsou zatim k dispozici ani pro jiné
specifické, vysoce rizikové skupifty déti vzhledem k invazivnimu pneumokokovému onemocnéni
(napf. déti s jinou kongenitalniinebo ziskanou dysfunkci sleziny, infekci HIV, malignim
onemocnénim, nefrotick§m s)ndromem). O¢kovani vysoce rizikovych skupin ma byt posuzovano
individualné.

Déti mladsi nez Zyroky (véetné vysoce rizikovych) maji dostat oCkovaci sérii ptipravku Prevenar
odpovidajici {ejich aktualnimu veéku. Pouziti konjugované pneumokokové vakciny nenahrazuje podani
23valentni pasiumokokové polysacharidové vakciny u déti > 24 mésicti véku za podminek (jako
srpkbyité anem:e, chybéni sleziny /asplenie/, infekce HIV, chronické onemocnéni nebo osoby se
sfifenoy imunitou), které je fadi do vyssiho rizika vici invazivnim onemocnénim vyvolanym
Strantacoccus pneumoniae. Kdykoli je doporuceno ockovani rizikovych déti ve véku > 24 mésict,
piifnarné imunizovanych pfipravkem Prevenar, maji dostat 23valentni pneumokokovou
pulysacharidovou vakcinu. Interval mezi podanim pneumokokové konjugované vakciny (Prevenar) a
podanim 23valentni pneumokokové polysacharidové vakciny nema byt kratsi nez 8 tydnt.

Nejsou dostupné tidaje o tom, zda podani 23valentni pneumokokové polysacharidové vakciny
primarné neimunizovanym détem nebo détem primarné imunizovanym piipravkem Prevenar by mohlo
vést ke snizené odpovédi na nasledné davky piipravku Prevenar.

Profylakticka antipyreticka terapie se doporucuje:
-u vSech déti, které dostavaji ptipravek Prevenar soucasné s vakcinami, obsahujicimi celobunéénou

4

slozku pertuse, kvili vy§§imu podilu febrilnich reakci,
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-u déti, které¢ maji zachvatovita onemocnéni nebo febrilni kiee v anamnéze.
Antipyreticka 1é¢ba ma byt zahajena kdykoli je indikovana, nebo kdyz télesna teplota piekroc¢i 39°C.

Déti s oslabenou imunitou, at’ uz v dasledku podavéani imunosupresivni terapie, genetické poruchy,
infekce HIV, nebo z jinych diivodl, mohou mit po aktivni imunizaci niz8i protilatkovou odpovéd’.

Podobné jako kterakoli vakcina, nemize ani pfipravek Prevenar ochranit vSechny ockované jedince
pfed pneumokokovym onemocnénim. Navic pro sérotypy obsazené v ockovaci latce se ocekava
podstatné nizsi ochrana proti otitis media neZ proti invazivnim onemocnénim. Protoze je zanét
stitedousi vyvolavan mnozstvim jinych mikroorganizmi, nez jen pneumokokovymi sérotypy,

ptitomnymi ve vakcing, o¢ekava se nizkéa ochrana proti vSem zanétim stredousi.
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PRILOHA IV Q\

VEDECKE ZAVERY A ZDI"JYODN il NY PODMINEK
ROZHODNUTIJ) RACI



Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény podminek rozhodnuti o registraci

Vzhledem k dlouhodobym zkusenostem po uvedeni pfipravku na trh, dobie charakterizovanému
profilu bezpecnosti a rozsahlé expozici piipravku vybor PRAC doporugil upravit frekvenci
predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) na jednou za 10 let a ptislusné
pozmenit ptilohu II, aby odrazela stavajici vzorovou vétu QRD tykajici se seznamu EURD.

S ohledem na dostupné tidaje vybor PRAC usoudil, ze zmény podminek rozhodnuti o registraci jsou
odtvodnéné.
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