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Od 1. 7. 2024

= 20valentni vakcina PREVENAR 20 predstavuje dalsi Jé vakcina

generaci pneumokokové konjugované vakciny pro PLNE HRAZENA
dospélé ve véku 18 let a starsi.’ sovsw o0
pojistencum

» Vakcina je uréena k prevenci invazivnich onemocnéni od 65 let.>2
a pneumonie, vyvolanych bakterii Streptococcus
pneumoniae.’

= Aplikuje se v 1 davce, potreba preockovani nebyla stanovena.’

v Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani.

Zkracena informace o pripravku: Prevenar 20 injekéni suspenze v pedplnéné injekéni stitkacce. Pneumokokova polysacharidova konjugovana vakcina (20valentni, adsorbovana). SloZeni: Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Polysacharid bakterie pneumokoka
(Streptococcus pneumoniae) sérotypu 1*%(2,2 pg), 3*(2,2 pg), 4*(2,2 pg), 5%(2,2 pg), 6A*(2,2 pg) , 68*(4,4 pg), 7F%(2,2 pg), IV*(2,2 pg), 10A* (2,2 pg), 11A *(2,2 pg), 12F*(2,2 pg), 14%(2,2 pg), 15B*(2,2 pg), 18C*(2,2 pg), 19A%(2,2 pg), 19F%(2,2 pg), 22F
(2,2 pg), 23F*(2,2 pg), 33F*(2,2 pg). *Konjugovan s nosnym proteinem CRM197 (51 pig) a adsorbovan na fosfore¢nan hlinity (0,125 mg hliniku); a dalsi pomocné latky. Indikace: Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni a pneumonie a akutnf otitis
media vyvolanych Streptococcus pneumoniae u kojencti, déti a dospivajicich ve véku od 6 tydnti do < 18 let. Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni a pneumonie, vyvolanych Streptococcus pneumoniae u jedinct ve véku 18 let a starsich. Davkovani
a zplisob podani: Doporucuje se, aby kojenci, ktefi dostavaji prvni davku pfipravku Prevenar 20, dokoncili ockovani pripravkem Prevenar 20. Kojenci a déti od 6 tydnti do 15 mésicti a predcasné narozené déti (v méné nez 37. tydnu téhotenstvi): 4davkové série
(p0 0,5 ml) - 3 dévky primami série, prvni davka se obvykle podéva ve véku 2 mésicti (mezi davkami interval nejméné 4 tydny), 1. dévku Ize podat jiz ve véku 6 tydnt, podéni 4. (posilovaci) dévky se doporutuje ve véku od 11 do 15 mésicii. Neotkovani kojenci ve
véku od 7 mésici do < 12 mésicti: 2 davky (po 0,5 ml) s intervalem nejméné 4 tydny, podani 3. davky (0,5 ml) doporucuje ve druhém roce Zivota. Neockované déti ve véku od 12 mésicti do < 24 mésici: 2 davky (po 0,5 ml) s intervalem nejméné 8 tydni.
Neockované déti od 2 let do < 5 let: 1 dévka (0,5 ml). Déti ve véku od 15 mésicti do < 5 let dive pIné ockované pfipravkem Prevenar 13 a déti a dospivajici ve véku od 5 let do < 18 let bez ohledu na pfedchozi ockovéni piipravkem Prevenar 13: 1 dévka (0,5 ml)
podana dle individudIni potfeby v souladu s oficialnimi doporucenimi. Pokud byl podén piipravek Prevenar 13, ma uplynout pred podanim pfipravku Prevenar 20 nejméné 8 tydnd. Jedinci ve véku 18 let a starsi: 1 dévka, nutnost revakcinace naslednou dévkou
piipravku Prevenar 20 nebyla stanovena. Pokud je pouZiti 23valentni pneumokokové polysacharidové vakciny povazovano za vhodné, piipravek Prevenar 20 ma byt podan jako prvni. Zvlastni populace: K dispozici jsou zkusenosti z klinickych studii s piipravkem
Prevenar 13 u déti a dospélych s vy3sim rizikem pneumokokovych infekci véetné: imunokompromitovanych déti a dospélych s infekci virem lidské imunodeficience nebo po transplantaci hematopoetickjch kmenovych bunék a déti se srpkovitou anémii. U vysoce
rizikové populace Ize zvazit doporucené davkovani pfipravku Prevenar 13 jako voditko u vakcinace piipravkem Prevenar 20. Zplsob podani: Pouze k intramuskularni aplikaci. Preferované misto podani u kojencii je anterolateralni oblast stehna a u déti a dospélych
m. deltoideus na paZi. Pripravek Prevenar 20 se ma podavat s opatrnosti, aby nedoslo k aplikaci injekce v blizkosti nervii nebo krevnich cév & do nich. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivé latky, na kteroukoli pomocnou létku nebo na diftericky toxoid.
Zvlastni upozornéni: Nepodavejte injekci pfipravku Prevenar 20 intravaskularné. Aby se zlepsila sledovatelnost, ma se prehledné zaznamenat nézev podaného pfipravku a cislo Sarze. Podobné jako u viech injekénich vakcin musi byt vzdy k dispozici dohled Iékare
a ma byt pfipravena naleZita Iékatska péce pro pripad vzacné anafylaktické reakce po podani vakciny. Ockovani ma byt odlozeno u jedincii trpicich akutnim zavaznym horecnatym onemocnénim. Pfitomnost mimé infekce, jako je nachlazeni, nema byt pficinou
odlozeni ockovani. Vakcina musi byt jedinciim s trombocytopenii nebo poruchami krvéceni podéna s opatrnosti, protoze po intramuskularim podani mize dojit ke krvaceni. Piipravek Prevenar 20 mize chranit pouze proti tém sérotyptim Streptococcus
pneumoniae, které vakcina obsahuje, a nechrani proti jinym mikroorganizmtim, které zpGsobuji invazivni onemocnéni, pneumonii nebo otitis media. Podobné jako jiné vakciny nemuze ani piipravek Prevenar 20 ochrénit viechny ockované jedince pied invazivnim
pneumokokovym onemocn&nim, pneumonif nebo otitis media. Udaje o bezpe¢nosti aimunogenité piipravku Prevenar 20 nejsou dostupné u imunokompromitovanych skupin. Otkovani by se mélo zvazit u kazdého jedince zvI4st. Ze zkusenosti s pneumokokovymi
vakcinami vyplyvé, Ze néktefi jedinci s pozménénou imunokompetenci mohou mit snizenou imunitni odpovéd na piipravek Prevenar 20. Jedinci se zhorSenou imunitni reaktivitou mohou mit snizenou protilatkovou odpovéd na aktivni imunizaci. Pfi podavani
primari imuniza¢ni série velmi pfedcasné narozenym détem (narozenym ve 28. tydnu téhotenstvi nebo dfive) a zejména détem s nezralosti plic v anamnéze se ma zvazit potencialni riziko apnoe a nutnost respiracniho monitorovani po dobu 48 az 72 hodin. Protoze
piinos vakcinace je v této skupiné kojenci vysoky, nemé byt od vakcinace upusténo ani nemé byt odlozena. Interakce: Riizné injekéni vakciny se maji vzdy podavat do riznych mist ockovani. Nesmésujte pripravek Prevenar 20 s jinymi vakcinami nebo lécivymi
piipravky ve stejné injekéni stiikacce. U kojencti a déti ve véku od 6 tydnii do < 5 let miize byt pfipravek Prevenar 20 podan soucasné s kterymkoli z antigenti obsazenych ve vakcinach, monovalentnich nebo kombinovanych: vakciny proti difterii, tetanu, acelulami
vakcina proti pertusi, hepatitidé B, vakcina proti Haemophilus influenzae typu b, inaktivovand vakcina proti poliomyelitidé, spalnickédm, pfiusnicim, zardénkam a varicele. V klinickych hodnocenich bylo povoleno soubgzné podani vakcin proti rotavirim s pfipravkem
Prevenar 20 a nebyla pozorovéna Zadné bezpecnostni rizika. U jedinci ve véku 18 let a starSich miize byt pfipravek Prevenar 20 podén soucasné s vakcinou proti sezénni chfipce (kvadrivalentni; povrchovy antigen, inaktivovand, adjuvovana), u subjekti s primérnimi
onemocnénimi spojenymi s vysokym rizikem rozvoje Zivot ohrozujiciho pneumokokového onemocnéni Ize zvézit oddélené podani kvadrivalentni vakciny a pfipravku Prevenar 20. Pripravek Prevenar 20 miiZe byt u jedinci ve véku 18 let a starsich podén soucasné
s mRNA vakcinou proti onemocnéni covid-19 (modifikovany nukleosid). Fertilita, t&hotenstvi a kojeni: Udaje o pouiti pfipravku Prevenar 20 u téhotnjch 7en nejsou k dispozici. Podani p¥ipravku Prevenar 20 v téhotenstvi se mé zvézit, pouze pokud mozné
pfinosy prevazi mozna rizika pro matku a plod. Neni znamo, zda se piipravek Prevenar 20 vylutuje do lidského matefského mléka. Nejsou dostupné 7adné tdaje o Gcinku pfipravku Prevenar 20 na fertilitu u lidi. Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje:
Pripravek Prevenar 20 nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nékteré z nezadoucich tcinki viak docasné ovliviiuji schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci ucinky: Mezi nejcastéjsi nezadouci ucinky z klinickych
hodnoceni faze 2 u kojenci a z klinickych hodnoceni féze 3 u pediatrické a dospé&lé populace a po uvedeni pfipravku na trh patily: u déti od 6 tydni do < 5 let: snizend chut k jidlu, podrazdénost, ospalost/prodlouzeny spanek, neklidny spanek/snizend schopnost
spanku, horecka, erytém v misté ockovani, indurace/otok v misté otkovéni, bolest/citlivost v misté otkovani; u déti od 5 let do < 18 let: snizend chut k jidlu, podrazdénost, ospalost/prodlouzeny spanek, neklidny spanek/snizena schopnost spanku, bolest hlavy,
bolest svalti, inava, erytém v misté otkovani, indurace/otok v misté ockovani, bolest/citlivost v misté ockovani; u dospélych: snizena chut k jidlu, bolest hlavy, bolest svalti, bolest kloubd, tnava, bolest/citlivost v misté ockovani, bolest/citlivost v misté ockovani
omezujici pohyb konZetiny. Pfi soucasném podani pfipravku Prevenar 20 a tieti davky (posilovaci davky) mRNA vakciny proti onemocnéni covid-19 (modifikovany nukleosid) dospélym ve véku = 65 let, profil snasenlivosti se obecné podobal profilu mRNA vakciny
podané samostatné. V jedné studii klinické faze 3 byly pii soutasném podani hlaseny jako "velmi Casté" nezadouci pfihody pyrexie a zimnice. U pediatrické a dospélé populace se mohou vyskytnout s nezndmou frekvenci i lymfadenopatie lokalizovana v oblasti
mista ockovani, anafylaktické/anafylaktoidni reakce vcetné Soku, angioedém, erythema multiforme, dermatitida v misté ockovani, kopfivka v misté ockovani, pruritus v misté ockovani. Pfedévkovani: Predévkovani piipravkem Prevenar 20 neni pravdépodobné
vzhledem ke zplisobu baleni v pfedplnéné injekéni stiikacce. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). PredpInéné injekeni stiikacky maji byt uchovavény v chladnicce ve vodorovné poloze, aby se minimalizoval ¢as resuspenze. Chraiite pied mrazem.
Zlikvidujte vakcinu, byla-li vystavena mrazu. Z mikrobiologického hlediska by méla byt vakcina po vyjmutiz chladnicky ihned pouZita. Vakcina je stabilni po dobu 96 hodin, je-li uchovévana pfi teplotach od 8 °C do 25 °C, nebo 72 hodin, je-li uchovévana pfi teplotach
0d 0 °Cdo 2 °C. Na konci tohoto ¢asového obdobi musi byt piipravek Prevenar 20 pouZit nebo zlikvidovan. Baleni: 0,5 ml injekéni suspenze v predplnéné injekéni stikacce s krytem hrotu a pistovou zatkou s injekéni jehlou. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti
o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registracni &islo: EU/1/21/1612/002. Datum posledni revize textu: 11.3.2024. Vydej lécivého pfipravku je vazén na lékasky predpis. Pfipravek je hrazen z prostredk
vefejného zdravotniho pojisténi pro osoby spliiujici podminky dané zikonem ¢.48/1997 Sh. Pred predepsanim se prosim seznamte s tplnou informaci o pfipravku.

*Vle srovnani s vakcinou Prevenar 13. | Reference: 1. Prevenar 20 SPC. 2. Sdéleni Ministerstva zdravotnictvi ¢. 23/2024 Sh. Dostupné na https://www.e-sbirka.cz/sb/2024/23?zalozka=text. Stazeno dne 27.2.2024. 3. Metodicky postup k vykazovani ockovani vydany
v névaznosti na legislativni zmény platné od 8.2.a 22. 2. 2024. Dostupné na: https://media.vzpstatic.czzmedia/Default/dokumenty/240208_metodicky-postup-ockovani.pdf. Stazeno dne 27.2.2024.
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