Piibalova informace: informace pro pacienta

Vaxneuvance injek¢éni suspenze v piredpInéné injekeni stiikacce
pneumokokova polysacharidova konjugovana vakcina (15valentni, adsorbovana)

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. MlzZete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas nebo Vaseho
ditéte vyskytnou. Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez Vam nebo Vasemu ditéti bude tato
vakcina podana, protoZe obsahuje pro Vas dulezZité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, I1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tato vakcina byla piedepsana vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobe.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je vakcina Vaxneuvance a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam nebo Vasemu ditéti bude vakcina Vaxneuvance podana
Jak se vakcina Vaxneuvance podava

Mozné nezadouci t€inky

Jak vakcinu Vaxneuvance uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl o e

1. Co je vakcina Vaxneuvance a k ¢emu se pouZiva

Vakcina Vaxneuvance je pneumokokova vakcina podavana:

o détem ve véku od 6 tydnti do méné nez 18 let s cilem pomoci pfi ochrané proti nemocem jako
je infekce plic (pneumonie), zanét mozkomisnich blan (meningitida) a tézké infekce krve
(bakteremie) a infekce ucha (akutni zanét stiedniho ucha),

o jedincim ve véku 18 let a star§im s cilem pomoci pii ochrané proti nemocem jako je infekce
plic (pneumonie), zanét mozkomisnich blan (meningitida) a tézké infekce krve (bakteremie),
vyvolavanymi 15 typy bakterie nazyvané Streptococcus pneumoniae nebo pneumokokem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam nebo Vasemu ditéti bude vakcina Vaxneuvance
podana

Vakeina Vaxneuvance nesmi byt podana, jestliZe:
. Vy nebo Vase dit€ jste alergicti na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6) nebo na kteroukoli vakcinu obsahujici diftericky toxin.

Upozornéni a opatieni

Pted podanim piipravku Vaxneuvance Vam nebo Vasemu ditéti se porad'te se svym lékafem,

lékarnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

. mate slaby imunitni systém (coz znamena, ze je t€lo méné schopné branit se infekcim) nebo
pokud uzivate Vy nebo Vase dit¢ urcité 1éky, které mohou imunitni systém oslabovat (naptiklad
imunosupresiva nebo steroidy).

o Vy nebo Vase dité mate vysokou horecku nebo zavaznou infekci. V téchto piipadech mtze byt
vakcinace odloZena, dokud se Vy nebo Vase dité neuzdravite. Mirné zvySena télesna teplota
nebo infekce (naptiklad ryma) vSak samy o sobé diivodem k odloZeni vakcinace nejsou.
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o Vy nebo Vase dit€ mate problémy s krvacenim, snadno se Vam nebo Vasemu ditéti délaji
modfiny nebo uzivate 1éky branici vzniku krevnich srazenin.

Informujte svého 1¢ékate, pokud je Vase dité kojenec a narodilo se predCasné (pfilis brzy).
Jako je tomu u kazdé vakciny, vakcina Vaxneuvance nemusi vS§echny ockované plné€ chranit.

Dalsi 1é¢ivé pripravky/vakciny a vakcina Vaxneuvance
Vakcinu Vaxneuvance lze Vasemu ditéti podat soucasn€ s jinymi rutinnimi détskymi vakcinami.

U dospélych Ize vakcinu Vaxneuvance podat souc¢asné s vakcinou proti chiipce (inaktivovanou).

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud:

. Vy nebo Vase dite uzivate, v nedavné dobé¢ jste uzivali nebo byste mohli uzivat Iéky na ptedpis
(naptiklad imunosupresiva nebo steroidy, které mohou oslabit imunitni systém) nebo jakékoli
1éky dostupné bez l1ékatského predpisu.

o Vy nebo Vase dite jste v nedavné dob¢ dostali nebo mate dostat jinou vakcinu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez je Vam tento piipravek podan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vakcina Vaxneuvance nema na schopnost fidit a obsluhovat stroje zadny nebo ma jen zanedbatelny
vliv. Nicmén¢ nekteré ucinky uvedené v bod¢ 4.8 ,,Nezadouci u¢inky* mohou do¢asné ovlivnit
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Vakcina Vaxneuvance obsahuje sodik
Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 miligrami) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3.  Jakse vakcina Vaxneuvance podava

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud Vam nebo Vasemu ditéti v minulosti
jiz byla pneumokokové vakcina podéna.

Vakcinu Vaxneuvance Vam poda Vas 1ékar nebo zdravotni sestra do svalu paze nebo do svalu paze ¢i
stehna vaSeho ditéte.

Kojenci a déti ve véku od 6 tvdni do méné nez 2 let
Vasemu ditéti ma byt podan pocatecni cyklus 2 injekei vakciny, nasledovany posilovaci davkou.

o Prvni injekci lze podat jiz ve véku 6 tydni.
o Druha injekce se podava o 2 mésice pozdéji.
. Tteti (posilovaci) injekce se podava mezi 11. a 15. mésicem veku.

Bude Vam sdéleno, kdy se mate s ditétem dostavit k podani kazdé injekce.

Podle oficialnich doporuceni platnych ve Vasi zemi mtze Vas poskytovatel zdravotni péce pouzit
alternativni cyklus 3 injekci nasledovanych posilovaci davkou. K ziskani dalSich informaci se prosim
obrat’te na svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Pi'edcasné narozeni kojenci (narozeni pied 37. tydnem téhotenstvi)
VaSemu ditéti ma byt podan pocatecni cyklus 3 injekci vakciny, nasledovany posilovaci davkou.

o Prvni injekci 1ze podat jiz ve véku 6 tydni.
o Druha a tfeti injekce se podava po prvni injekci s intervalem 4 az 8 tydni mezi davkami.
° Ctvrta (posilovaci) injekce se podava mezi 11. a 15. mésicem véku.
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Kojenci, déti a dospivajici zahajujici vakcinaci ve v€ku 7 mésicii nebo pozdéji

Kojenci ve véku od 7 do méné nez 12 mésicti by méli dostat celkem 3 injekce. Prvni dvé injekce se
podaji s odstupem nejméné jednoho mésice. Tieti (posilovaci) injekce se poda po dosazeni 12 mésicti
veéku a nejméné 2 mesice po druhé injekci.

Déti ve véku od 12 mésicti do méné nez 2 let by mély dostat celkem 2 injekce. Tyto dve injekce se
podaji s odstupem nejméné 2 mésicu.

Déti a dospivajici ve véku od 2 do méné nez 18 let by méli dostat 1 injekeci.

Dospéli
Dospéli by méli dostat 1 injekei.

Zv1astni skupiny pacienti

Jedinctim, ktefi maji jedno nebo vice zakladnich onemocnéni, ktera u nich zvysuji

riziko pneumokokového onemocnéni (jako jsou lidé se srpkovitou anémii nebo s virem lidské imunitni
nedostatecnosti (HIV) nebo po transplantaci kmenovych bun€k), mize byt podana jedna nebo vice
injekci vakciny Vaxneuvance.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani vakciny Vaxneuvance, zeptejte se svého lékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny vakciny mlize mit i tato vakcina Vaxneuvance nezddouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud Vy nebo Vase dit¢ mate priznaky alergické reakce, ihned vyhledejte 1ékatskou péci; takoveé
ptiznaky mohou zahrnovat:

o sipani nebo dychaci obtize

o otok obliceje, rtli nebo jazyka
o koptivku

. vyrazku.

Po pouziti vakciny Vaxneuvance u kojenci, déti a dospivajicich lze pozorovat nasledujici nezadouci
ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

horecka (teplota 38 °C nebo vyssi u jedincii ve veéku 6 tydnti aZ méné nez 2 roky)
podrazdénost (u jedincd ve veéku 6 tydnl az méné nez 2 roky)

malatnost (u jedinct ve veku 6 tydnd az méné nez 2 roky)

bolest, zarudnuti nebo otok v miste aplikace injekce

snizeni chuti k jidlu (u jedinct ve véku 6 tydnii az méné nez 2 roky)

zdufeni v mist¢ aplikace injekce (u jedinct ve veku 6 tydnid az méné nez 2 roky)
bolesti svalti (u jedinci ve véku 2 roky az méné nez 18 let)

pocit unavy (u jedincd ve véku 2 roky az méné nez 18 let)

bolest hlavy (u jedincii ve véku 2 roky az méné nez 18 let)

asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
zdufeni v miste aplikace injekce (u jedinct ve veku 2 roky az méné nez 18 let)
koptivka
horecka (teplota 38 °C nebo vyssi u jedincl ve véku 2 roky az méné nez 18 let)
zvraceni (u jedinct ve véku 6 tydnt az méné€ nez 2 roky)
vyrazka (u jedincd ve véku 6 tydnli aZ méné nez 2 roky)
podrazdénost (u jedinci ve véku 2 roky az méné nez 18 let)
malatnost (u jedincd ve véku 2 roky az méné nez 18 let)

© o 0 0 0 0 o
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. snizeni chuti k jidlu (u jedinct ve véku 2 roky az méné nez 18 let)
. modfina v misté aplikace injekce
. pocit na zvraceni (u jedincii ve véku 2 roky az mén¢ nez 18 let)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
. zvraceni (u jedincti ve veéku 2 roky az méné nez 18 let)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
. vyrazka (u jedinct ve véku 2 roky az méné nez 18 let)

Po podani vakciny Vaxneuvance Ize u dospélych pozorovat nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

. bolest, otok nebo zarudnuti v misté aplikace injekce
pocit unavy

bolest svalil

bolest hlavy

bolest kloubti (u osob ve véku 18 az 49 let).

asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
bolest kloubii (u osob ve véku 50 let a starSich)
pocit na zvraceni (u osob ve véku 18 az 49 let)
horecka (u osob ve véku 18 az 49 let)
svédéni v misté aplikace injekce
zavrat’ (u osob ve véku 18 az 49 let)
zimnice (u osob ve véku 18 az 49 let).

e o 0 0 0 0o

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
horecka (u osob ve véku 50 let a starSich)

teplo v misté aplikace injekce

modfina v mist¢ aplikace injekce

zéavrat’ (u osob ve veéku 50 let a starSich)

pocit na zvraceni (u osob ve veéku 50 let a starSich)
zvraceni

zimnice (u osob ve veku 50 let a starsSich)

vyrazka.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):
e alergické reakce jako kopfivka, otok jazyka, zarudnuti a sevieni hrdla.

Tyto nezadouci G€inky jsou obvykle mirné a kratkodobé.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému 1ékafi,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich G¢inku, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci uc€inky miZzete hlasit také piimo prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich

ucinktt mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak vakcinu Vaxneuvance uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku injekéni
stiikacky za ,,EXP*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte predplnénou injekeni
stiikaCku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Vakcinu Vaxneuvance je nutno podat co nejdiive po vyjmuti z chladnicky.
Nicméné v ptipadech, kdy je vakcina Vaxneuvance docasn€ uchovavana mimo chladnicku, je stabilni
po dobu 48 hodin pii teplotach do 25 °C.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co vakcina Vaxneuvance obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

- bakterialni pneumokokové polysacharidy typu 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F,
23F a 33F (2,0 mikrogramy od kazdého typu);

- bakterialni pneumokokovy polysacharid typu 6B (4,0 mikrogramy).

Kazdy bakterialni polysacharid je spojen s proteinovym nosi¢em (CRM;¢7). Tyto bakterialni
polysacharidy a proteinovy nosic nejsou zivé a nevyvolavaji chorobu.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje ptiblizn€ 30 mikrogramti proteinového nosic¢e adsorbovaného na
fosfore¢nan hlinity (125 mikrogramu hliniku [AI**]). Fosfore¢nan hlinity je ve vakcing obsaZen jako
adjuvans. Adjuvans se pfidava s cilem zlepsit imunitni odpoveéd’ na vakciny.

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny (NaCl), L-histidin, polysorbat 20 a voda pro injekci.

Jak vakcina Vaxneuvance vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina Vaxneuvance je opalescentni injek¢ni suspenze, dodavana v jednodavkové predplnéné
injekeni stiikacee (0,5 ml). Vakeina Vaxneuvance je k dispozici ve velikostech baleni po 1 ks nebo

10 ks, bud’ bez jehel, s 1 samostatnou jehlou, nebo se 2 samostatnymi jehlami.

Vakcina Vaxneuvance je také k dispozici ve vicecetném baleni skladajiciho se z 5 baleni, kazdé baleni
obsahuje 10 piedplnénych injekénich stiikacek bez jehel.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié¢/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32 (0) 27766211 Tel.: +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
Bvarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepxk lapn u Joym bearapus EOO/L, MSD Belgium

Ten.: + 359 2 819 3737 Tél/Tel: +32 (0) 27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@msd.com
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Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: + 45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
dpoc.estonia@msd.com

EALGda

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvbmpog
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Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige



Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB

TnA: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488
cyprus_info@merck.com medicinskinfo@msd.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Tel.: +371 67025300 Limited
dpoc.latvia@msd.com Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v MM/RRRR.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.eu.

< —— -— ——— —— —— —— -—->

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vakcina Vaxneuvance nesmi byt aplikovana intravaskularng.

o Tésné pred pouzitim drzte pfedplnénou injekéni stiikacku horizontaln€ a razné ji protrepejte,
¢imz se ziska opalescentni suspenze. Pokud ji nelze resuspendovat, vakcinu nepouzivejte.

o Pted podanim suspenzi vizualn€ zkontrolujte kviili vyskytu ¢astic a zmén€ barvy. Pokud jsou
piitomny ¢astice a/nebo se objevi zména barvy, vakcinu zlikvidujte.

. Pomoci Luer lock konektoru ptipojte jehlu ota¢enim po sméru hodinovych rucicek, dokud
nebude jehla k injekéni stiikacce pevné pfipojena.

o Okamzite aplikujte intramuskuléarni (i.m.) injekci, nejlépe do anterolateralni casti stehna
u kojencti nebo do deltového svalu v horni ¢asti paze u déti a dospélych.

o Dévejte pozor, aby nedoslo k poranéni ndhodnym pichnutim o jehlu.

Ohledné podani intradermalni cestou nejsou k dispozici zadné udaje.

Vakcina Vaxneuvance se nesmi misit s jinymi vakcinami ve stejné injekéni stiikacce.

Vakcinu Vaxneuvance lze podat soucasné s jinymi rutinnimi détskymi vakcinami.

Vakcinu Vaxneuvance lze u dospé€lych podat soucasné se sezonni kvadrivalentni vakcinou proti
chiipce (Stépeny virion, inaktivovana).

Rizné injekeni vakeiny je vzdy nutno podavat do riiznych injekénich mist.

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

Uchovavejte pfedplnénou injekéni stfikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Vakcina Vaxneuvance musi byt po vyjmuti z chladnicky podana co nejdtive.

V pripad¢, Ze dojde k doCasnym teplotnim vykyviim, udaje o stabilité ukazuji, ze vakcina
Vaxneuvance je stabilni pfi teplotach do 25 °C po dobu 48 hodin.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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