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SUHRN CHARAKTERISTICKYC TNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Prevenar injek¢na suspenzia
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Kazda 0,5 ml davka obsahuje:

Pneumokokovy polysacharid sérotyp 4* 2 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 6B* 4 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 9V* 2 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 14* 2 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 18C* 2 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 19F* 2 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 23F* 2 mikrogramy

* konjugovany s CRM¢; nosi¢ovym proteinom a adsorbovany na fosfore¢nan hliziny (6,5 mg)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekénd suspenzia.

Vakcina je homogénna biela suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Aktivna imunizacia proti ochorenin, iitors je sposobené infekciou Streptococcus pneumoniae sérotypu
4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F a 23F (zaafnajucemu sepsu, meningitidu, pneumoniu, bakterémiu a akatnu
otitis media) u dojciat a deti o 2’mesiacov do 5 rokov veku (pozri Casti 4.2, 4.4 a 5.1)

Pocet davok, ktoré sa majé pedat’ v jednotlivych vekovych skupinach, pozri Cast’ 4.2.

Pouzitie Prevenarn ta ma urcit’ na zéklade oficialnych odporacani s ohl'adom na dopad invazivneho
ochorenia v roziy sawvekovych skupinach ako aj na variabilnti epidemiologiu sérotypov v roznych
zemepisnych,obiastiach (pozri Casti 4.4, 4.8 a 5.1).

4.2 Dé$¥wovanie a sposob podavania

Dav covanie
Izignizacné schémy pre Prevenar maju byt zalozené na oficialnych odporucaniach.

Dojcata vo veku 2 - 6 mesiacov:

Primarne davkovanie pre dojcata obsahuje tri davky, kazda 0,5 ml, prva davka sa obyc¢ajne podava v
2. mesiaci veku s intervalom minimélne 1 mesiac medzi jednotlivymi davkami. Stvrtd davka je
odportcana v druhom roku zivota.

Alternativne, ak sa Prevenar podava ako sucast’ programu pravidelného o¢kovania, je mozné uvazovat
o dvojdavkovej schéme. Prva davka sa ma podat’ od veku 2 mesiacov, druha aspoii o 2 mesiace neskor
a tretia (posiliujuca) davka vo veku 11-15 mesiacov (pozri Cast’ 5.1).



Predtym neockované starSie doj¢atd a deti:

Dojcata vo veku 7 - 11 mesiacov: dve davky, kazda 0,5 ml, s intervalom najmenej 1 mesiac medzi
jednotlivymi davkami. Tretia davka je odporuc¢ana v druhom roku Zivota.

Deti vo veku 12 - 23 mesiacov: dve davky, kazda 0,5 ml, s intervalom najmenej 2 mesiace medzi
jednotlivymi davkami.

Deti vo veku 24 mesiacov — 5 rokov: jedna davka.

Potreba podania posilitujucej davky podla tejto ockovacej schémy sa nestanovila.

Sposob podania

Ockovacia latka sa ma podat’ intramuskularnou injekciou. U doj¢iat je preferovanym miestom
anterolateralna oblast’ stehna (musculus vastus lateralis) alebo u malych deti je to deltovy sval hdrpe)
koncatiny.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok alebo na difteri€ivy wox¢id.

Ako u inych ockovacich latok sa ma podanie Prevenaru odlozit’ u jedincov trpiadich akutnym tazkym
horackovitym ochorenim. Avsak pritomnost’ miernej infekcie,ako je nadeha,nema mat’ za nasledok
odklad vakcinéacie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Rovnako ako u vsetkych injekéne podavanych vakcin musi byt > zdy l'ahko dostupna primerana
lekarska starostlivost’ a dohl’ad pre pripad vyskytu zriedkavejpanafylaktickej reakcie po podani
ockovacej latky.

Prevenar nepodavajte intravenozne.

Potencialne riziko apnoe a potreba monitorcyania respiracie na 48 — 72 hodin sa ma uvazit, ak je to
podavanie primarnej imunizaénej sérigmavelmi nezrelych dojciat (narodené < 28. tyzdni tehotenstva)
a najma pre tie dojcata, u ktorych sa,viyskytla predtym respiracna immaturita. Pretoze Gzitok
vakcindcie je v tejto skupine dojciat vysoky, vakcinacia sa nema vynechat’ alebo oddialit’.

Prevenar nechréani pred iny{n1 s€iotypmi Streptococcus pneumoniae nez tymi, ktoré su obsiahnuté vo
vakcine a ani proti dal§ifinaiiiroorganizmom vyvolavajucim invazivne ochorenia alebo otitis media.

Tato vakcina sa nesinie/podat’ dojcatam alebo det’om s trombocytopéniou alebo inou poruchou
koagulacie krvi, W iterych je kontraindikované intramuskularne injekéné podavanie, iba ak mozny
uzitok jednoznacae prevysi riziko podania.

Aj ked ta)0ze objavit protilatkova odpoved’ na diftericky toxoid, ockovanie touto vakcinou
nenghradza bezné ockovanie proti diftérii.

15" deti vo veku 2 az 5 rokov sa pouZzila imunizacna schéma s jednou davkou. Véacsie mnozstvo
lokalnych reakcii sa pozorovalo u deti starSich ako 24 mesiacov veku v porovnani s doj¢atami (pozri
Cast’ 4.8).

Deti s porusenou imunitnou schopnostou reagovat’, ¢i uz v dosledku imunosupresivnej liecby,
genetického defektu, HIV infekcie alebo inych pripadov, mézu mat’ zniZzenu protilatkovi odpoved’ na
aktivnu imunizaciu.

Limitované udaje preukazali (primarne trojdavkové série), Ze Prevenar indukuje dostatocnil imunitni
odpoved’ u dojciat s kosac¢ikovou anémiou s profilom bezpe¢nosti podobnym profilu v skupinach bez
vysokého rizika (pozri ¢ast’ 5.1). Udaje o bezpecnosti a imunogenicite eSte nie su dostupné pre deti



v ostatnych vysoko rizikovych skupinach pre invazivne pneumokokové ochorenie (napr. deti s inou
vrodenou alebo ziskanou dysfunkciou sleziny, HIV-infikované, s malignitou, nefrotickym
syndromom). Ockovanie vo vysoko rizikovych skupinach sa musi individualne zvazit'.

Deti mladsie ako 2 roky maju dostat’ veku zodpovedajucu ockovaciu schému Prevenaru (pozri Cast’
4.2). Pouzitie konjugovanej pneumokokovej vakciny nenahradza pouzitie 23-valentnej
pneumokokovej polysacharidovej vakciny u deti > 24 mesiacov veku so stavmi (ako st kosacikova
anémia, asplénia, HIV infekcia, chronické ochorenie alebo ktoré st imunokompromitované), kvoli
ktorym maju vyssie riziko vzniku invazivneho ochorenia sposobeného Streptococcus pneumoniae.
Vzdy, ked’ sa to odpori¢a maju deti s rizikom vo veku > 24 mesiacov a uzZ primované Prevenarom
dostat’ 23-valentnu pneumokokovt polysacharidovll vakcinu. Interval medzi pneumokokovou
konjugovanou vakcinou (Prevenar) a 23 valentnou pneumokokovou polysacharidovou vakcinou
nesmie byt kratsi ako 8 tyzdnov. Nie st dostupné udaje na indikaciu, ¢i méze podanie 23-valentiie;
pneumokokovej polysacharidovej vakciny neprimovanym detom alebo detom primovanym
Prevenarom viest’ k zniZenej odpovedi na d’alsie davky Prevenaru.

Ked’ sa podava Prevenar spolu s hexavalentnymi vakcinami (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV{Henb), lekar si
musi uvedomit’, Ze tidaje z klinickych $tidii indikujt vys$si vyskyt febrilnych realCi»y porovnani

s podanim samotnych hexavalentnych vakcin. Tieto reakcie boli vac¢Sinou stredne Pazké (menej ako
alebo rovnajtc sa 39 °C) a prechodné (pozri Cast’ 4.8).

Antipyreticka liecba sa ma zacat’ podl'a lokalnych terapeutickych odpdrucani.

Odporuca sa profylakticky podavat’ antipyretikum:

- vSetkym detom, ktoré dostavaju Prevenar sucasne g'Celebunkovou vakcinou proti ¢iernemu
kasl'u kvoli vyssiemu vyskytu horac¢kovych reakciifnozci/Cast’ 4.8).

- det’om s poruchami sprevadzanymi kfémi algbo, pti predchadzajicej anamnéze febrilnych
ktcov.

Ako pri kazdej vakcine, Prevenar nemusi ochrénid, vietkych jedincov, ktori dostali vakcinu pred
pneumokokovym ochorenim. Okrem toho sa préyserotypy obsiahnuté vo vakcine ofakava, ze ochrana
pred otitis media bude vyrazne nizsia ake ochrana pred invazivnymi ochoreniami. Nakol'ko otitis
media zapri¢inuji mnohé organizmy ¢Gisixd od pneumokokovych sérotypov obsiahnutych vo vakcine,
ocakava sa nizka ochrana pred vSet!sViaiotitis media (pozri Cast’ 5.1).

4.5 Liekové a iné interakcie

Prevenar sa mdZe podéyatisucasne s inymi pediatrickymi vakcinami v zhode s odporucanymi
ockovacimi schémapzin,Odlisné injekéné vakeiny sa musia vzdy podat’ na rozne miesta vpichu.

Imunitna odpoyor “ire rutinne pouzivané pediatrické vakciny, podané sicasne s Prevenarom ale na
rozne miestawpivhu sa sledovala v 7. kontrolovanych klinickych §tadiach. Protilatkova odpoved na
vakcinu ebsahujucu konjugat Hib s tetanickym proteinom (PRP-T), vakciny proti tetanu a hepatitide B
(HepB)"%612 podobna ako v kontrolnej skupine. U sérii doj¢iat sa pozorovalo zosilnenie protilatkovej
odpdvede voci Hib a diftérii po konjugovanej vakcine Hib zalozenej na CRM. Pri podani posiltfiujucej
dayiy sa zaznamenalo mierne zniZenie hodnoty protilatok voci Hib, ale vSetky deti mali protektivne
Kiailiny. Pozorovalo sa inkonzistentné znizenie odpovede na pertusicky antigén a rovnako aj na
inaktivovanu poliomyeliticku vakcinu (IPV). Klinicky vyznam tychto interakcii nie je znamy.
Limitované udaje z otvorenych studii ukazali prijateI'na odpoved’ na MMR a ov¢ie kiahne (varicella).

Udaje o stiéasnom podéavani Prevenaru s Infanrix hexa (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB vakcina)
neukdzali klinicky relevantnu interferenciu protilatkovej odpovede na kazdy z individualnych
antigénov pri podani ako 3-davkovej primarnej vakcinacie.

V sticasnosti nie st dostupné dostatocné udaje o interferencii pri si¢asnom podéavani inych
hexavalentnych vakcin s Prevenarom.



V klinickej $tadii, ktord porovnavala samostatné a sucasné podavanie Prevenaru (tri davky v 2; 3,5; 6.
mesiaci a posilitujuca davka priblizne v 12. mesiaci) a Meningitecu (meningokokova C konjugovana
vakcina; 2 davky v 2. a 6. mesiaci a posiliiujaca davka priblizne v 12. mesiaci) sa nezistil dokaz
imunitnej interferencie medzi tymito dvomi konjugovanymi vakcinami po prvej sérii alebo po
posilnujtcich davkach.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Prevenar nie je ur€eny na pouZzivanie u dospelych. Udaje u I'udi o pouziti pocas gravidity a laktacie
a reprodukéné studie u zvierat nie su dostupné.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky

Bezpecnost’ vakciny sa sledovala v réznych kontrolovanych klinickych $tadiach, 4gkeeivizh bolo
zaradenych viac nez 18 000 zdravych dojc¢iat (od 6 tyzdiiov do 18 mesiacov). Yacting udajov

o0 bezpecnosti pochadza zo studii Gcinnosti , v ktorych 17 066 dojciat dostalo celisom 55 352 davok
Prevenaru. Bezpecnost sa stanovila aj u starSich, predtym neoc¢kovanych«dets

Vo vsetkych stadiach sa Prevenar podaval sticasne s vakcinami oaporusaiiymi pre detsky vek.
Medzi najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami bola realeiaavmieste podania injekcie a horucka.

Nepozorovali sa stale zvySené lokalne alebo systémové.ivakoie pri opakovanom podani davky pocas
primarnej série alebo pri posilnenej davke, vynimkomsie “wyssi vyskyt prechodnej bolestivosti

(36,5 %) a bolestivosti, ktora obmedzovala pohywskoficiiiny 18.5%) pozorovanej pri posilnujuce;j
davke.

U starSich deti, ktoré dostali jednu davku valciny sa pozoroval vyssi pocet lokalnych reakcii ako bolo
predtym opisané u doj¢iat. Tieto reaksie,Uali primarne prechodného charakteru. V post-registracne;j
studii zahmajacej 115 deti vo veku.2%, 5. tokov bola hlasena bolestivost’ u 39,1 % deti, ktora v 15,7 %
obmedzovala pohyb koncatiny. ZxCerwvenalost’ bola hlasena u 40,0% deti a induracia bola hlasena

u 32,2%. Zacervenalost algbo(ipdyracia s priemerom > 2 ¢cm boli hlasené u 22,6% a 13,9% deti.

Pri su¢asnom podavani Fiaveraru s hexavalentnymi vakcinami (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB) bola
hlasena hortcka > 3224 "ha davku u 28,3 % az 48,3 % dojciat v skupine dostavajicej Prevenar a
hexavalentnu vakginu v rovnakom Case v porovnani s 15,6 % az 23,4 % v skupine dostavajice;j
samotnu hexavaie fuwd vakcinu. Horacka vyssia ako 39,5°C na davku bola pozorovana u 0,6 az 2,8 %
dojciat dostéwajurich Prevenar a hexavalentnt vakcinu (pozri Cast’ 4.4).

Reaktogéiinbst’ bola vyssia u deti, ktoré zaroven dostali celobunkovu vakcinu proti ¢iernemu kasl'u
(perfussis). V studii, ktora zahinala 1 662 deti, bola hlasena horacka > 38°C u 41,2 % z tych deti, ktoré
daswli Prevenar sucasne s DTP v porovnani s 27,9 % pripadov v kontrolnej skupine. Horucka > 39°C
Yolll zaznamenana u 3,3 % deti v porovnani s 1,2 % v kontrolnej skupine.

Neziaduce u¢inky hlasené v klinickych stadiach alebo zo skusenosti po uvedeni lieku na trh st
uvedené v nasledovnej tabul'ke podl'a triedy orgdnovych systémov a frekvencie vyskytu pre vsetky
vekové skupiny.



Frekvencia je definovand nasledovne:
Vel'mi ¢asté (> 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Menej casté (= 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce G¢inky usporiadané v poradi klesajuce;
zavaznosti.

Poruchy krvi a lymfatického systému:
Vel'mi zriedkavé: Lymfadenopatia lokalizovana do oblasti miesta vpichu.

Poruchy imunitného systému:
Zriedkavé: Hypersenzitivne reakcie ako anafylaktické/anafylaktoidné reakcie vratane
Soku, angioneurotického edému, bronchospazmu, dyspnoe, edému tvare.

Poruchy nervového systému:
Zriedkavé: Kic¢e, veitane febrilnych kicov.

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Velmi Casté: Vracanie, hnacka, znizena chut’ do jedla.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Menej Casté: Vyrazka/urtikaria.
Vel'mi zriedkavé: Erythema multiforme.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
Vel'mi ¢asté: Reakcie v mieste podania (napr. eryvéni_induracia/opuch, bolestivost’ /citlivost’); horacka
> 38°C, iritabilita, pla¢, ospalost! neixl'udny spanok.
Casté: Opuch/induracia v mieste vpichu a erytén> 2,4 cm, bolestivost obmedzujica pohyb; horticka
> 39°C.
Zriedkavé: Hypotonicka epizoda so zfiizopnou reaktibilitou, hypersenzitivne reakcie v mieste podania
(napr. dermatitida, pruritus, urtikaria), sCervenanie.

Apnoe u vel'mi nezrelych-ieiudt (< 28 tyzdiov tehotenstva) (pozri Cast’ 4.4).

4.9 Predavkovanie

Hlasené boli piépedy predavkovania Prevenarom vratane pripadov podania vyssej ako odporucanej
davky a pripaday akorsieho podania nasledovnej davky po predoslej davke ako je odporacané.

U vicsiny jeanotfiiveov neboli hlasené ziadne neziaduce ucinky. Vo v§eobecnosti, neziaduce reakcie
hlasené grioredavkovani boli taktiez hlasené pri odporic¢anych jednotlivych davkach Prevenaru.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
3.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: pneumokokové vakciny, ATC kod: JO7ALO02

Imunogenicita

Po trojdavkovej primarnej sérii Prevenaru u dojciat a po posiliiujicich davkach sa zaznamenal
signifikantny vzostup protilatok (merany pomocou ELISA) pre vsetky sérotypy, hoci geometricky
priemer koncentracii sa lisil medzi 7 sérotypmi.V obdobi nasledujicom po primarnych sériach bolo
vySetrenim fagocytozy sprostredkovanej opsonizaciou preukdzané, ze Prevenar vyvolava produkciu
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funkénych protilatok proti vSetkym vakcinacnym sérotypom. Dlhodoba pritomnost’ protilatok sa
nesledovala po podani primarnej série s posiliiujicou davkou u dojciat alebo po jednej zékladnej

davke u starsich deti. Podanie nekonjugovanych pneumokokovych polysacharidovych antigénov v

13. mesiaci po primarnych sériach ockovani Prevenarom vyvolalo anamnesticku protilatkovi odpoved
na 7 sérotypov obsiahnutych vo vakcine, Co poukazuje na to, Ze sa senzibilizacia uskutocnila.

Imunogenita dvojdavkovej primarnej série s posiliiujucou davkou u dojéiat vo veku priblizne jeden
rok bola dokumentovana vo viacerych stadiach. Vac¢sina udajov ukazala, Ze mensia Cast’ dojciat
dosiahla koncentracie protilatok >0,35ug/ml (referenéna koncentracia protilatok odpora¢ana WHO)'
proti sérotypom 6B a 23F po dvojdavkovej primarnej sérii v priamom ¢i nepriamom porovnani

s trojdavkovou zakladnou sériou. Okrem toho, geometricky priemer koncentracii bol nizsi pre
protilatky proti vacsine sérotypov po dvojdavkovej dojcenskej sérii nez po trojdavkovej dojéensliei
sérii. AvSak protilatkové odpovede na posiliiovacie davky u batoliat po dvojdavkovej alebo
trojdavkovej dojCenskej sérii boli porovnatelné pre vsetkych 7 vakcinovych sérotypov a ukézaii, ze
obe dojc¢enské davkovania vyvolali dostato¢ny priming.

Po podani jednorazovych davok Prevenaru detom vo veku 2 az 5 rokov sa pozorovall sipnifikantné
vzostupy protilatok (merané pomocou ELISA) proti vSetkym vakcinovym sérotypom. Koiicentracie
protilatok boli podobné tym, ktoré boli dosiahnuté po trojdavkovej dojcenskej«erina/posilitujicej
davke vo veku menej ako 2 roky. Studie o ti¢innosti v populacii vo veku od,2 do's rokov sa
nevykonali.

Klinicka t¢innost’ dvojdavkovej dojéenskej série s posiliujicou davkau si nestanovila a klinické
dosledky nizsich koncentracii protilatok proti sérotypom 6B a 23Epa dvojdavkovej dojcenskej sérii
nie si zname.

Ucdinnost’ proti invazivhym ochoreniam

Odhady tcinnosti proti invazivnym ochoreniam ®oli Ziskané v populacii USA, kde vakcina pokryvala
od 80 — 89 % sérotypov. Epidemiologické udaj¢arekov 1988 az 2003 ukazuju, ze v Eurdpe je
pokrytie nizsie a odliSuje sa medzi jednotlivymikrajinami. Preto Prevenar pokryva 54 % az 84 %
izolatov z invazivnych pnemokokovych ochiqreni (IPD) u eurdpskych deti mladsich ako 2 roky.

U eurdpskych deti vo veku medzi 2 azZSw¢ov, Prevenar pokryva priblizne 62% az 83% klinickych
izolatov zapricinujucich invazivne anuenrokokové ochorenie. Odhaduje sa, Ze viac ako 80 %
antimikrobidlne rezistentnych kmifiowby malo byt pokrytych sérotypmi obsiahnutymi vo vakcine.
Sérotypové pokrytie vakcinoulvpadiatrickej populacii klesa s narastajucim vekom. Pokles incidencie
IPD pozorovany u starSich deti,iiioze byt’ ¢iastocne spdsobeny prirodzene ziskanou imunitou.

Uginnost’ proti invaziznym ochoreniam sa stanovila na zaklade rozsiahlej randomizovanej dvojito
zaslepenej klinickej'Staclie na multietnickej populacii v severnej Kalifornii (Stidia Kaiser Permanente).
Viac ako 37 816% gi#iat bolo ockovanych bud’ Prevenarom alebo kontrolnou vakcinou (konjugovana
vakcina protimeniigokokom skupiny C) v 2., 4., 6. a 12. — 15. mesiaci zivota. V case, ked prebichala
studia, zodpovetali sérotypy zahrnuté vo vakcine za 89 % IPD.

V., olddobi a’alsieho zaslepeného sledovania do 20. aprila 1999 sa nahromadilo celkom 52 pripadov
inveziviych ochoreni spdsobenych sérotypmi obsiahnutymi vo vakcine. Odhad sérotypovo Specifickej
uCifinosti vakeiny bol 94 % (95% CI: 81, 99) u vsetkych pacientov zaradenych do $tudie a 97 % (95 %
C1: 85, 100) u tych, ktori ju kompletne dokon¢ili (plne imunizovani) (40 pripadov ochoreni). V Europe
sa odhady t¢innosti vakciny u deti mladsich ako 2 roky pohybuju od 51 % do 79 %, ked’
zohl'adiiujeme pokrytie proti sérotypom, ktoré zapricifuju invazivne ochorenia.

" WHO technicka sprava &. 927, 2005; priloha: serologické kritéria pre vypodet a udelenie licencie
novych foriem pneumokokovej konjugovanej vakciny pre pouzitie u dojciat.



Uc¢innost’ proti pneumonii

V stadii Kaiser Permanente bola 87,5 % (95 % CI: 7, 99 ) u¢innost’ proti pneumonii s bakteriémiou
zapri¢inenou vakcinaénymi sérotypmi S. pneumoniae.

Stanovila sa aj uc¢innost’ proti pneumonii bez bakteriémie (nevykonalo sa mikrobiologické potvrdenie
diagndzy). Nakol'ko na pneumonii u deti sa podiel’aji aj mnohé iné patogény ako pneumokokové
sérotypy obsiahnuté vo vakcine, ocakava sa, ze ochrana pred vSetkymi klinickymi pneumoéniami bude
nizsia v porovnani s ochranou pred invazivinym penumokokovym ochorenim. V analyze podl'a
protokolu bola odhadovana redukcia rizika pre prvu epizodu klinickej pneumonie s abnormalnym
RTG pluc (definovanym ako pritomnost’ infiltratov, vypotku, alebo konsolidacia) 35 % (95 % CI: 4,
56).

Ucinnost’ proti otitis media

Akttna otitis media (AOM) je bezné ochorenie detského veku s rozlicnou etiologiou. Bakieriz mézu
bakteridlnych AOM a vicsiu Cast’ zdvaznych AOM. Teoreticky moze Prevenar predisi=priolizne
60-80 % sérotypom zapri€inujicich pneumokokalne AOM. Odhaduje sa, ze Prfvcaai moze predist’
6-13 % vsetkych klinickych epizod AOM.

Uginnost’ Prevenaru proti akiitnej otitis media (AOM) sa hodnotila.y nifiéoirizovanej dvojito
zaslepenej klinickej §tadii u 1 662 finskych doj¢iat imunizovanyclyhudiRPrevenarom alebo kontrolnou
vakcinou (vakcina proti hepatitide B) vo veku 2, 4, 6 a 12-15 mgStacow. Odhad G¢innosti vakciny proti
AOM zapri¢inenej vakcina¢nym sérotypom, primarne koncoy&kritirium stadie bolo 57 % (95 % CI:
44, 67) v analyze podla protokolu a 54% (95 % CI: 41,64)v ana.yze vSetkych zaradenych jedincov.

U imunizovanych jedincov sa pozoroval 33 % (95% Gl: %1,80) narast pripadov AOM sposobenych
séroskupinami, ktoré neboli obsiahnuté vo vakcine. MapiieK tomu celkovym prinosom bol 34 %
(95%CI: 21,45) pokles incidencie vSetkych pneumokOksvych AOM. Vplyvom vakciny sa pozoroval

6 % pokles (95 %CI: -4,16) celkového poctu epizdawtitis media nezavisle od etiologie.

Podskupina pacientov tejto Stadie sa sledovala, kyin nedosiahli 4 alebo 5 rokov veku. V ramci tohto
sledovania bola G¢innost’ vakciny pre Zastéuatitis media (definované ako prinajmenSom 3 epizody
pocas 6 mesiacov) 18 % (95 % CI:.1,52)./pre chronicku otitis media s tekutinou 50 % (95 % CI:
15,71) a pre zavedenie tympanosivmickej trubicky 39 % (95 %l: 4,61).

Utinnost’ Prevenaru proti AOM"s4 hodnotila ako sekundarne koncové kritérium v §tadii Kaiser
Permanente. Deti sa slegOwatiy’kym nedosiahli 3,5 roka veku. Vplyvom vakciny sa pozoroval 7 %
pokles (95% CI: 4,1(M.celkového poctu epizdd otitis media nezavisle od etiologie. V analyze podla
protokolu sa ucinekivakciny prejavil ako 9 % pokles (95% CI: 3,15) rekurentnych AOM
(definovanych ai=2=epizddy v Siestich mesiacoch alebo 4 epizody v jednom roku) alebo 23 % pokles
(95 % CI: 7,36) sekurentnych AOM (5 epizdd v Siestich mesiacoch alebo 6 epizdd v jednom roku).
Zavedenie tympanostomickej trubicky bolo v analyze podl'a protokolu znizené o 24 % (95 % CI:
12,35) daanalyze vSetkych pacientov zaradenych do stadie o 23 % (95 % CI: 11,34).

{ Tél_. 1nost

Ucinnost’ Prevenaru proti invazivnym pneumokokovym ochoreniam, (IPD) (ktora zahfiia ochranu
dosiahnutt vakcinaciou a populacnou imunitou vd’aka znizenému prenosu vakcinovych sérotypov v
populacii) bola vyhodnotena v narodnych imuniza¢nych programoch, ktoré zahinali trojdavkové alebo
dvojdavkové série, obe s posiliujicou davkou.

V Spojenych statoch americkych bol v roku 2000 zavedena vSeobecna vakcinacia Prevenarom s
pouzitim $tvordavkovej série u dojéiat a zachytny program pre deti do 5 rokov. U¢innost’ vakcinacie
proti IPD sposobenych vakcinovymi sérotypmi bola stanovena u deti vo veku od 3 do 59 mesiacov
pocas prvych Styroch rokov implementacie programu. V porovnani so Ziadnou vakcinaciou, odhady
ucinnosti 2, 3 ¢i 4 davok podanych v dojéenskej schéme boli podobné: 96% (95% CI 88-99); 95%



(95% CI 88-99); a 100% (95% CI 94-100). V tom istom casovom useku bol v Spojenych Statoch
zaznamenany 94%-ny pokles IPD vakcinovych typov u deti do 5 rokov, v porovnani s vychodiskovou
hodnotou pred vakcinaciou (1998/99). Sucasne bol zaznamenany aj 62%-ny pokles IPD vakcinovych
typov u jednotlivcov starSich ako 5 rokov. Tento nepriamy alebo populacny uc¢inok nastal vd’aka
zniZeniu prenosu vakcinovych sérotypov z imunizovanych deti na zvySok populacie a je priamo
umerny so zniZzenim nosovo hltanového nosicstva vakcinovych sérotypov.

V Quebecu (Kanada) sa Prevenar podaval vo veku 2, 4 a 12 mesiacov spolu s jednorazovou ddvkou

v zachytnom programe u deti do 5 rokov. V prvych dvoch rokoch programu s viac ako 90 % pokrytim
sa pozorovala u€innost’ proti IPD spdsobenych vakcinovymi sérotypmi 93 % (95 % CI 75-98) pri
dvojdavkovej dojcenskej sérii a 100 % (95 % CI 91-100) pri kompletnej schéme.

Predbezné tidaje z Anglicka a Walesu oznamené menej ako 1 rok po zavedeni rutinnej imunizagiz z¢
2, 4 a 13 mesiacoch so zachytnym programom s jednorazovou davkou pre deti vo veku 13 d%Z2
mesiacov naznacili, Ze uc¢innost’ tejto schémy moze byt nizsia proti sérotypu 6B nez protigstateym
sérotypom vo vakcine.

Utinnost’ dvojdavkovej primarnej série proti pneumonii alebo akutnej otitis media sa'néstanovila.

DalSie idaje o imunogenicite

Imunogenicita Prevenaru sa skimala v otvorenej multicentrickej $tudii u49 ¢ojciat s kosacikovou
anémiou. Deti boli ockované Prevenarom (3 davky s odstupom 1 mesiacgaZ mesiaca veku) a 46

z tychto deti dostalo aj 23-valentni pneumokokovu sacharidovu va¥cinmsvo veku 15-18 mesiacov. Po
primarnej imunizacii boli hladiny protilatok u 95,6 % jednotlivefv.aritiajmensom 0,35 pg/ml pre
vSetkych sedem sérotypov obsiahnutych vo vakcine PrevenaprRozeioval sa signifikantny vzostup
koncentracii protilatok proti siedmim sérotypom po polysashsidevej vakcinacii, o naznacuje dobre
vybudovant imunologickt pamat’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatelné.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnssis

Stadie toxicity po opakovanom iffvzaniuskularnom podani (13 tyzdiiov, 5 injekcii, jedna injekcia kazdé
3 tyzdne) pneumokokovej konugavanej vakciny u kralikov neodhalili nijaké dokazy o vyznamnych
lokalnych alebo systémovyth toxickych ucinkoch.

Stadie toxicity po opakovanom subkutannom podani (13 tyzdiov, 7 injekcii klinickej davky, jedna
injekcia kazdy dryh; ty7.den, nasledovana 4-tyzdiovym obdobim bez podéavania) Prevenaru

u potkanov a opie readhalili nijaké dokazy o vyznamnych lokalnych alebo systémovych toxickych
ucinkoch.

6. | FARMACEUTICKE INFORMACIE

€1) Zoznam pomocnych liatok

chlorid sodny
voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.



6.3 Cas pouzitelnosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote ( 2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia a §peciilne zariadenie na pouZitie, podanie alebo implanticiu
0,5 ml injek¢énej suspenzie v injek¢nej liekovke (sklo Typ I ') so sivou kau¢ukovou zatkou.

Velkosti balenia:
1 alebo 10 injekénych lickoviek bez striekacky/ihiel.

1 injek¢na liekovka so striekackou a 2 ihlami (1 na natiahnutie, 1 na injekciu).

Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekonx

Pocas uchovavania mozno vidiet’ bielu usadeninu a ¢iry supernataid.

Pred podanim sa ockovacia latka musi dobre pretrepat’, aby vzirikla/nomogénna biela suspenzia a je
potrebné vizualne skontrolovat, ¢i nie st pritomné nejaké.drchns Ciastocky a/alebo akakol'vek zmena
fyzikalnych vlastnosti. Ak obsah vyzera inak, vakcinwncpouiivajte.

Vsetky nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty z ¥ek@v/inaji byt zlikvidované v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA S REGISTRACII

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Velka Britania

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/0045657/001

EU/{/00/167/002

E1LX./60/167/005

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 02/02/2001
Datum predlZenia registracie: 02/02/2011
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentary
http://www.ema.europa.eu/.
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1. NAZOV LIEKU

Prevenar injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej strickacke
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Kazda 0,5 ml davka obsahuje:

Pneumokokovy polysacharid sérotyp 4* 2 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 6B* 4 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 9V* 2 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 14* 2 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 18C* 2 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 19F* 2 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 23F* 2 mikrogramy

* konjugovany s CRM 97 nosi¢ovym proteinom a adsorbovany na fosfore¢nan hlizing (6,5 mg)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekeéna suspenzia.v naplnenej injekcnej striekacke.

Vakcina je homogénna biela suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Aktivna imunizacia proti ochorenin, iitors je sposobené infekciou Streptococcus pneumoniae sérotypu
4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F a 23F (zaafnajucemu sepsu, meningitidu, pneumoniu, bakterémiu a akutnu
otitis media) dojciat a deti od 7 migsiacov do 5 rokov veku (pozri Casti 4.2, 4.4 a 5.1)

Pocet davok, ktoré sa majé pedat’ v jednotlivych vekovych skupinach, pozri Cast’ 4.2.

Pouzitie Prevenaru £a ma stanovit’ na zaklade oficialnych odportcani s ohl'adom na vplyv invazivneho
ochorenia v roztiy sasvekovych skupinach ako aj variabilnt epidemiologiu sérotypov v rdéznych
zemepisnych,obiastiach (pozri Casti 4.4, 4.8 a 5.1).

4.2 Dé$¥wovanie a sposob podavania

Dav covanie
Izignizacné schémy pre Prevenar maju byt zalozené na oficialnych odporucaniach.

Dojcata vo veku 2 - 6 mesiacov:

Primarne davkovanie pre dojcata obsahuje tri davky, kazda 0,5 ml, prva davka sa obyc¢ajne podava
v 2. mesiaci veku s intervalom miniméalne 1 mesiac medzi jednotlivymi davkami. Stvrta davka je
odportcana v druhom roku zivota.

Alternativne, ak sa Prevenar podava ako stcast’ programu pravidelného o¢kovania, je mozné uvazovat
o dvojdavkovej schéme. Prva davka sa ma podat’ od veku 2 mesiacov, druha najmenej o 2 mesiace
neskor a tretia (posilitujuca) davka vo veku 11-15 mesiacov (pozri Cast’ 5.1).
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Predtym neockované starSie dojéata a deti:

Dojcata vo veku 7 - 11 mesiacov: dve davky, kazda 0,5 ml, s intervalom najmenej 1 mesiac medzi
jednotlivymi davkami. Tretia davka je odporuc¢ana v druhom roku Zivota.

Deti vo veku 12 - 23 mesiacov: dve davky, kazda 0,5 ml, s intervalom najmenej 2 mesiace medzi
jednotlivymi davkami.

Deti vo veku 24 mesiacov — 5 rokov: jedna davka.

Potreba podania posilitujucej davky podla tejto ockovacej schémy sa nestanovila.

Sposob podania

Ockovacia latka sa musi podat’ intramuskularnou injekciou. U dojciat je preferovanym miestom
anterolateralna oblast’ stehna (musculus vastus lateralis) alebo u malych deti je to deltovy sval hdrpe)
koncatiny.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieciva, alebo na ktorukol'vek z pomocnych 14tok alebo na difteriCiey xHid.

Ako u inych oc¢kovacich latok sa ma podanie Prevenaru odlozit’ u jedincov trpiadich akutnym tazkym
horackovitym ochorenim. Avsak pritomnost’ miernej infekcie, akou je nadchy, nema mat’ za nasledok
odklad vakcinécie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Rovnako ako u vSetkych injekéne podavanych vakcin musi byt > zdy l'ahko dostupné primerana
lekarska starostlivost’ a dohl’ad pre pripad vyskytu zriadkavejpanafylaktickej reakcie po podani
ockovacej latky.

Prevenar nepodavajte intravendzne.

Potencialne riziko apnoe a potreba monitorcyania respiracie na 48 — 72 hodin sa ma uvazit, ak je to
podavanie primarnej imunizaénej sérigmawvelmi nezrelych dojciat (narodené < 28. tyzdni tehotenstva)
a najmi pre tie dojcata, u ktorych sa,viyskytla predtym respiracna immaturita. Pretoze uzitok
vakcindcie je v tejto skupine dojciat vysoky, vakcinacia sa nema vynechat’ alebo oddialit’.

Prevenar nechréani pred iny{n1 s€iotypmi Streptococcus pneumoniae nez tymi, ktoré su obsiahnuté vo
vakcine a ani proti dal§ifinmikroorganizmom vyvolavajucim invazivne ochorenia alebo zapal
stredného ucha.

Tato vakcina sa n/smie podat’ dojcatam alebo det’om s trombocytopéniou alebo inou poruchou
koagulacie kevi, )y kKtorych je kontraindikované intramuskularne injekéné podavanie, iba ak mozny
uzitok jednozndCne prevysi riziko podania.

Aj ked sa mdze objavit protilatkova odpoved’ na diftericky toxoid, ockovanie touto vakcinou
nent hradza bezné oCkovanie proti diftérii.

1) deti vo veku 2 az 5 rokov sa pouZzila imunizacnd schéma s jednou davkou. VéacSie mnozstvo
lokalnych reakcii sa pozorovalo u deti starSich ako 24 mesiacov v porovnani s doj¢atami (pozri Cast’
4.8).

Deti s porusenou imunitnou schopnost'ou reagovat’, ¢i uz v désledku imunosupresivnej lie¢by,
genetického defektu, HIV infekcie alebo inych pripadov, mézu mat’ zniZzenu protilatkovi odpoved’ na

aktivnu imunizaciu.

Limitované udaje preukazali, Ze Prevenar (primarna trojdavkova séria) indukuje dostato¢nt imunitni
odpoved’ u doj¢iat s kosacikovou anémiou s profilom bezpecnosti podobnym profilu v skupindch bez
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vysokého rizika (pozri &ast' 5.1). Udaje o bezpeénosti a imunogenite eite nie st dostupné pre deti
v ostatnych vysoko rizikovych skupinach pre invazivne pneumokokové ochorenie (napr. deti s inou
vrodenou alebo ziskanou dysfunkciou sleziny, HIV-infikované, s malignitou, nefrotickym
syndromom). Ockovanie vo vysokorizikovych skupinach sa musi individualne zvazit'.

Deti mladsie ako 2 roky maju dostat’ veku zodpovedajucu ockovaciu schému Prevenaru (pozri Cast’
4.2). Pouzitie konjugovanej pneumokokovej vakciny nenahradza pouzitie 23-valentne;j
pneumokokovej polysacharidovej vakciny u deti > 24 mesiacov veku so stavmi (ako st kosacikova
anémia, asplénia, HIV infekcia, chronické ochorenie alebo ktoré st imunokompromitované), kvoli
ktorym maju vyssie riziko vzniku invazivneho ochorenia sposobeného Streptococcus pneumoniae.
Vzdy, ked’ sa to odporii¢a maju deti s rizikom vo veku > 24 mesiacov a uz primované Prevenarom,
dostat’ 23-valentnu pneumokokovi polysacharidovil vakcinu. Interval medzi pneumokokovou
konjugovanou vakcinou (Prevenar) a 23 valentnou pneumokokovou polysacharidovou vakcinoz
nesmie byt kratsi ako 8 tyzdiov. Nie su dostupné udaje na indikaciu, ¢i moéze podanie 23-viieine]
pneumokokovej polysacharidovej vakciny neprimovanym detom alebo detom primovanyiii
Prevenarom viest’ k znizenej odpovedi na d’alSie davky Prevenaru.

Ked’ sa podava Prevenar spolu s hexavalentnymi vakcinami (DTaP/Hib(PRP-T)/I& ¥/ricp3), lekar si
musi uvedomit’, Ze tidaje z klinickych §tidii indikuj vyssi vyskyt febrilnych rdakcisv porovnani

s vyskytom po podani samotnych hexavalentnych vakcin. Tieto reakcie boli va¢sinou stredne tazké
(menej ako alebo rovnajuc sa 39 °C) a prechodné (pozri Cast’ 4.8).

Antipyreticka lie¢ba sa ma zacat’ podl'a lokalnych terapeutickych ¢éporélani.

Odporuca sa profylakticky podavat’ antipyretikum:

- vSetkym detom, ktoré dostavaju Prevenar sucaspae, Sieeiobunkovou vakcinou proti ¢iernemu
kasl'u kvoli vyssiemu vyskytu hora¢kovych realeiidpozri Cast 4.8).

- det’om s poruchami sprevadzanymi kfémi salebespri predchadzajicej anamnéze febrilnych
kitcov.

Ako pri kazdej vakcine, Prevenar nemusi ochrani’ vSetkych jedincov, ktori dostali vakcinu pred
pneumokokovym ochorenim. Okrem toho sayore s€rotypy obsiahnuté vo vakcine ocakava, Ze ochrana
pred otitis media bude vyrazne niz$ia g, ¢eirana pred invazivnymi ochoreniami. Nakol'ko otitis
media zapri¢inuji mnohé organizms: cdlisné od pneumokokovych sérotypov obsiahnutych vo vakcine,
ocakava sa nizka ochrana pred ySctkyini otitis media (pozri Cast’ 5.1).

4.5 Liekové a iné inter¢Kkcie

Prevenar sa mdZe pocdvat sucasne s inymi pediatrickymi vakcinami v zhode s odporucanymi
ockovacimi schémaini./Ddlisné injekéné vakeiny sa musia vzdy podat’ na rozne miesta vpichu.

Imunitné odpovod na rutinne pouzivané pediatrické vakciny, podané stcasne s Prevenarom ale na
rézne miesta vpichu sa sledovala v 7. kontrolovanych klinickych $tadiach. Protilatkova odpoved’ na
vakcinusgosahujucu konjugat Hib s tetanickym proteinom (PRP-T), vakciny proti tetanu a hepatitide B
(Hef'B) bola podobna ako u kontrolnej skupiny. U sérii doj¢iat sa pozorovalo zosilnenie protilatkovej
adplvede voci Hib a diftérii po konjugovanej vakcine Hib zalozenej na CRM. Pri podani posilfiujucej
2avy sa zaznamenalo mierne znizenie hodnoty protilatok voc¢i Hib, ale vSetky deti mali protektivne
hladiny. Pozorovalo sa inkonzistentné zniZenie odpovede na pertusicky antigén a rovnako aj na
inaktivovani poliomyeliticktl vakcinu (IPV). Klinicky vyznam tychto interakcii nie je znamy.
Limitované udaje z otvorenych $tudii ukazali prijatel'ni odpoved na MMR a ovcie kiahne (varicella).

Udaje o stiéasnom podéavani Prevenaru s Infanrix hexa (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB vakcina)
neukazali klinicky relevantn interferenciu protilatkovej odpovede na kazdy z individudlnych
antigénov pri podani ako 3-davkovej primarnej vakcinacie.

V stiCasnosti nie st dostupné dostatocné udaje o interferencii pri si¢asnom podéavani inych
hexavalentnych vakcin s Prevenarom.

14



V klinickej $tadii, ktora porovnavala samostatné a sucasné podavanie Prevenaru (tri davky v 2; 3,5; 6.
mesiaci a posilitujuca davka priblizne v 12. mesiaci) a Meningitecu (meningokokova C konjugovana
vakcina; 2 davky v 2. a 6. mesiaci a posiliiujuca davka priblizne v 12. mesiaci) sa nezistil dokaz
imunitnej interferencie medzi tymito dvomi konjugovanymi vakcinami po prvej sérii alebo po
posilnujucich davkach.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Prevenar nie je ur€eny na pouZzivanie u dospelych. Udaje u I'udi o pouziti pocas gravidity a laktacie
a reprodukéné studie u zvierat nie st dostupné.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky

Bezpecnost’ vakciny sa sledovala v réznych kontrolovanych klinickych $tadiach, 4gkeeivizh bolo
zaradenych viac nez 18 000 zdravych dojc¢iat (od 6 tyzdiov do 18 mesiacov). Ydctina udajov

o0 bezpecnosti pochadza zo studii Gcinnosti , v ktorych 17 066 dojciat dostalo celisom 55 352 davok
Prevenaru. Bezpecnost sa stanovila aj u starSich, predtym neoc¢kovanych«dets

Vo vsetkych stadiach sa Prevenar podaval sticasne s vakcinami oaporudaiiymi pre detsky vek.
Medzi najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami bola realeiaavmieste podania injekcie a horucka.

Nepozorovali sa stale zvysené lokalne alebo systémové.fuakcie pocas primarnej série alebo pri
posilnujucej davke, vynimkou je vyssi vyskyt prechadnei bolestivosti (36,5 %) a bolestivosti, ktora
obmedzovala pohyb koncatiny (18,5 %) pozorovancj(pirposiliujucej davke.

U starsich deti, ktoré dostali jednu davku vakcinysa pozoroval vyssi pocet lokalnych reakcii ako bolo
predtym opisané u dojciat. Tieto reakcie bor,primarne prechodného charakteru. V post-registracne;j
studii zahrmajucej 115 deti vo veku 2 8 1010v bola hldsena bolestivost’ u 39,1 % deti, ktora v 15,7 %
obmedzovala pohyb koncatiny. Zadeiveralost bola hlasena u 40,0 % deti a induracia bola hlasena

u 32,2 %. Zacervenalost’ alebo inGuradia s priemerom > 2 cm boli hlasené u 22,6 %, respektive 13,9 %
deti.

Pri su¢asnom podavani Fiaveraru s hexavalentnymi vakcinami (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB) bola
hlasena hortcka > 3224 "ha davku u 28,3 % az 48,3 % dojciat v skupine dostavajicej Prevenar a
hexavalentnu vakginu v rovnakom Case v porovnani s 15,6 % az 23,4 % v skupine dostavajice;j
samotnu hexavaie fuwd vakcinu. Horac¢ka vyssia ako 39,5 °C na davku bola pozorovana u 0,6 az 2,8 %
dojciat dostéwajusich Prevenar a hexavalentntl vakcinu (pozri Cast 4.4).

Reaktogéiinbst’ bola vyssia u deti, ktoré zaroven dostali celobunkovu vakcinu proti ¢iernemu kasl'u
(perfussis). V studii, ktora zahtiala 1 662 deti, bola hlasena hortucka > 38°C u 41,2 % z tych deti, ktoré
daswli Prevenar sucasne s DTP v porovnani s 27,9 % pripadov v kontrolnej skupine. Horuc¢ka > 39°C
Yolll zaznamenana u 3,3 % deti v porovnani s 1,2 % v kontrolnej skupine.

Neziaduce Gc¢inky hlasené v klinickych sttidiach alebo zo skusenosti po uvedeni lieku na trh st

uvedené v nasledovnej tabul'ke podl'a triedy organovych systémov a frekvencie vyskytu pre vsetky
vekové skupiny.
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Frekvencia je definovana nasledovne:
Vel'mi ¢asté (> 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Menej casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Z riedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce G¢inky usporiadané v poradi klesajuce;
zavaznosti.

Poruchy krvi a lymfatického systému:
Vel'mi zriedkavé: Lymfadenopatia lokalizovana do oblasti miesta vpichu.

Poruchy imunitného systému:
Zriedkavé: Hypersenzitivne reakcie ako anafylaktické/anafylaktoidné reakcie vratane ok,
angioneurotického edému, bronchospazmu, dyspnoe, opuchu tvare.

Poruchy nervového systému:
Zriedkavé: Krc¢e, veitane febrilnych kicov.

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Velmi Casté: Vracanie, hnacka, znizena chut’ do jedla.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Menej Casté: Vyrazka/urtikaria.
Vel'mi zriedkavé: Erythema multiforme.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
Vel'mi ¢asté: Reakcie v mieste podania (napr. eryvéni_induracia/opuch, bolestivost’ /citlivost’); horacka
> 38°C, iritabilita, pla¢, ospalost! neixl'udny spanok.
Casté:  Opuch/induracia v mieste vpichu a,erytéf > 2,4 cm, bolestivost’ obmedzujiica pohyb; horticka
> 39°C.
Zriedkavé: Hypotonicka epizoda so zfiizonou reaktibilitou, hypersenzitivna reakcia v mieste
podania (napr. dermati{iéa, pruritus, urtikaria), s¢ervenanie.

Apnoe u vel'mi nezrelych=daiciat < 28 tyzdnov tehotenstva) (pozri Cast’ 4.4).

4.9 Predavkovanit

Hlasené boli pi¥pedy‘predavkovania Prevenarom vratane pripadov podania vyssej ako odporucanej
davky a pripaday akorsieho podania nasledovnej davky po predoslej davke ako je odporacané.

U vicsiny jeanotflivcov neboli hlasené ziadne neziaduce ucinky. Vo v§eobecnosti, neziaduce reakcie
hlasené grioredavkovani, boli taktieZ hlasené pri odport¢anych jednotlivych davkach Prevenaru.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
3.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: pneumokokové vakciny, ATC kod: JO7ALO02

Imunogenicita

Po trojdavkovej primarnej sérii Prevenaru u dojciat a po posiliiujicich davkach sa zaznamenal
signifikantny vzostup protilatok (merany pomocou ELISA) pre vsetky sérotypy, hoci geometricky
priemer koncentracii sa lisil medzi 7 sérotypmi.V obdobi nasledujicom po primarnych sériach bolo
vySetrenim fagocytozy sprostredkovanej opsonizaciou preukdzané, ze Prevenar vyvolava produkciu
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funkénych protilatok proti vSetkym vakcinacnym sérotypom. Dlhodoba pritomnost’ protilatok sa
nesledovala po podani primarnej série s posiliiujicou davkou u dojciat alebo po jednej zakladnej
davke star§$im detom. Podanie nekonjugovanych pneumokokovych polysacharidovych antigénov
v 13. mesiaci po primarnych sériach ockovani Prevenarom vyvolalo anamnesticku protilatkovi
odpoved’ na 7 sérotypov obsiahnutych vo vakcine, Co poukazuje na to, ze sa senzibilizacia
uskutocnila.

Imunogenicita dvojdavkovej primarnej série s posiliiujicou davkou u dojciat vo veku priblizne jeden
rok bola dokumentovana vo viacerych stadiach. Vac¢sina tdajov ukazala, Ze mensia Cast’ dojCiat
dosiahla koncentrécie protilatok >0,35ug/ml (referenéna koncentracia protilatok odporti¢ana WHO)'
proti sérotypom 6B a 23F po dvojdavkovej primarnej sérii v priamom ¢i nepriamom porovnani s
trojdavkovou zakladnou sériou. Okrem toho, geometricky priemer koncentracii bol niz$i pre profilatky
proti vacsine sérotypov po dvojdavkovej dojcenskej sérii nez po trojdavkovej dojcenskej sérii. Avsak
protilatkové odpovede na posiliiovacie davky u batoliat po dvojdavkovej alebo trojdavkove)
dojcenskej sérii boli porovnatel'né pre vSetkych 7 vakcinovych sérotypov a ukazali, ze obg"dojéenské
davkovania vyvolali dostato¢ny priming.

Po podani jednorazovych davok Prevenaru detom vo veku 2 az 5 rokov sa pozerovali signifikantné
vzostupy protilatok (merané pomocou ELISA) proti vSetkym vakcinovym sérowzpom. Koncentracie
protilatok boli podobné tym, ktoré boli dosiahnuté po trojdavkovej dojCensiej sérii a posiliiujicej
davke vo veku menej ako 2 roky. Studie o ti¢innosti v populacii vo veku,0d 2 do 5 rokov sa
nevykonali.

Klinicka uc¢innost’ dvojdavkovej dojcenskej série s posiliiujicoudiavkeu sa nestanovila a klinické
dosledky nizsich koncentracii protilatok proti sérotypom 6B #23E0 dvojdavkovej dojcenskej sérii
nie st zname.

Ucdinnost proti invazivnym ochoreniam

Odhady tcinnosti proti invazivnym ochoreniani oalaziskané v populacii USA, kde vakcina pokryvala
od 80 - 89 % sérotypov. Epidemiologické tdajoxziokov 1988 az 2003 ukazuju, Ze v Eurdpe je
pokrytie nizsie a odliSuje sa medzi jednotlivizmi krajinami. Preto Prevenar pokryva priblizne 54 % az
84 % izolatov z invazivnych pnemokeleay el ochoreni (IPD) u eurdpskych deti mladsich ako 2 roky
veku. U eurdpskych deti vo veku meazi 2. a 5. rokom Prevenar pokryva priblizne 62% az 83%
klinickych izolatov zapri¢iilujicicy invazivne pneumokokové ochorenie. Odhaduje sa, Ze viac ako

80 % antimikrobialne rezistenfni’ch kmenov by malo byt pokrytych sérotypmi obsiahnutymi vo
vakcine. Sérotypové pokrytie vaxcinou v pediatrickej populacii klesa s narastajucim vekom. Pokles
incidencie IPD pozorov#iiz usgtarSich deti mdze byt Ciastocne spdsobeny prirodzene ziskanou
1imunitou.

Utinnost’ proti, iy esévnym ochoreniam sa stanovila na zéklade rozsiahlej randomizovanej dvojito
zaslepenej klinickej Stadie na multietnickej populacii v severnej Kalifornii (§tidia Kaiser Permanente).
Viac ako_37 81 dojciat bolo o¢kovanych bud’ Prevenarom alebo kontrolnou vakcinou (konjugovana
vakcina'»#Gji meningokokom skupiny C) v 2., 4., 6. a 12. — 15. mesiaci zivota. V Case, ked’ prebiehala
$tdia, zoapovedali sérotypy zahrnuté vo vakcine za 89 % IPD.

V dbdobi d’alsieho zaslepeného sledovania do 20. aprila 1999 sa nahromadilo celkom 52 pripadov
invazivnych ochoreni spdsobenych sérotypmi obsiahnutymi vo vakcine. Odhad sérotypovo Specifickej
ucinnosti vakciny bol 94 % (95 % CI: 81, 99) u vSetkych pacientov zaradenych do stadie a 97 %

(95 % CI: 85, 100) u tych, ktori ju kompletne dokonc¢ili (plne imunizovani) (40 pripadov ochoreni).

V Eurépe sa odhady ucinnosti vakciny u deti mladSich ako 2 roky veku pohybuju od 51 % do 79 %,
ked’ zohl'adiiujeme pokrytie proti sérotypom, ktoré zapricinuju invazivne ochorenia.

" WHO technicka sprava &. 927, 2005; priloha: serologické kritéria pre vypodet a udelenie licencie
novych foriem pneumokokovej konjugovanej vakciny pre pouzitie u dojciat.
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Uc¢innost’ proti pneumonii

V stadii Kaiser Permanante bola 87,5 % (95 % CI: 7, 99) t¢innost’ proti pneumonii zapric¢inenou
vakcinaénymi sérotypmi S. pneumoniae.

Stanovila sa aj uc¢innost’ proti pneumonii bez bakteriémie (nebolo vykonané mikrobiologické
potvrdenie diagndzy). Nakol'ko na pneumonii u deti sa podiel'aji aj mnohé iné patogény ako
pneumokokové sérotypy obsiahnuté vo vakcine, ocakéava sa, Ze ochrana pred vSetkymi klinickymi
pneumoniami bude nizsia v porovnani s ochranou pred invazivnym penumokokovym ochorenim.
V analyze podl'a protokolu bola odhadovana redukcia rizika pre prvi epizodu klinickej pneumonie
s abnormalnym RTG pl'tic (definovanym ako pritomnost’ infiltratov, vypotku, alebo konsolidacia)
35 % (95 % CI: 4, 56).

Ucinnost’ proti otitis media

Akttna otitis media (AOM) je bezné ochorenie detského veku s rozlicnou etiologiou. Bakieriz mézu
bakteridlnych AOM a vécsiu Cast’ zdvaznych AOM. Teoreticky moze Prevenar predisi=priolizne
60-80 % sérotypov zapricinujucich pneumokokalne AOM. Odhaduje sa, ze Preveifas’'moze predist’
6-13 % vsetkych klinickych epizod AOM.

Uginnost’ Prevenaru proti akiitnej otitis media (AOM) sa hodnotila.y nifiéoirizovanej dvojito
zaslepenej klinickej §tadii u 1 662 finskych doj¢iat imunizovanyclyhudiRPrevenarom alebo kontrolnou
vakcinou (vakcina proti hepatitide B) vo veku 2, 4, 6 a 12-15 mgStacow. Odhad G¢innosti vakciny proti
AOM, primérne koncov¢ kritérium §tadie, zapric¢inenej vakcimainiza sérotypom bol 57 % (95 % CI:
44, 67) v ramci analyzy podl'a protokolu a 54 % (95 % CL.4%,64) v ramci analyzy vsetkych
zaradenych jedincov. U imunizovanych jedincov sa pazé:ovat 33 % (95 % CI: -1,80) narast pripadov
OAM spdsobenych séroskupinami, ktoré neboli obsizhnute vo vakcine. Napriek tomu celkovym
prinosom bol 34 % (95 % CI: 21,45) pokles inciGencie vSetkych pneumokokovych AOM. Vplyvom
vakciny sa pozoroval 6 % pokles (95%CI: -4,16 seikového poctu epizdd otitis media nezavisle od
etiologie.

Podskupina pacientov tejto Stadie sa sledowaia, kym nedosiahli 4 alebo 5 rokov veku. V ramci tohto
sledovania bola G¢innost’ vakciny prefas'€ otitis media (definované ako prinajmensom 3 epizody
pocas 6 mesiacov) 18 % (95 % Cit,1,32), pre chronicku otitis media s tekutinou 50 % (95 % CI:
15,71) a pre zavedenie tymparfogiquiickej trubicky 39 % (95 %l: 4,61).

Utinnost’ Prevenaru prod»A@NI sa hodnotila ako sekundarne koncové kritérium v §tadii Kaiser
Permanente. Deti sa sledqvali, kym nedosiahli 3,5 roka veku. Vplyvom vakciny sa pozoroval 7 %
pokles (95 % CI: 4,10) ¢delkového poctu epizod otitis media nezavisle od etiologie. V analyze podla
protokolu sa ucind iewakciny prejavil ako 9 % pokles (95 % CI: 3,15) rekurentnych AOM
(definovanyeh aiz0"3 epizddy v Siestich mesiacoch alebo 4 epizody v jednom roku) alebo 23 % pokles
(95% CI.7,36ckurentnych AOM (5 epizdd v Siestich mesiacoch alebo 6 epizdd v jednom roku).
Zavedeiig yympanostomickej trubicky bolo v analyze podl'a protokolu znizené o 24 % (95 % CI:
12,36) a v analyze vSetkych pacientov zaradenych do Stidie o 23 % (95 % CI: 11,34).

[Jcinost’

Uginnost’ Prevenaru proti invazivnym pneumokokovym ochoreniam (IPD) (ktora zahfiia ochranu
dosiahnutt vakcinaciou a popula¢nou imunitou vd’aka znizenému prenosu vakcinovych sérotypov v
populacii) bola vyhodnotena v narodnych imuniza¢nych programoch, ktoré zahinali trojdavkové alebo
dvojdavkové série, obe s posiliiujicou davkou.

V Spojenych statoch americkych bola v roku 2000 zavedena v§eobecna vakcinacia Prevenarom s
pouzitim $tvordavkovej série u dojéiat a zachytny program pre deti do 5 rokov. U¢innost’ vakcinacie
proti IPD sposobenych vakcinovymi sérotypmi bola stanovena u deti vo veku od 3 do 59 mesiacov
pocas prvych styroch rokov implementacie programu. V porovnani so ziadnou vakcinaciou, odhady
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ucinnosti 2, 3 ¢i 4 davok podanych v doj¢enskej schéme boli podobné: 96% (95% CI 88-99); 95%
(95% CI 88-99); a 100% (95% CI 94-100). V tom istom ¢asovom useku bol v Spojenych Statoch
zaznamenany 94%-ny pokles IPD vakcinovych typov u deti do 5 rokov, v porovnani s vychodiskovou
hodnotou pred vakcinaciou (1998/99). Sucasne bol zaznamenany aj 62%-ny pokles IPD vakcinovych
typov u jednotlivcov starSich ako 5 rokov. Tento nepriamy alebo populac¢ny Gc¢inok nastal vd’aka
zniZeniu prenosu vakcinovych sérotypov z imunizovanych deti na zvySok populécie a je priamo
umerny so znizenim nosovo hltanového nosicstva vakcinovych sérotypov.

V Quebecu (Kanada) sa Prevenar podaval vo veku 2, 4 a 12 mesiacov spolu s jednorazovou davkou

v zachytnom programe u deti do 5 rokov. V prvych dvoch rokoch programu s viac ako 90 % pokrytim
sa pozorovala u€innost’ proti IPD spdsobenych vakcinovymi sérotypmi 93 % (95 % CI 75-98) pri
dvojdavkovej dojcenskej sérii a 100 % (95 % CI 91-100) pri kompletnej schéme.

Predbezné idaje z Anglicka a Walesu oznamené menej ako 1 rok po zavedeni rutinnej imurizasie po
2,4 a 13 mesiacoch so zachytnym programom s jednorazovou dévkou pre deti vo veku 13/az 22
mesiacov naznacili, Ze uc¢innost’ tejto schémy moze byt nizsia proti sérotypu 6B nez proti ostutnym
sérotypom vo vakcine.

Ucinnost’ dvojdavkovej primarnej série proti pneumonii alebo akutnej otitis meliicinsoola stanovena.

DalSie udaje o imunogenicite

Imunogenicita Prevenaru sa skimala v otvorenej multicentrickej Sy“dirw49 dojciat s kosacikovou
anémiou. Deti boli o¢kované Prevenarom (3 davky s odstupom }Tnesiica od 2 mesiaca veku) a 46

z tychto deti dostalo aj 23-valentni pneumokokovu sacharidew&, vakcinu vo veku 15-18 mesiacov. Po
primarnej imunizacii boli hladiny protilatok u 95,6 % jedpatiivcov prinajmensom 0,35 pug/ml pre
vSetkych sedem sérotypov obsiahnutych vo vakcine Pievanar? Pozoroval sa signifikantny vzostup
koncentracii protilatok proti siedmim sérotypom po zelysachridovej vakcinacii, o naznacuje dobre
vybudovantl imunologicki pamat’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatelné.

5.3 Predklinické udaje o bezpa¢nusti

Studie toxicity po opakovafiom, fiitramuskularnom podani (13 tyzdiiov, 5 injekcii, jedna injekcia kazdé
3 tyzdne) pneumokokoyEpkomjugovanej vakeiny u kralikov neodhalili nijaké dokazy o vyznamnych
lokalnych alebo systémowuych toxickych ucinkoch.

Studie toxicity,pa epakovanom subkutannom podani (13 tyzdiiov, 7 injekcii klinickej davky, jedna
injekcia kazdy amty tyzden, nasledovana 4-tyzdnovym obdobim bez podavania) Prevenaru

u potkanoy a opic neodhalili nijaké dokazy o vyznamnych lokalnych alebo systémovych toxickych
ucinkocias

¢ ) FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny
voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
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6.3 Cas pouzitelnosti
4 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia a §peciilne zariadenie na pouZitie, podanie alebo implantaciu

0,5 ml injekcnej suspenzie v naplnenej injekénej striekacke (sklo Typ I ') s plunzerovym piestom
(polypropylén), plunzerovym uzaverom (sivy butylovy kaucuk bez latexu) a ochrannym uzaveroin/n;:
hrote (sivy butylovy kaucuk bez latexu).

VeTlkosti balenia:
1 alebo 10 naplnenych injekénych striekaciek s ihlou alebo bez ihly
Viacnasobné balenie obsahujiice 5 baleni po 10 naplnenych injekénych striekacigiChezbly.

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liek6m

Pocas uchovavania mozno vidiet’ bielu usadeninu a ¢iry supernatant

Pred podanim sa ockovacia latka musi dobre pretrepat’, aby; viznikla homogénna biela suspenzia a je
potrebné vizudlne skontrolovat’, ¢i nie st pritomné nejakc\droboné Ciastocky a/alebo akakol'vek zmena
fyzikalnych vlastnosti. Ak obsah vyzera inak, vakcipmnepouzivajte.

Vsetky nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty Z tierov maji byt zlikvidované v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUT!A ‘Q KEGISTRACII

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Velka Britania

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/064267/003

EU/{/00/167/004

ELX/69/167/006

EJr1/00/167/007

EU/1/00/167/008

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 02/02/2001
Datum predlZenia registracie: 02/02/2011
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentary
http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKE

O
)

IECIVA A

DRZITEL, POVOLENIA Y ROBU ZODPOVEDNY

ZA UVODNENIE SARZI?b
CIE

PODMIENKY REG@
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A  VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A DRZITEL, POVOLENIA
NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vvrobcu biologického lieéiva

CRM,y7;, Aktivované Sacharidy a Konjugaty

Wyeth Pharmaceutical, Division of Wyeth Holdings Corporation
4300 Oak Park

NC 27330, Sanford, Spojené Staty Americké

Pneumokokové Polysacharidy

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

NY 10965, Pearl River, Spojené Staty Americké

Nazov a adresa vvrobcu zodpovedného za uvolP’nenie Sarze

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhaid
Berkshire, SL6 OPH
Velka Britania

B. PODMIENKY REGISTRACIE

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYXAYUCE SA VYDAJA A POUZITIA,
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

. PODMIENKY ALEBO OBMERZENIA S OHCADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU

Neaplikovatelné.

e  DALSIE PODMIENKY

Systém dohl'adu nadaiekini

Drzitel’ rozhodnutia“a registracii musi zabezpecit’ zavedenie systému dohl'adu nad liekmi

predlozeného v ré it modulu 1.8.1 rozhodnutia o registracii lieku ako aj jeho fungovanie pred
uvedenim lieku 12 trh a v case ked’ uz je uvedeny na trhu.

PeriodiCi 10zbory bezpecnosti lieku (PSURYy)

Dezitel rozhodnutia o registrécii predlozi periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti tohto lieku v
silades poziadavkami stanovenymi v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD)
wvedenom v ods. 7 ¢lanku 107c smernice 2001/83/ES a uverejnenom na eurépskom internetovom
portali pre lieky.

Oficidlne uvol'nenie Sarze: podla ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES a dodatkov vykona oficialne
uvolnenie $arZe Statne laboratoérium alebo laboratorium uréené na tento ucel.

Official Medicines Control Laboratory (OMCL)
Agence du Médicament

Avenue Jean Jaures, 321

69007 Lyon

Francuzko
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA IN@CIA PRE POUZIVATELOV

O






UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT NA VONKAJSEJ SKATULI - balenie s 1 injekénou liekovkou

1. NAZOV LIEKU

Prevenar injek¢énd suspenzia.
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana.

2. LIECIVA (.8

Kazda 0,5 ml davka obsahuje po 2 mikrogramy sacharidu pre sérotypy 4, 9V, 14, 18C,"1654 23F a
4 mikrogramy pre sérotyp 6B na jednu davku (celkovo 16 mikrogramov sacharidov) konjugované
s CRM 97 nosi¢ovym proteinom a adsorbované na fosforecnan hlinity (0,5 mg).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Taktiez obsahuje chlorid sodny a vodu na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekeénd suspenzia .
1 jednodavkova injekena liekovka (0,5 ml).

5. SPOSOB A CESTA PODANIA «,

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim dobre pretrepat’,
Pred pouzitim si precitajtepisCzin’ informaciu pre pouZzivatel'ov.

6. SPECIALNE URGZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU LETI

Uchovavajte 1airio dosahu a dohl'adu deti.

[ 7.\)<INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Nepodavajte intravenozne.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

26



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACI Nd

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britania

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/00/167/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOS@BU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky prediis.

[ 15.  POKYNY NA POUZIWE |

16. INFORMAGIA  BRAILOVOM PISME |
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Prevenar injek¢énd suspenzia
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana
Intramuskularne pouzitie.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim dobre pretrepat’.

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze:

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka (0,5 ml)

| 6. INE

Pfizer Limited
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT NA VONKAJSEJ SKATULI — balenie s 10 injekénymi liekovkami

1. NAZOV LIEKU

Prevenar injek¢énd suspenzia.
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

2. LIECIVA (.8

Kazda 0,5 ml davka obsahuje po 2 mikrogramy sacharidu pre sérotypy 4, 9V, 14, 18C,"1654 23F a
4 mikrogramy pre sérotyp 6B na jednu davku (celkovo 16 mikrogramov sacharidov) konjugované
s CRM 97 nosi¢ovym proteinom a adsorbované na fosforecnan hlinity (0,5 mg).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Taktiez obsahuje chlorid sodny a vodu na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekeénd suspenzia .
10 jednodavkovych injekénych liekoviek (0,5 mlj

5. SPOSOB A CESTA PODANIA «,

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim dobre pretrepat’,
Pred pouzitim si precitajtepisCzin’ informaciu pre pouZzivatel'ov.

6. SPECIALNE URGZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU LETI

Uchovavajte 1airio dosahu a dohl'adu deti.

[ 7.\)<INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Nepodavajte intravenozne.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII Yo N

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britania

12. REGISTRACNE CIiSLO

EU/1/00/167/002

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SHOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky prednis:

[ 15.  POKYNY NA PQUAITIE |

[ 16. INFORMACIK V BRAILOVOM PiSME |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT NA VONKAJSEK SKATULI — balenie s 1 naplnenou injekénou striekackou bez ihly

1. NAZOV LIEKU

Prevenar injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej strickacke
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

2.  LIECIVA

Kazda 0,5 ml davka obsahuje po 2 mikrogramy sacharidu pre sérotypy 4, 9V, 14, 18\ 6% a 23F
a 4 mikrogramy pre sérotyp 6B na jednu davku (celkovo 16 mikrogramov sachariday).konjugované
s CRM¢; nosic¢ovym proteinom a adsorbované na fosforecnan hlinity (0,5 mg),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Taktiez obsahuje chlorid sodny a vodu na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia v naplnenej injekénej striekacise.
1 jednodavkova (0,5 ml) naplnena injek¢éna strickacna bez ihly.

5. SPOSOB A CESTA PODANJA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim dobre pretrepat’
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE E¥0ZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DX

Uchovawaite mimo dosahu a dohl'adu deti.

7/"y "INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Nepodavajte intravenozne.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACIH Nd

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britania

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/00/167/003

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOS@BU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky prediis.

[ 15.  POKYNY NA POUZIWE |

16. INFORMAGIA  BRAILOVOM PISME |
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TEXT NA STITKU NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Prevenar injek¢na suspenzia v naplnenej striekacke
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana
Intramuskularne pouzitie.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim dobre pretrepat’.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

JEDNOTKACH

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMQW}Z (11 ALEBO V KUSOVYCH

1 davka (0,5 ml)

6. INE

Pfizer Limited
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT NA VONKAJSEJ SKATULI — balenie s 10 naplnenymi injekénymi striekaékami bez ihly

1. NAZOV LIEKU

Prevenar injek¢énd suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke.
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

2. LIECIVA (.8

Kazda 0,5 ml davka obsahuje po 2 mikrogramy sacharidu pre sérotypy 4, 9V, 14, 18C,"1654 23F a
4 mikrogramy pre sérotyp 6B na jednu davku (celkovo 16 mikrogramov sacharidov) konjugované
s CRM,y; nosicovym proteinom a adsorbované na fosforecnan hlinity (0,5 mg).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Taktiez obsahuje chlorid sodny a vodu na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekénd suspenzia v naplnenej injekénej striekacke
10 jednodavkovych (0,5 ml) naplnenych injekénysh (trickaciek bez ihly.

5. SPOSOB A CESTA PODANIA «,

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim dobre pretrepat’,
Pred pouzitim si precitajtepisCzin’ informaciu pre pouZzivatel'ov.

6. SPECIALNE URGZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU LETI

Uchovavajte 1airio dosahu a dohl'adu deti.

[ 7.\)<INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Nepodavajte intravenozne.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACI Nd

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britania

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/00/167/004

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOS@BU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky prediis.

[ 15.  POKYNY NA POUZIWE |

16. INFORMAGIA  BRAILOVOM PISME |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT NA VONKAJSEJ SKATULI - balenie s 1 injekénou liekovkou s injekénou
striekac¢kou/ihlami

1. NAZOV LIEKU

Prevenar injek¢na suspenzia
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

2.  LIECIVA

Kazda 0,5 ml davka obsahuje po 2 mikrogramy sacharidu pre sérotypy 4, 9V, 14, 18\ 6%l a 23F a
4 mikrogramy pre sérotyp 6B na jednu davku (celkovo 16 mikrogramov sacharides) sonjugované
s CRM¢; nosic¢ovym proteinom a adsorbované na fosforecnan hlinity (0,5 mg),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Taktiez obsahuje chlorid sodny a vodu na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢énd suspenzia

1 jednodavkova (0,5 ml) injek¢éna liekovka.
1 samostatna injek¢na striekacka.

2 samostatné ihly.

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Intramuskularne pouzitie,
Pred pouzitim dobre prdtrepat.
Pred pouzitim si prefitaite pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

6. SPECMINE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DGHIADU DETI

Uchbazavajte mimo dosahu a dohladu deti.

L7, INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Nepodavajte intravenozne.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII Yo N

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britania

12. REGISTRACNE CIiSLO

EU/1/00/167/005

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SHOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky prednis:

[ 15.  POKYNY NA PQUAITIE |

[ 16. INFORMACIK V BRAILOVOM PiSME |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT NA VONKAJSEJ SKATULI- balenie s jednou naplnenou injek&nou striekadkou so
samostatnou ihlou

1. NAZOV LIEKU

Prevenar injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej strickacke
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

2.  LIECIVA

Kazda 0,5 davka ml obsahuje po 2 mikrogramy sacharidu pre sérotypy 4, 9V, 14, 18\ 6% a 23F a
4 mikrogramy pre sérotyp 6B na jednu davku (celkovo 16 mikrogramov sacharides) sonjugované
s CRM¢; nosic¢ovym proteinom a adsorbované na fosforecnan hlinity (0,5 mg),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Taktiez obsahuje chlorid sodny a vodu na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia v naplnenej injekcnej striekacise.
1 jednodavkova (0,5 ml) naplnena injek¢na strickaCra so samostatnou ihlou.

5. SPOSOB A CESTA PODANJA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim dobre pretrepat’
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE E¥0ZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHEAD Y, DETI

Uchovawaite mimo dosahu a dohl'adu deti.

7/"y "INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Nepodavajte intravenozne.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.  NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACIH Nd

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britania

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/00/167/006

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOS@BU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky prediis.

[ 15.  POKYNY NA POUZIWE |

16. INFORMAGIA  BRAILOVOM PISME |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT NA VONKAJSEJ SKATULI- balenie s 10 naplnenymi injekénymi striekackami so
samostatnou ihlou

1. NAZOV LIEKU

Prevenar injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej strickacke
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

2.  LIECIVA

Kazda 0,5 davka ml obsahuje po 2 mikrogramy sacharidu pre sérotypy 4, 9V, 14, 18N 6% a 23F a
4 mikrogramy pre sérotyp 6B na jednu davku (celkovo 16 mikrogramov sacharides:) sorjugované
s CRM¢; nosic¢ovym proteinom a adsorbované na fosforecnan hlinity (0,5 mg),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Taktiez obsahuje chlorid sodny a vodu na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekeéna suspenzia v naplnenej injekénej striekacise.
10 jednodavkovych (0,5 ml) naplnenych injekdnysh'striekaciek so samostatnou ihlou.

5. SPOSOB A CESTA PODANJA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim dobre pretrepat’
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE E¥0ZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DX

Uchovawaite mimo dosahu a dohl'adu deti.

7/"y "INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Nepodavajte intravenozne.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britania

12.

REGISTRACNE CiSLO

EU/1/00/167/007

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA, Sk OSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky prednis:

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIX'V BRAILOVOM PiSME
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT NA VONKAJSEJ SKATULI — balenie s 10 naplnenymi injekénymi striekalkami bez
ihly: viacnasobné balenie (5 x 10), bez blue box

1. NAZOV LIEKU

Prevenar injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej strickacke
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

2.  LIECIVA

Kazda 0,5 ml davka obsahuje po 2 mikrogramy sacharidu pre sérotypy 4, 9V, 14, 18\ 6% a 23F a
4 mikrogramy pre sérotyp 6B na jednu davku (celkovo 16 mikrogramov sacharides) sorjugované
s CRM¢; nosic¢ovym proteinom a adsorbované na fosforecnan hlinity (0,5 mg),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Taktiez obsahuje chlorid sodny a vodu na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia v naplnenej injekénej striekacise.

Komponent viacnasobného balenia obsahujiiceno®s waleni, kazdé obsahuje 10 jednodavkovych (0,5)
naplnenych injekénych striekaciek bez ihly.

Kazdé jednotlivé balenie je samostatne nepirpdajne.

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Intramuskularne pouzitie,
Pred pouZitim dobre prdtrepat.
Pred pouzitim si prefitaite pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DGHEADU DETI

Uchbazavajte mimo dosahu a dohladu deti.

L7, INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Nepodéavajte intravenozne.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

42



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII Yo N

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britania

12. REGISTRACNE CIiSLO

EU/1/00/167/008

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SHOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky preenis:

[ 15.  POKYNY NA PQUAITIE |

[ 16. INFORMACIK V BRAILOVOM PiSME |
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA STITKU — Vonkajsi §titok, ktory sa ma aplikovat’ na transparentnt féliu
viacnasobného balenia (5 x 10) vratane blue box

1. NAZOV LIEKU

Prevenar injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej strickacke
Pneumokokova sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

2.  LIECIVA

Kazda 0,5 davka ml obsahuje po 2 mikrogramy sacharidu pre sérotypy 4, 9V, 14, 18\ 6% a 23F a
4 mikrogramy pre sérotyp 6B na jednu davku (celkovo 16 mikrogramov sacharides) sonjugované
s CRM¢; nosic¢ovym proteinom a adsorbované na fosforecnan hlinity (0,5 mg),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Taktiez obsahuje chlorid sodny a vodu na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia v naplnenej injekénej striekacise.

Viacnasobné balenie obsahujuce 5 baleni, kazde ¢hsahuje 10 jednodavkovych (0,5) naplnenych
injekénych striekaciek bez ihly.

Kazdé¢ jednotlivé balenie je samostatne nepredajne.

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Intramuskularne pouzitie,
Pred pouzitim dobre prdtrepat.
Pred pouzitim si prefitaite pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DGHEADU DETI

Uchbazavajte mimo dosahu a dohladu deti.

L7, INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Nepodavajte intravenozne.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII Yo N

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britania

12. REGISTRACNE CIiSLO

EU/1/00/167/008

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SHOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky prednis:

[ 15.  POKYNY NA PQUAITIE |

[ 16. INFORMACIK V BRAILOVOM PiSME |
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Prevenar injekéna suspenzia
Pneumokokovia sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu skor, ako Vase diet’a dostane tato vakcinu.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa akykol'vek z vedlajSich u¢inkov stane zavaznym, alebo ak spozorujete vedl'ajsi G¢inok,

ktory nie je uvedeny v tejto pisomne;j informécii, obréat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ov sa dozviete:
Co je Prevenar a na ¢o sa pouziva

Skor ako Vase diet'a dostane Prevenar

Ako sa Prevenar podava

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Prevenar

Dalsie informacie

SN A L=

1. CO JE PREVENAR A NA CO SA POUZIiVA

Prevenar je pneumokokova vakcina. Prevenar, ktory sa podava gerani'od 2. mesiaca veku do 5 rokov,
pomaha chranit’ pred takymi ochoreniami, ako si: meningitida,wepsa alebo bakteriémia (pritomnost’
baktérii v krvnom riecisku), pneumonia a infekcia usi, ktos4 s zapri¢inené siedmimi typmi baktérie
Streptococcus pneumoniae.

Vakcina t¢inkuje tak, ze pomaha telu vytvéarat’ viasuge protilatky, ktoré chrania Vase dieta proti
tymto ochoreniam.

2. SKOR AKO VASE DIETA DGE1%NE PREVENAR

NepouZivajte Prevenar:

- ked’ je Vase diet’a alergicliegprecitlivené) na lieCiva alebo ktorukol'vek z d’alsich zloziek
Prevenaru alebo na difteriCky toxoid.

- ked’ ma Vase dieta¥azxXu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak sa to tyka Vaseho
dietat’a, ockoyanit,sa ma odlozit’, kym sa Vase diet'a nebude citit’ lepSie. Mierna infekcia, ako
je nadcha, giciie pyroblém. Avsak, povedzte to najprv Vasmu lekarovi, lekarnikovi alebo
zdravotne )\ Tsire.

Bud’te zy1as$t’ gpatrny pri pouZivani Prevenaru:

- ai=ig Vase diet'a v sucasnosti alebo malo v minulosti nejaké zdravotné problémy po
ktorejkol'vek davke Prevenaru.

- dk ma Vase dieta akékol'vek problémy spojené s krvacavost'ou po podani ktorejkol'vek davky
Prevenaru.

Prevenar bude chranit’ pred infekciou usi zapri¢inenou len typmi Streptococcus pneumoniae, pre ktoré
bola vakcina vyvinuta. Nebude chranit’ pred inymi povodcami infekcie, ktoré mozu sposobit’ infekciu
usi.

Pouzivanie inych liekov/vakcin

Ak Vase diet'a uziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo este iné lieky, vratane liekov, ktoré nie s
viazané na lekarsky predpis alebo v poslednom case dostalo aktuikol'vek inu vakcinu oznamte to,

prosim, svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.
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Délezité informacie o niektoych zlozkach Prevenaru

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t.j. je takmer bez sodika.

3.  AKO SA PREVENAR PODAVA

Lekar alebo zdravotna sestra injekéne podaji odporic¢anu davku (0,5 ml) vakciny do
svalu na rameme alebo nohe Vasho dietat’a.

Prevenar sa méze podavat’ v rovnakom cCase ako iné detské vakciny; v takomto pripade sa injekcie
musia podat’ na r6zne miesta.

Deti vo veku 6 tyzdinov az 6 mesiacov

Zvycajne Vase dieta dostane na zacCiatku kary tri injekcie nasledované posiliiujacoudavkou
Prvé injekcia sa moZze podat’ od 2. mesiaca veku

Medzi kazdou injekciou je interval najmemenej 1 mesiac

Stvrta davka (posilfiujiica) sa poda medzi 11. a 15. mesiacom veku

Dozviete sa, kedy mé Vase dieta dostat’ d’alSiu injekciu

Na zéklade oficidlnych odportcani vo Vasej krajine moze Vas lekaipouzit’ alternativnu schému
davkovania. Opytajte sa, prosim, Vasho lekara, lekarnika alebo ¢d»avotnej sestry na viac informaécii.

Predtym neockované deti starSie ako 7 mesiacov

Deti vo veku 7 aZ 11 mesiacov maju dostat’ dve injekdievKazda injekcia sa ma podat’ s odstupom
najmenej 1 mesiaca. Tretia davka sa ma podat’ v dsuliorn roku zivota.

Deti vo veku 12 a7 23 mesiacov maju dostat’ dveyinjekcie. Kazda injekcia sa ma podat’ s odstupom
aspon 2 mesiace.

Deti vo veku 2 aZ S rokov maju dostat’ jadnyinjekciu.

Je dolezité dodrziavat’ pokyny lekées, telarnika alebo zdravotnej sestry, aby Vase diet'a dokoncilo
injekénu kuru.

Ak zabudnete navstivit’ lekira plebo zdravotn sestru v ¢ase uréenom podla ockovacej schémy,
poziadajte lekara alebo,Zdravotnu sestru o radu.

4. MOZNE \VEDLAJSIE UCINKY

Tak, akowvSetky vakciny, aj Prevenar moze sposobit’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Po podai tejto oCkovacej latky sa mozu vyskytnat’ nasledovné vedlajsie G¢inky.

Mal'mi Casté vedPlajSie ufinky (mozu sa vyskytniit’ po viac nez 1 z 10 davok ockovacej latky) su:
Vracanie, hancka, zniZzena chut’ do jedla

° Bolest, citlivost’, zaCervenanie, opuch alebo zatvrdnutie v mieste vpichu; horacka nad 38 °C
alebo vysSia, drazdivost,, plac¢, ospalost’, nepokojny spanok

Casté vedPajsie u¢inky (mozu sa vyskytnat’ najviac po 1 z 10 davok ockovacej latky) su:
e  Scervenanie, opuch alebo zatvrdnutie v mieste vpichu vacsie ako 2,4 cm; bolestivost’ v mieste
vpichu obmedzujuca pohyb
e  Horuac¢ka nad 39 °C a vysSia

Menej casté vedPjasie u¢inky (mo6zu sa vyskytnit’ najviac po 1 zo 100 davok ockovacej latky) su:
e  Vyrazka/zihl'avka (urtikaria)

48



Zriedkavé vedPajSie u¢inky (mozu sa vyskytniit najviac po 1 z 1 000 davok ockovacej latky) si:
e Zachvaty (kr¢e) vratane ki¢ov sposobenych vysokou teplotou

Hypotonicka epizoda so zniZzenou reaktibilitou (kolaps alebo stav podobny Soku)

Hypersenzitivna (alergicka) reakcia vratane opuchu tvare a/alebo pier, tazkosti s dychanim

Erytém; urtikaria alebo utrikarii podobné vyrazky

Zacervenanie (navaly tepla)

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mozu sa vyskytnut’ najviac po 1 z 10 000 davok ockovacej latky)
su:
e ZvicSené lymfatické uzliny (lymfadenopatia) v mieste vpichu, hlavne v oblasti ramena a slabii
e  Erythema multiforme (vyrazky zapri¢inujuce svrbenie a ¢ervené Skvrny na kozi)

U vel'mi predcasne narodenych deti (pocas alebo pred 28. tyzdnom tehotenstva) sa m6zu pocas 23 dni
po ockovani objavit’ dlh§ie pauzy medzi dychmi ako normalne.

Ak mate nejaké otazky alebo obavy, prosim porozpravajte sa so svojim lekarom, lekarnitom alebo
zdravotnou sestrou. Ak spozorujete vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejtd pispms=ej informacii
pre pouzivatel'ov, informujte o nich svojho lekara alebo lekarnika

5.  AKO UCHOVAVAT PREVENAR

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte Prevenar po datume exspiracie wzedinom na Skatuli a na Stitku. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovbu yodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekéarne. Tieto opatrenia pomdzu ¢lirénit"zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORM/.CIE

Co Prevenar obsal; aje

Liecivo

Kazda 0,5 mindarka obsahuje:

Pneumcidkovy polysacharid sérotyp 4* 2 mikrogramy
Pneumokakovy polysacharid sérotyp 6B* 4 mikrogramy
Pietmokokovy polysacharid sérotyp 9V* 2 mikrogramy
Tieumokokovy polysacharid sérotyp 14* 2 mikrogramy
“niumokokovy polysacharid sérotyp 18C* 2 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 19F* 2 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 23F* 2 mikrogramy

* konjugovany s CRM¢; nosi¢ovym proteinom a adsorbovany na fosforecnan hlinity (0,5 mg)

Dalsie zlozky st chlorid sodny a voda na injekciu.
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Ako Prevenar vyzera a obsah balenia

Vakcina je injek¢éna suspenzia dodavana v jednodavkovej injekénej lieckovke (0,5 ml).
Velkost balenia s 1 a 10 injek¢nymi liekovkami bez injekénych striekaciek/ihiel.
Velkost balenia s 1 injek¢nou liekovkou a injek¢nou striekackou a 2 ihlami (1 na natiahnutie, 1 na

injekciu).
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Velka Britania

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South

Taplow, Maidenhead

Berkshire, SL6 0PH-UK

Velka Britania

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte! nrosim, miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii.

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Buarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion
boarapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004:11

Danmark
Pfizer AoS
TIf: +45453 201 100

Diutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

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

Lietu':a
Pfizenl.uxembourg SARL filialas Lietuvoje
T¢L.+370 52 51 4000

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

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf: 434914909900

France
Pfizer
Tél+33 15807 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf,
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog
Pfizer EAAGG A.E. (Exowus Branch)
TnA: +357 22817620

Latvija
Pfizer wGx>mbourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35775

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal

Lda
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL, orgamzalni
zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Slovenija

Pfizer Luxembyurg"'S4RL

Pfizer, podrufiiicaza svetovanje s podrocja
farmacevtsise dejavnosti, Ljubljana

Tel.: £3¢6(0) 152 11400

sro ni/Finland
rfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury

http://www.ema.europa.cu/.

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov alebo zdravotnickych pracovnikov:
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Pred podanim sa oCkovacia latka musi dobre pretrepat, aby vznikla homogénna biela suspenzia a sa
ma vizualne skontrolovat,, ¢i nie s pritomné nejaké drobné CiastoCky a/alebo akdkol'vek zmena
fyzikalnych vlastnosti. Ak obsah vyzera inak, vakcinu nepouzivajte.

Prevenar je len na intramuskularne pouzitie. Nepodévajte intravenozne.

Tato vakcina nesmie byt podana dojc¢atdm alebo detom s trombocytopéniou alebo inou poruchou
zrazania krvi, pri ktorych je kontraindikované intramuskularne injekéné podavanie, iba ak by mozny
uzitok jednoznacne prevysil riziko podania.

Dojcata vo veku od 2 - 6 mesiacov: Primarne davkovanie pre dojcata pozostava z troch davok , kazda
po 0,5 ml, prva davka sa obyc¢ajne podava vo veku 2 mesiacov s intervalom minimalne 1 mesiac
medzi jednotlivymi davkami.

Stvrta davka je odporiéana v druhom roku Zivota.

Alternativne, ak sa Prevenar podava ako sucast’ programu pravidelného ockovania, je mozé uvazovat
o dvojdavkovej schéme. Prva dadvka sa moze podat’ od veku 2 mesiacov s druhou davkow naizaenej o 2
mesiace neskor a tret'ou (posilitujucou) davkou vo veku 11-15 mesiacov.

Dojcata vo veku 7 - 11 mesiacov: dve davky, kazda 0,5 ml, s intervalom najmefiejtLinesiac medzi
davkami. Tretia davka je odporti¢ana v druhom roku Zivota.

Deti vo 12 - 23 mesiacov: dve davky, kazda 0,5 ml, s intervalom najmengi 2 mesiace medzi davkami.
Deti vo veku 24 mesiacov - 5 rokov: jedna dévka.

Potreba podania posiliiujicej davky podla tejto ockovacej schéndy ncevla stanovena.

Ako u vSetkych ockovacich latok, podanie Prevenaru musibjit odlozené u jedincov trpiacich akutnym
strednym alebo tazkym horiackovitym ochorenim.

Rovnako ako u vSetkych injekéne podavanych vakcir, niusi byt vzdy zabezpecena I'ahko dostupna
lekarska starostlivost’ a dohl’ad pre pripad vyskyte zuedkavej anafylaktickej reakcie po podani
ockovacej latky.

Prevenar nechrani pred inymi sérotyppasSizaptococcus pneumoniae nez tymi, ktoré su obsiahnuté vo
vakcine a ani proti d’al$im mikroorgaiizpiom vyvolavajucim invazivne ochorenia alebo zapal
stredného ucha.

Aj ked sa mdze objavit prgulaikdva odpoved na diftericky toxoid, ockovanie touto vakcinou
nenahradza bezné oCkoyanicpioti diftérii.

U deti od 2 do 5 rekav tola pouzita jednodavkova imunizac¢na schéma. Vyssi pocet lokalnych reakcii
bol pozorovany & deti starSich ako 24 mesiacov v porovnani s dojCatami.

Odlisné injekci€ vakeiny musia byt’ vzdy podané na rézne miesta.

Lim‘tovane udaje preukézali, ze Prevenar indukuje dostatocnti imunitnit odpoved’ u doj¢iat
s.kesdatikovou anémiou s profilom bezpecnosti podobnym profilu, ktory bol pozorovany v skupinach
bézvysokého rizika. Udaje o bezpednosti a imunogenite este nie s dostupné pre deti v ostatnych
vysoko rizikovych skupinach pre invanzivne pnuemokokové ochorenie (napr. deti s inou vrodenou
alebo ziskanou dysfunkciou sleziny, HIV-infikované, s malignitou, nefrotickym syndromom).
Ockovanie vo vysokorizikovych skupinach musi byt individualne zvazené.

Deti mladsie ako 2 roky (vratane tych s vysokym rizikom) maju dostat’ veku zodpovedajicu
ockovaciu schému Prevenaru.

Pouzitie konjugovanej pneumokokovej vakciny nenahradza pouzitie 23-valentnej pneumokokove;j
polysacharidovej vakciny u deti > 24 mesiacov veku so stavmi (ako st kosacikova anémia, asplénia,
HIV infekcia, chronické ochorenie alebo ktoré sii imunokompromitované), kvoli ktorym maji vyssie
riziko vzniku invazivneho ochorenia spdsobeného Streptococcus pneumoniae. Vzdy, ked’ sa to

52



odporaca, maju deti s rizikom vo veku > 24 mesiacov a uz ockované Prevenarom, dostat’ 23-valentnu
pneumokokovi polysacharidovil vakcinu. Interval medzi pneumokokovou konjugovanou vakcinou
(Prevenar) a 23 valentnou pneumokokovou polysacharidovou vakcinou nesmie byt kratsi ako 8
tyzdnov. Nie st dostupné udaje na indikaciu, ¢i moze podanie 23-valentnej pneumokokove;j
polysacharidovej vakciny neprimovanym det'om alebo detom primovanym Prevenarom viest’

k zniZenej odpovedi na d’al§ie davky Prevenaru.

Odporuca sa profylakticky podavat’ antipyretikum:

- pre vSetky deti, ktoré dostavaju Prevenar sti¢asne s celobunkovou vakcinou proti ¢iernemu kasl'u
kvoli vyssiemu vyskytu horuckovych reakcii,

- pre deti s poruchami sprevadzanymi kr¢mi alebo pri predchddzajicej anamnéze febrilnych kfcov.

Antipyreticka liecba sa ma zacat’ vzdy, ked’ je to opodstatnené, alebo ked’ teplota vystupi nad 397C

Deti s porusenou imunitnou schopnostou reagovat’, ¢i uz v dosledku imunosupresivne;j liecby,
genetického defektu, HIV infekcie alebo inych pripadov, mézu mat’ zniZzenu protilatkova ginoved na
aktivnu imunizaciu.

Ako pri kazdej vakcine, Prevenar nemusi ochranit’ vSetkych jedincov, ktori dostali Vaxeina, pred
pneumokokovym ochorenim. Okrem toho sa pre sérotypy obsiahnuté vo vakcide ¢2akava, ze ochrana
pred otitis media bude vyrazne nizSia ako ochrana pred invazivnymi ochoreniami Nakolko otitis
media zapricifiujd mnohé organizmy odlisné od pneumokokovych sérotypovhbsiahnutych vo vakcine,
ocakava sa nizka ochrana pred vSetkymi otitis media.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Prevenar injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke
Pneumokokovi sacharidova konjugovana vakcina, adsorbovana

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu skor, ako Vase diet’a dostane tato vakcinu.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa akykol'vek z vedlajSich u¢inkov stane zavaznym, alebo ak spozorujete vedl'ajsi G¢inok,
ktory nie je uvedeny v tejto pisomne;j informécii, obréat’te sa na svojho lekara alebo lekdrnika

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ov sa dozviete:
Co je Prevenar a na ¢o sa pouziva

Skor ako Vase diet'a dostane Prevenar

Ako sa Prevenar podava

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Prevenar

Dalsie informacie

SN A L=

1. CO JE PREVENAR A NA CO SA POUZIVA

Prevenar je pneumokokova vakcina. Prevenar, ktory sa podava geraniod 2. mesiaca veku do 5 rokov
pomaha chranit’ pred takymi ochoreniami, ako sii: meningitida;“halseriémia (pritomnost’ baktérii

v krvnom riecisku), pneumonia a infekcia usi, ktoré su zapsicinené siedmimi typmi baktérie
Streptococcus pneumoniae.

Vakcina t€inkuje tak, ze pomaha telu vytvéarat’ viasuge protilatky, ktoré chrania Vase dieta proti
tymto ochoreniam.

2.  SKOR AKO VASE DIETA DGS1%NE PREVENAR

NepouZivajte Prevenar:

- ked’ je Vase diet’a alergiclegprecitlivené) na lieCiva alebo ktorukol'vek z d’alsich zloziek
Prevenaru alebo na difteriCky toxoid.

- ked’ ma Vase dieta¥azxXu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak sa to tyka Vaseho
dietat’a, ockoyanit,sa ma odlozit’, kym sa Vase diet'a nebude citit’ lepSie. Mierna infekcia, ako
je nadcha, giciie problém. Avsak, povedzte to najprv Vasmu lekarovi, lekarnikovi alebo
zdravotne\ Tsire.

Bud’te zy14st’ opatrny pri pouZivani Prevenaru:

- ai=ig Vase diet’a v sucasnosti alebo malo v minulosti nejaké zdravotné problémy po
ktorejkol'vek davke Prevenaru.

- dk ma Vase dieta akékol'vek problémy spojené s krvacavost'ou po podani ktorejkol'vek davky
Prevenaru.

Prevenar bude chranit’ pred infekciou usi zapri¢inenou len typmi Streptococcus pneumoniae, pre ktoré
bola vakcina vyvinuta. Nebude chranit’ pred inymi poévodcami infekcie, ktoré mozu sposobit’ infekciu
usi.

Pouzivanie inych liekov/vakcin

Ak Vase diet'a uziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo este iné lieky, vratane liekov, ktoré nie s
viazané na lekarsky predpis alebo v poslednom c¢ase dostalo aktikol'vek int vakcinu, oznamte to,

prosim, svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.
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Délezité informacie o niektoych zlozkach Prevenaru

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t.j. je takmer bez sodika.

3. AKO SA PREVENAR PODAVA

Lekar alebo zdravotna sestra injekéne podaji odporic¢anu davku (0,5 ml) vakciny do
svalu na ramene alebo nohe Vasho dietat’a.

Prevenar sa mbze podavat’ v rovnakom cCase ako iné detské vakciny; v takomto pripade sa injekcie
musia podat’ na r6zne miesta.

Deti vo veku 6 tyzdihov az 6 mesiacov

Zvycajne Vase dieta dostane na zacCiatku kary tri injekcie nasledované posiliiujacoudavkou
Prvé injekcia sa moZze podat’ od 2. mesiaca veku

Medzi kazdou injekciou je interval najmemenej 1 mesiac

Stvrta davka (posilfiujiica) sa poda medzi 11. a 15. mesiacom veku

Dozviete sa, kedy mé Vase dieta dostat’ d’alSiu injekciu

Na zéklade oficidlnych odportacani vo Vasej krajine moze Vas lekaipouzit’ alternativnu schému
davkovania. Opytajte sa, prosim, Vasho lekara, lekarnika alebo ¢d»ayotnej sestry na viac informacii.

Predtym neockované deti starSie ako 7 mesiacov

Deti vo veku 7 aZ 11 mesiacov maju dostat’ dve injekiie¥Kazda injekcia sa ma podat’ s odstupom
najmenej 1 mesiaca. Tretia davka sa ma podat’ v dsuliorn roku zivota.

Deti vo veku 12 a7 23 mesiacov maju dostat’ dveyinjekcie. Kazda injekcia sa ma podat’ s odstupom
aspon 2 mesiace.

Deti vo veku 2 aZ S rokov maju dostat’ jadnyinjekciu.

Je dolezité dodrziavat’ pokyny lekéss, telarnika alebo zdravotnej sestry, aby Vase diet'a dokoncilo
injekénu kuru.

Ak zabudnete navstivit’ lekira plebo zdravotn sestru v ¢ase uréenom podla ockovacej schémy,
poziadajte lekara alebo,Zdravotnu sestru o radu.

4. MOZNE VEBTAJSIE UCINKY

Tak, akowvSetky vakciny, aj Prevenar moze sposobit’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Po podaxi tejto oCkovacej latky sa mozu vyskytnat’ nasledovné vedlajsie G¢inky.

Mal'mi ¢asté vedPajSie ucinky (mozu sa vyskytniit’ po viac nez 1 z 10 davok ockovacej latky) su:
e/ Vracanie, hancka, znizena chut’ do jedla
e Bolest, citlivost, zaCervenanie, opuch alebo zatvrdnutie v mieste vpichu; horacka nad 38 °C
alebo vysSia, drazdivost,, plac, ospalost’, nepokojny spanok

Casté vedPajsie u¢inky (mozu sa vyskytnut’ najviac po 1 z 10 davok ockovacej latky) su:
e  Scervenanie, opuch alebo zatvrdnutie v mieste vpichu vacsie ako 2,4 cm; bolestivost’ v mieste
vpichu obmedzujuca pohyb
e  Horuc¢ka nad 39 °C a vysSia

Menej ¢asté vedPjasie ucinky (mo6zu sa vyskytnit’ najviac po 1 zo 100 davok ockovacej latky) su:
e  Vyrazka/zihl'avka (urtikaria)

55



Zriedkavé vedPajSie u¢inky (mozu sa vyskytnit najviac po 1 z 1 000 davok ockovacej latky) si:
e  Zachvaty (krée) vratane ki¢ov sposobenych vysokou teplotou

Hypotonicka epizoda so zniZzenou reaktibilitou (kolaps alebo stav podobny Soku)

Hypersenzitivna (alergicka) reakcia vratane opuchu tvare a/alebo pier, tazkosti s dychanim

Erytém; urtikaria alebo utrikarii podobné vyrazky

Zacervenanie (navaly tepla)

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mozu sa vyskytnut’ najviac po 1 z 10 000 davok ockovacej latky)
su:
e ZvicSené lymfatické uzliny (lymfadenopatia) v mieste vpichu, hlavne v oblasti ramena a slabii
e  Erythema multiforme (vyrazky zapri¢inujuce svrbenie a ¢ervené Skvrny na kozi)

U vel'mi predcasne narodenych deti (pocas alebo pred 28. tyzdnom tehotenstva) sa m6zu pocas 23 dni
po ockovani objavit’ dlh§ie pauzy medzi dychmi ako normalne.

Ak mate nejaké otazky alebo obavy, prosim porozpravajte sa so svojim lekarom, lekarnitom alebo
zdravotnou sestrou. Ak spozorujete vedlajsie ucinky, ktoré nie sit uvedené v tejtd pispmz=ej informéacii
pre pouzivatel'ov, informujte o nich svojho lekara alebo lekarnika

5. AKO UCHOVAVAT PREVENAR

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte Prevenar po datume exspiracie wzedinom na Skatuli a na Stitku. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovoft vadou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekéarne. Tieto opatrenia pomdzu ¢lirénit"zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORM/.CIE

Co Prevenar obsal; aje

Liecivo

Kazda 0,5 mindarka obsahuje:

Pneumcokovy polysacharid sérotyp 4* 2 mikrogramy
Pneumokekovy polysacharid sérotyp 6B* 4 mikrogramy
Pietmokokovy polysacharid sérotyp 9V* 2 mikrogramy
Tieumokokovy polysacharid sérotyp 14* 2 mikrogramy
“niumokokovy polysacharid sérotyp 18C* 2 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 19F* 2 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 23F* 2 mikrogramy

* konjugovany s CRMy; nosi¢ovym proteinom a adsorbovany na fosforecnan hlinity (0,5 mg)

Dalsie zlozky st chlorid sodny a voda na injekciu.
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Ako Prevenar vyzera a obsah balenia
Vakcina je injek¢éna suspenzia dodavana v jednodavkovej naplnenej injekénej striekacke (0,5 ml).
Velkosti balenia s 1 a 10 naplnenymi injekénymi striekackami s injekénou ihlou alebo bez ihiel.

Viacndsobné balenie obsahuje 5 baleni po 10 naplnenych striekaciek bez ihiel.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velka Britania

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

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

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku kontaktsjie, iosim, miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii.

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Buarapus

[aiizep Jlrokcembypr CAPJI, Knon
bovarapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-204-111

Danmir
Pfizer ApS
T 545 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

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

yietuva

nfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Tel. +370 52 51 4000

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

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél+33 15807 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf,
Simi: + 354 540 8000

Italia

Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog

Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22 817698

Latvija

Pfizer Luxemuoourg SARL filiale Latvija

Tel.: +27) 670 35 775

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal
Lda

Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL, organizaéna
zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Slovenija

Pfizer Luxembourg SA KL

Pfizer, podruzni¢a 2a.svetovanje s podrocja
farmacevtske/Geiavhosti, Ljubljana

Tel.: +386€0)152 11 400

Smomi/Finland
Phizix Oy
ruh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Taio pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvilena v

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentiry

http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov alebo zdravotnickych pracovnikov:

Pred podanim sa oCkovacia latka musi dobre pretrepat, aby vznikla homogénna biela suspenzia a sa

ma vizualne skontrolovat’, ¢i nie st pritomné nejaké drobné ¢iastocky a/alebo akakol'vek zmena
fyzikalnych vlastnosti. Ak obsah vyzera inak, vakcinu nepouzivajte.
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Prevenar je len na intramuskularne pouzitie. Nepodévajte intravenozne.

Tato vakcina nesmie byt podana dojcatam alebo detom s trombocytopéniou alebo inou poruchou
zrazania krvi, pri ktorych je kontraindikované intramuskularne injekéné podavanie, iba ak by mozny
uzitok jednoznacne prevysil riziko podania.

Dojcata od 2 - 6 mesiacov: Primarne davkovanie pre dojcata pozostava z troch davok, kazda po

0,5 ml, prva davka sa obycajne podava vo veku 2 mesiacov s intervalom minimalne 1 mesiac medzi
jednotlivymi davkami.

Stvrta davka je odporiéana v druhom roku Zivota.

Alternativne, ak sa Prevenar podava ako sucast’ programu pravidelného ockovania, je mozné uvazovat’
o dvojdavkovej schéme. Prva davka sa méze podat’ od veku 2 mesiacov, s druhou davkou najmeie] ¢
2 mesiace neskor a tret'ou (posilitujucou) davkou vo veku 11-15 mesiacov.

Dojcata vo veku 7 - 11 mesiacov: dve davky, kazda 0,5 ml, s intervalom najmenej 1 mesiac, riedzi
davkami. Tretia davka je odporti¢ana v druhom roku Zivota.

Deti vo 12 - 23 mesiacov: dve davky, kazda 0,5 ml, s intervalom najmenej 2 mesiacp m¢d i davkami.
Deti vo veku 24 mesiacov- 5 rokov: jedna davka

Potreba podania posiliiujicej davky podla tejto ockovacej schémy nebola stanovena.

Ako u vSetkych ockovacich latok, podanie Prevenaru musi byt odlezeficy j¢dincov trpiacich akitnym
strednym alebo tazkym horackovitym ochorenim.

Rovnako ako u vsetkych injekéne podavanych vakcin, musi by vizdy zabezpecena 'ahko dostupna
lekarska starostlivost’ a dohl’ad pre pripad vyskytu zriedkasepanafylaktickej reakcie po podani
ockovacej latky.

Prevenar nechrani pred inymi sérotypmi Streptoceccis uneumoniae nez tymi, ktoré su obsiahnuté vo
vakcine a ani proti d’al§$im mikroorganizmom yywoiévajucim invazivne ochorenia alebo zapal
stredného ucha.

Aj ked sa mdze objavit protilatkova oapoved na diftericky toxoid, ockovanie touto vakcinou
nenahradza bezné ockovanie proti difiarii.

U deti od 2 do 5 rokov bola pduzita jednodavkova imunizana schéma. Vyssi pocet lokalnych reakcii
bol pozorovany u deti stars/ch ax0 24 mesiacov v porovnani s dojCatami.

Odlisné injekéné vakeiny musia byt vzdy podané na rézne miesta.

Limitované udaje/psaukazali, Ze Prevenar indukuje dostatocnu imunitni odpoved’ u dojéiat

s kosacikoveu aiéiniou s profilom bezpecnosti podobnym profilu v skupinach bez vysokého rizika.
Udaje o bezpetrlosti a imunogenite este nie st dostupné pre deti v ostatnych vysoko rizikovych
skupindtl#pre invazivne pneumokokové ochorenie (napr. deti s inou vrodenou alebo ziskanou
dysfunkciou sleziny, HIV-infikované, s malignitou, nefrotickym syndrémom). Ockovanie vo

vvst Korizikovych skupinach musi byt individualne zvazené.

Deti mladsie ako 2 roky (vratane tych s vysokym rizikom) maja dostat’ veku zodpovedajicu
ockovaciu schému Prevenaru .

Pouzitie konjugovanej pneumokokovej vakciny nenahradza pouzitie 23-valentnej pneumokokove;j
polysacharidovej vakciny u deti > 24 mesiacov veku so stavmi (ako st kosacikova anémia, asplénia,
HIV infekcia, chronické ochorenie alebo ktoré sti imunokompromitované), kvoli ktorym maji vyssie
riziko vzniku invazivneho ochorenia spésobeného Streptococcus pneumoniae. Vzdy, ked’ sa to
odportac¢a maju deti s rizikom vo veku > 24 mesiacov a uz ockované Prevenarom, dostat’ 23-valentna
pneumokokovu polysacharidovu vakcinu. Interval medzi pneumokokovou konjugovanou vakcinou
(Prevenar) a 23 valentnou pneumokokovou polysacharidovou vakcinou nesmie byt kratsi ako 8
tyzdnov.
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Nie st dostupné udaje na indikaciu, ¢i moze podanie 23-valentnej pneumokokovej polysacharidove;
vakciny neprimovanym detom alebo detom primovanym Prevenarom viest’ k znizenej odpovedi na
d’alsie davky Prevenaru.

Odporuca sa profylakticky podavat’ antipyretikum:

- pre vSetky deti, ktoré dostavaju Prevenar sti€asne s celobunkovou vakcinou proti ¢iernemu kasl’u
kvoli vyssiemu vyskytu horti¢kovych reakeii,

- pre deti s poruchami sprevadzanymi ki¢mi alebo pri predchadzajicej anamnéze febrilnych kicov.

Antipyreticka liecba sa ma zacat’ vzdy, ked’ je to opodstatnené, alebo ked’ teplota vystipi nad 39°C.

Deti s porusenou imunitnou schopnost'ou reagovat’, ¢i uz v désledku imunosupresivnej lie¢by,
genetického defektu, HIV infekcie alebo inych pripadov, mézu mat’ zniZzent protiladtkovi odpoved.na
aktivnu imunizaciu.

Ako pri kazdej vakcine, Prevenar nemusi ochranit’ vetkych jedincov, ktori dostali vakcinspred
pneumokokovym ochorenim. Okrem toho sa pre sérotypy obsiahnuté vo vakcine ocakava, ze/ochrana
pred otitis media bude vyrazne niz$ia ako ochrana pred invazivnymi ochoreniami. Ngko'ku otitis
media zapricifiujud mnohé organizmy odlisné od pneumokokovych sérotypov obsigimue;cll vo vakeine,
ocCakava sa nizka ochrana pred vSetkymi otitis media.
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PRILOHA 1V é\r

VEDECKE ZAVERY A DOVODY PODMIENOK
ROZHODNUTIA O TRACII

O



Vedecké ziavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii

V dosledku dlhodobych skusenosti ziskanych po registracii, dobre charakterizovanému
bezpecnostnému profilu a velkej exponovanosti produktu odporucila komisia PRAC zmenit’
frekvenciu predkladania periodickej spravy o bezpecnosti licku (PSUR) na jedenkrat za 10 rokov a
nalezitym sposobom doplnit’ Prilohu II tak, aby odrazala aktualnu zmienku v Sablone QRD tykajtcu sa
zoznamu EURD.

S ohl'adom na dostupné tdaje preto komisia PRAC ustdila, Ze zmeny podmienok rozhodnutia o
registracii boli opravnené.
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