PRIBALOVA INFORMACE
Informace pro pouziti, téte pozorné!

PNEUMO 23

(Polysaccharidum Streptococci pneumoniae typus: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F,
14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F)

InjekEni roztok

Drzitel rozhodnuti o registraci
SANOFI PASTEUR S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francie

Viyrobce

Sanofi Pasteur S.A., Val de Reuil, Francie

Sanofi Pasteur Pasteur S.A., Marcy L'Etoile, Francie
SANOFI-AVENTIS Zrt., Budapest, Madarsko

Slozeni

1 davka - 0,5 ml

Léciva latka.

Polysaccharidum Streptococci pneumoniae typus:

1,2,3,4,5,6B, 7F, 8,9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F,

18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F..........ccvvvnneee 25 ug z kazdého serotypu.

Pomocne latky.

Fenolovy tlumivy roztok (do pH = 6,9) obsahujici fenol, chlorid sodny, dihydrogenfosfore¢nan
sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, vodu na injekci do 0,5 ml.

Indikaéni skupina
Imunopreparat, vakcina.

Charakteristika

PNEUMO 23 je imunoprepardt, vakcina pfipravend 2z purifikovanych kapsularnich
polysacharidovych antigent, ziskanych ze 23 sérotypu Streptococcus pneumoniae, které jsou
odpovédné pfiblizné za 90% vSech invazivnich pneumokokovych infekci. Imunita se objevuje

za 2 az 3 tydny po vakcinaci.

Indikace

Ockovani je doporuceno k ochrané prfed pneumokokovymi infekcemi, zejména pfed zanéty plic,
zplsobenymi sérotypy obsazenymi ve vakciné pro osoby od dvou let, ve vysokém riziku
onemocnéni pneumokokovou infekci.

Cilovymi skupinami jsou pfedevsim:

- 0soby ve véku 65 let a starsi, zvlasté starsi osoby Zijici v Ustavech,
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- imunokompetentni, ale oslabené osoby nebo osoby, jejichZ zdravotni stav vede k Casté
hospitalizaci (cukrovka, chronicky zanét pradusek, respiracni selhavani (selhavani dychacich
funkci), srde€ni selhavani, zavislost na alkoholu a koufeni v anamnese, atd.),

- imunosuprimované osoby (jako jsou pacienti po splenektomii (chirurgické odstranéni sleziny), se
srpkovitou anémii, nefrotickym syndromem),

- 0soby s Unikem mozkomisniho moku.

Opakované infekce horniho dychaciho traktu, zejména zanét stfedniho ucha a sinusitida (zanét
dutin), nejsou indikaci k vakcinaci proti pneumokokovym nékazam.

Kontraindikace

Alergie na jakoukoliv ze sloZek vakciny.

PNEUMO 23 se nedoporuduje pouzit v pribéhu prvnich tfech mésicu téhotenstvi.

Imunizace se nedoporucuje osobam, které byly ockovany béhem predchozich tfech let.

V pfipadé horecky, akutni nemoci nebo relapsu chronického onemocnéni se doporucuje vakcinaci
odloZit.

Méte-li jakékoliv pochyby, je nezbytné je konzultovat s vasim lékafem.

Nezadouci ucinky

Lokalni reakce:

Muze se objevit bolest, zarudnuti, zatvrdnuti a otok v misté vpichu. Tyto reakce byvaji mirmé a
pfechodné.

Vzacné byly hldSeny reakce podobné Arthusovu fenomenu (zévazné lokalni zanétlivé reakce s
otokem a zarudnutim, které mohou vést az k nekroze (mistni odumfeni tkané)), které odezni bez
dalSich nasledku. Tyto reakce se mohou objevit hlavné u osob s jiz pfitomnymi vysokymi hladinami
pneumokokovych protilatek.

Systémové reakce :

U pfiblizné 2% osob se mize vyskytnout mirna a pfechodna horecka. Vzacné mize byt
pozorovana i horeCka vys$i nez 39°C. Tato horeCka se obvykle objevi kratce po oCkovani

ado 24 hodin odezni.

Jiné systémové reakce.

Vyjime¢né byly hladeny zanéty lymfatickych Zlaz, vyrazky, bolesti v kloubech a alergické reakce
(kopfivka,Quinkeho edém, anafylaktoidni reakce), bolesti hlavy, bolesti ve svalech,nevolnost,
télesna slabost a unava.

Oznamte vaSemu |ékafi jakykoliv neobvykly a znepokojujici U¢inek, ktery neni zmifiovan v této
pfibalové informaci .

Téhotenstvi a kojeni

Spolehlivé udaje o teratogenité nejsou k dispozici ani u zvifat.

V klinické praxi nejsou dostupné dostate¢né udaje k zhodnoceni mozného malformacniho nebo
toxického ucinku této vakciny na plod v pribéhu prvnich tfech mésicl téhotenstvi. PouZiti vakciny
PNEUMO 23 v prvnich tfech mésicich téhotenstvi se proto nedoporucuje. Mize byt o ném
uvazovano az v poslednich tfech mésicich, pokud je to nutné.

Studie, provedena na velice malé skupiné, ukézala nepatrné zvySenou ochranu v prvnich Sesti
mésicich zivota novorozencd, jejichz matky byly touto vakcinou ockovany.

Kojeni nevyluCuje moznost oCkovani touto vakcinou.
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Béhem téhotenstvi a kojeni se vZdy pfed pouZzitim jakéhokoliv IéCivého pfipravku pozadat o radu
lékare.

Interakce

Vakcina PNEUMO 23 m(Ze byt podana sou¢asné s vakcinou proti chfipce, za pfedpokladu ze se
vakciny aplikuji do dvou riznych mist.

Vakcina nesmi byt smichana s jinou vakcinou v téZe injekéni stfikacCce.

Davkovani a zpusob podani

Jedna davka vakciny je 0,5 ml.

Zakladni ockovani: jedna injekce jedné davky 0,5 ml.

Pfeockovani: jedna injekce jedné davky 0,5 ml, je doporucena kazdych 3 az 5 let osobam

ve vysokém riziku onemocnéni pneumokokovou infekci.

Vakcina se podava prednostné nitrosvalovou cestou, pfipadné podkozné (viz. bod Upozornéni).

Upozornéni

Neaplikovat intravaskularné. Pfesvédcit se, Ze jehla nepronikla do krevni cévy.

Vakcina by méla byt aplikovana nejméné dva tydny pfed planovanou splenektomii nebo zahajenim
imunosupresivni terapie (chemoterapie €i jiné terapie).

Potvrzena pneumokokova infekce nebo podezieni na tuto infekci neni kontraindikaci

a vakcinace mé byt uvdzena s ohledem na mozné riziko nékazy.

Pacientim s poruchami sraZlivosti krve nebo s trombocytopenii se doporuéuje aplikovat vakcinu
podkozné.

Uchovavani

Vakcina musi byt uchovavéna v chladniéce ( 2°C - 8°C).

Uchovavejte vnitfni obal v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pred svétiem.
Chrante pfed mrazem. V pfipadé zmrazeni, se vakcina nem(Ze pouZit.

Varovani
Pfipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je vyznacena na obalu.
Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Velikost baleni
1x 0,5 ml v pfedplnéné injekéni stikacce.

Datum posledni revize:
4.3.2009
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