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Pribalova informace: informace pro uzivatele

PNEUMO 23, injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti pneumokokiim polysacharidova
Polysaccharidum Streptococci pneumoniae

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat (nez
bude vakcina podana Vam nebo Vasemu ditéti).

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

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi
osob¢. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci :

Co je PNEUMO 23 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete PNEUMO 23 pouzivat
Jak se PNEUMO 23 pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak PNEUMO 23 uchovavat

Obsah baleni adalsi informace

R

1. Co je PNEUMO 23 a k ¢emu se pouZiva
PNEUMO 23 je injeké¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce (0,5 ml).

PNEUMO 23 je vakcina. Tato vakcina je doporucovana k ochrané pfed pneumokokovymi infekcemi,
zejména pred zanéty plic zplisobenymi sérotypy obsazenymi ve vakcin€ pro osoby od dvou let, ve
vysokém riziku onemocnéni pneumokokovou infekei.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete PNEUMO 23 pouZivat

NepouZzivejte PNEUMO 23 vy nebo vase dité
- jestlize jste jste alergicky(a) na polysacharid streptokoka pneumonie
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate horeCku, akutni onemocnéni nebo relaps chronického onemocnéni doporucuje se
ockovani odlozit.

- Imunizace se nedoporucuje osobam, které byly ockovany béhem piedchozich tfech let s vyjimkou
zvlastnich indikaci.

Potvrzena pneumokokova infekce nebo podezieni na tuto infekci neni kontraindikaci a o¢kovani ma
byt uvazeno s ohledem na mozné riziko nakazy.

Upozornéni a opatieni

PNEUMO 23 nelze za Zadnych okolnosti podat do cévy (intravaskularng).

Vakcina by méla byt aplikovana nejméné dva tydny ptfed planovanou splenektomii nebo zahdjenim
imunosupresivni terapie (chemoterapie ¢i jiné terapie).

Pted pouzitim PNEUMO 23 se porad’te se svym lékafem.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a PNEUMO 23
Vakcina PNEUMO 23 muze byt podana soucasné s vakcinou proti chiipce, za predpokladu Ze se
vakciny aplikuji do dvou riznych mist.

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem drive, nez za¢nete tento pfipravek pouzivat.

Podavani ptipravku (vakciny) PNEUMO 23 v t¢hotenstvi se z preventivnich divodli nedoporucuje
s vyjimkou ptipadt vysokého rizika nakazy.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Studie hodnotici €inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

3. Jak se PNEUMO 23 pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se
se svym lékarem.

Dévkovani

Zakladni ockovani: jedna davka 0,5 ml.

Pieockovani: jedna davka 0,5 ml, je doporuc¢ena kazdych 3 az 5 let osobam ve vysokém riziku
onemocnéni pneumokokovou infekci.

Zpisob podani
Vakcina se podava piednostné nitrosvalovou cestou (i.m.), pfipadné podkozn€ (s.c.). Pacientim
s poruchami srazlivosti krve nebo s trombocytopenii se doporucuje aplikovat vakcinu podkozné.

Uposlechnéte pokynt svého 1ékare.
Podobné jako u jinych injekéné podavanych vakcin mé o¢kovana osoba setrvat 30 minut po ockovani
pod lékaiskym dohledem pro piipad vzniku anafylaktické reakce.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Na zékladé¢ spontanniho hlaseni nezadoucich ucinkd po uvedeni vakciny PNEUMO 23 na trh byly
hlaseny nize uvedené nezadouci Gcinky.

Vyskyt téchto nezadoucich ucinkd byl velmi vzacny (vyskytuji se u méné nez 1 z 10 000 pacientt ),
bohuzel cetnost vyskytu nemize byt presné dopocitana.

Mezi nejcastéjsi nezadouci uinky patii zvySena teplota a lokalni reakce v misté aplikace.

Poruchy krve a lymfatického systému
= zvétSeni miznich uzlin



Poruchy nervového systéemu
= bolest hlavy

Poruchy kiize a podkozni tkané
= vyrazka, koptivka

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
= bolesti ve svalech a kloubech

Infekce a infestace
= celulitida v mist¢ aplikace

Celkové poruchy a reakce v miste aplikace

= reakce v misté vpichu jako je naptiklad bolest, zarudnuti, zatvrdnuti a otok. Tyto reakce byvaji mirné
a prechodné. Vyskytl se i periferni edém ockované koncetiny.

= zvysena teplota (horecka). Zvysena teplota se obvykle objevi kratce po ockovani a do 24 hodin
odezni. Byla hlaSena i horecka vyssi nez 39°C.

= nevolnost, t€lesna slabost a inava

Poruchy imunitniho systému

= reakce podobné Arthusovu fenoménu, které odezni bez dalSich nasledkii a objevuji se spiSe u osob s
jiz pritomnymi vysokymi hladinami protilatek na pneumokokové polysacharidy

= anafylaktoidni reakce

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému 1€kati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcéinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak PNEUMO 23 uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Uchovavejte v chladniéce ( 2°C - 8°C).
Chraite pfed mrazem. Uchovavejte injek¢ni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku za EXP a na krabicce
za Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate . Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.



6. Obsah baleni a dalsi informace

Co PNEUMO 23 obsahuje

1 davka - 0,5 ml obsahuje:

Lécivou latkou je: Polysaccharidum Streptococci pneumoniae typus: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, ON, 9V,
10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F................... 25 mikrogramt
z kazdého sérotypu.

Pomocnymi latkami jsou: Fenol, chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, voda na injekci.

Jak PNEUMO 23 vypada a co obsahuje toto baleni

PNEUMO 23 je injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce v baleni po jedné davce. PNEUMO 23
je Cira, bezbarva tekutina.
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