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Pngumokokovd polysacharidova konjugovand vakeina (13valentn, adsorbovand)

Pravé Vy miizete pomoci chranit ockovanim pacienty starsi 65 let,
ktefi jsou ve zvySeném riziku onemocnéni pneumokokovymi infekcemi.

Ockovani pacientl mate ve svych rukou.

Tkrécend informace o pripravku: Prevenar 13 injekni suspenze. Pneumokokova polysacharidova kanjugovand vakeina (13-valentni, adsorbovand). SloZeni: Jedna dévka (0,5 ml) obsahuje: Pneumococcale polysaccharidum serotypus 1°(2,21g), 3*(2,2ug), 4*(2.2110),
57(2.2ug), 6A"(2,2ug) , 68 (4.4ug), TF*(2.2ug), V" (2,2ug), 14" (2,2ug), 18C"(2,2ug), 19A™(2,2ug), 19F*(2.2ug), 23F"(2,2ug). *Konjugovén s nosnym proteinem CRM197 (3211g) a adsorbovén na fosforegnan hiinity (0,125 mg hliniku); a dal$i pomocné
Iatky. Indikace: Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni, pneumonie a akutni otitis media, vyvolanych Streptococcus pneumoniae u kojencl, déti a dospivajicich ve véku od 6 tydnd do 17 let. Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni a pneumonie
zpiisobenych Streptococcus pneumoniae u dospélyoh >18 let a starsich pacientd. Davkovani a zpisob podani: Kojenci a déti ve véku 6 tjdnd - 5 Iet: Doporutuje se, aby kojenci, kteff dostali pruni davku pripravku Prevenar 13, dokonGili ockovani pfipravkem Prevenar 13
Kojenci ve véku 6 tydnd - 6 mésicdl a predtasné narozené déti: Tri dévky po 0,5 ml s intervalem nejméné 1 mésic mezi dévkami. Prvni davka se poddvé ve véku 2 mésicl, nejdive maze byt poddna ve véku 6 tydni. Giwrtou dévku se doporucuje podat ve veku 11 a7
15 mésicd. U kojencil ve véku B tydnii - 6 mésic maze byt alternativng poddna série tvofend 3 dévkami po 0,5 ml. Pruni dévka maze bjt poddna od véku 2 mésicd, druhd davka o 2 mésice pozdji. Treti dévku se doporutuje podat ve véku 11 a7 15 mésic. Dive
neotkovani kojenci a déti ve veku >7 mésicli: Kojenci 7-11 mésicd; Dvé davky po 0,5 ml s intervalem nejméné 1 mésic. Treti davku se doporutuje podat ve druhém roce Zivota. Déti ve véku 12-23 mésic; Dvé davky po 0,5 ml s intervalem nejméné 2 mésice. Déti
adospivajici ve véku 2 - 17 let: Jedna samostatnd ddvka 0,5 ml. Kojenci a déti dfive ockované pripravkem Prevenar; Kojenci a déti, u nich bylo otkovani zahjeno pfipravkem Prevenar, mohou byt prevedeni na pripravek Prevenar 13 v kterémkoli stadiu ockovani. Malg
d8ti (12-59 mésiclr) kompletng imunizovan pripravkem Prevenar by mély dostat jednu dévku 0,5 ml pipravku Prevenar 13, negjméné 8 tydnii po posledni dévee pripravku Prevenar. Déti a dospivajici ve vku b-17 let:1 davka pFipravku Prevenar 13, pokud byly ockovany
jednou nebo vice dévkami pripravku Prevenar, nejméné 8 tydndi po posledni davce pripravku Prevenar. Dospéli >18 let a starsi pacienti: Jedna samostatnd dévka. Potfeba revakcinace ndslednou davkou pripravku Prevenar 13 nebyla stanovena. Bez ohledu na stav
predchozi pneumokokové vakcinace, pokud je pouZiti 23valentni pneumokokové polysacharidove vakciny povazovano za vhodné, Prevenar 13 by mél byt podan jako prvni. Specidlni populace: Jedinctim s chorobami predisponujicimi k invazivnimu pneumokokovému
onemocnéni (napfiklad se srpkovitou anémii nebo HIV infekef) véetnd jedincd dfive ockovanych jednou nebo vice dévkami 23valentni pneumokokové polysacharidove vakeiny mize byt podana nejméné jedna dévka pFipravku Prevenar 13. U jedincli po transplantaci
hematopoetickych kmenovych bungk (HSCT) se doporuiend imunizagni schéma skldda ze tyF davek pfipravku Prevenar 13 po 0,5 ml. Vakeina se méd podavat formou intramuskuldrni injekce. Prednostnim mistem podani je anterolaterlni st stehna u kojencii nebo
deltovy sval homi ¢asti paze déti a dospélych. Kontraindikace: Hypersenzitivita na écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou Idtku nebo na diftericky toxoid. Podobné jako u jinych vakein i aplikace pripravku Prevenar 13 md bjt odloZena u jedinel trpicich akutnim
Zévaznym horecnatym onemocnénim. Pritomnost mirné infekce jako je nachlazeni, by nemeéla byt pficinou oddéleni ockovéni. ZviaStni upozomgni: Prevenar 13 nesmi byt aplikovan intravaskuldm. Jedinctim s trombocytopenii nebo s jinymi poruchami koagulace, nesmi
byt podan intramuskulrng, ale miZe byt poddn subkuténné v pripads, Ze potencidlni prinos prevazi nad rizikem podéni. Prevenar 13 chréni pouze proti sérotypm Streptococcus pneumonias, které vakcina obsahuje a nechranf proti jingm mikroorganismim, které
zp(isobujfinvazivni onemocnéni, pneumonii nebo zanét stfedniho ucha. Podobné jako jiné vakeiny nem(iZe ani Prevenar 13 ochranit vechny ogkované jedince pred pneumokokovim onemocnénim. Jedingi se snizenou imunitni odpovedi mohou mit snizenou protildtkovou
odpovd na aktivni imunizaci. Interakce; Kojenci a déti ve véku 6 tydni a7 b let : Prevenar 13 miZe byt poddvén soutiasné s nékterou z nésledujl’m’ch vakein: vakeinou proti difteri, proti tetanu, aceluldmi nebo celobunégnou vakcinou proti pertusi vakeinou proti
Haemaphilus influenzae typu b, inaktivovanou vakcinou proti poliomyelit \de proti hepatitd3 B, proti meningokokim skupiny G, proti spalnickam, priusnicim, zardénkam, proti planym nestovicim a vakcinou proti rotavirim. Mezi 12 - 23 mesml mize byt také poddn
k dispozici Zadné tidaje tykajici se souasného poddvéni s jinymi vakcinami. Dospeli Ve viku 50 let a st Pnpravek Prevenar 13 miize byt poddn souasné se sez6ini tivalentni (TV) i se sezdnni kvadnvalemm (QIV) inaktivovanou uhnpkovnuvakmnuu Riizng injekeni
vakeiny musi bjt vzdy podény kazdd do jiného mista. Fertilita, tEhotenstvi a kojeni: Neexistuji tdaje o pouziti pneumokokové 13valentni konjugované vakeiny u tehotnych Zen. Pripravek by proto nemél byt poddvan béhem téhotenstvi. Neni znamo, zda je pneumokokova
13valentni konjugovand vakcina vylucovana do matefského migka. NeZadouci cinky: Mezi nejcastgji hlasené nezadouct Géinky u déti 6 tydnii a7 5 let patfily reakce v misté ockovni, horecka, podrazdgnost, nechutenstvi, zvySend spavost a/nebo nespavost, u déti
a dospivajicich ve véku 6-17 let nechutenstvi, podrdZdenost, reakce v mist& otkovani, somnolence, neklidng spanek. V pfipadé sougasného podanf pfipravku Prevenar 13 a pFipravku Infanrix hexa byla pozorovana zvyiSend tetnost hiaSeni ket (s horeckou nebo bez ni)
ahypotonicko-hyporesponzivnich epizod (HHE). U dospélych osob byly velmi asté: snizeni chuti k jdlu, bolesti hlavy, vyrazka, artralgie, myalgie, zimnice, Gnava, zarudnuti, reakce v misté ogkovéni, omezend pohyblivost paze. U osob ve véku 18-49 let nebo s HIV infekei
nebo po HSCT prijem a zvraceni, u osob 18-29 let nebo s HIV infekci nebo po HSCT pyrexie. Predavkovani; Predavkovani pipravkem Prevenar 13 neni pravd&podobné vzhledem ke zpiisobu baleni v predplnéng injekéni stfikacce. Uchovévani; Uchovévejte v chladnicce
(2°C -8 °C). Chrarite pred mrazem. Pripravek Prevenar 13 je stabilni pfi teplotdch do 25 °C po dobu 4 dndi. Na konci této doby ma byt pripravek pouzit nebo zlikvidovan. Baleni; 0,5 ml injekéni suspenze v predplnéné injekéni stfikacce s pistovou zatkou a ochrannym
krytem hrotu, s injekeni jehlou nebo bez ni. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. RegistraGni &islo; EU/1/09,/590/002. Datum posledni revize textu: 25.11.2020. Vydej Iécivého
pripravku je vézén na Iékarsky predpis. Pripravek Prevenar 13 je hrazen z prostedk( verejného zdravotntho pajistént pro osoby spifiujici podminky dané zakonem £.48,/1997 Sb v aktuinim znéni. Pred predepsanim se, prosim, seznamte s tipinou informacf o pripravku.

Reference: 1. Metodicky postup k vykazovani ogkovani od 1.8.2021. Dostupné na: https:/ /www.vzp.cz/ poskytovatele/ informace-pro-praxi/ ockovani/ metodicky-postup-k-vykazovani-ockovani, stazeno 1.9. 2021. 2. CDC. Risk Factors and Transmission. Dostupné
na: https;/ /www.cdc.gov/ pneumococcal; about/ risk-transmission.html, Stazeno: 1.9, 2021, 3. Coronavirus disease (COVID-19) advice for the public: Mythbusters. Dostupné na: https: //www.who.int/ emergencies/ diseases/ novel-coronavirus-2019/ advice-for-
public/myth-busters, stazeno 10.5.2021.
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Soucasné moznosti prevence
proti pneumokokovym onemocnenim
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‘< ¢innym zplsobem prevence

l | pneumokokové infekce je ocko-
vani{. Pneumokokové vakciny byly
pripravovény uz na pocatku 20. stoleti
jednoduchou tepelnou nebo chemickou
inaktivaci celobuné¢nych pneumokoka.
Po druhé svétové valce se komercné uzi-
valy $estivalentni vakciny obsahujici
pneumokokové kapsuldrni polysacha-
ridy, které se pozdéji prestaly pouzivat,
a teprve v roce 1977 byla registrovana
14valentni vakcina dnes$niho typu, ktera
byla po nékolika malo letech nahrazena
dodnes pouzivanou 23valentni polysa-
charidovou vakcinou. Prvni skute¢ny
prilom do epidemiologie pneumo-
kokovych infekci zaznamenala az
prvni konjugovana polysacharidova
vakcina (PCV), ktera byla vyvinuta
v roce 2000. Ockovaci latka Prevenar
(v USA Prevnar) byla v témze roce krétce
po své registraci zavedena do ndrodntho
imuniza¢niho programu USA a nasledné
doslo k prudkému poklesu incidence in-
vazivnich pneumokokovych onemocnéni
nejen u ockovanych déti, ale tzv. nepfi-
mym efektem ve vSech i neockovanych
vékovych kategoriich. Od té doby byly
konjugované pneumokokové vakciny po-
stupné zatrazovany do narodnich imuni-

Mezi Casta respiracni bakteridlni onemocnéni postihujici rizné vékové
kategorie patfi pneumokokova onemocnéni. S nejzavaznéjsimi klinickymi
pribéhy se setkavame jak u déti do dvou let véku, tak u osob starsich 65 let.
V détském véku zplisobuje Streptococcus pneumoniae $kalu onemocnéni
od nejzavaznéjSich invazivnich, jako jsou meningitidy a septikemie, pies
pneumonie az po Zivot zpravidla neohroZujici, avsak o to ¢etnéjsi akutni
otitidy a sinusitidy. U dospélych, a zejména u osob starsich 65 let, patfi
mezi zavazné nakazy invazivni pneumokokova onemocnéni dospélych.
U seniorl dochdzi k postupné redukci imunity (imunosenescence) a za-
roven velka ¢ast seniorské populace trpi néjakou chronickou nemoci,
ktera mlzZe zvysSovat riziko infekcni choroby, piipadné jeji pribéh znacné
komplikovat.

MY,

zac¢nich programu vétsiny vyspélych

2
=
)
=4
o]
o
>3
o
=
(]
=
>
>
@]
b4
@]
Y4
@]
=
=1
v
=
o
=
@]
o
(a0
(SN}
(o]
=4
w
=
o]
o
o

zemi.! V soucasnosti je u nds o¢kovani
proti pneumokokiim plné hrazeno ze
zdravotniho pojisténi nejen détem, ale
i dospélym star$im 65 let.

Ohrozeni pneumokokovymi
infekcemi

Zapal plic nebo meningitida jsou jedny
z mnoha zavaznych nemoci, které zptiso-
buje bakterie Streptococcus pneumoniae.

vice amrti nez dopravni nehody. Podle
vyzkumu spole¢nosti IPSOS v populaci
nad 50 let ale o moznosti prevence for-
mou ockovéni vi pouhych 17 % dotéza-
nych! Kromé déti a seniord maji zvysené
riziko i jedinci nad 50 let, zejména ti
s chronickym onemocnénim véetné
diabetikt. Podle dat Statniho zdravotniho
Ustavu v roce 2019 zemrelo v dasledku
invazivni pneumokokové infekce 14,5 %
pacientd mezi 40 a 64 lety, tedy se nejedna
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Obr. 1-Vékové specifickd nemocnost, invazivni pneumokokové onemocnéni. [Upraveno podle 2]
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52x
49x
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Obr. 2 - Komorbidity zvysuji riziko invazivniho pneumokokového onemocnéni. [Upraveno podle 3].

o onemocnéni postihujici pouze malé déti
a star$i pacienty, ale zasahuje i do niz$ich
vékovych kategorif dospélého véku.

Na obrazku 1% je vidét, ze (jak jiz bylo
uvedeno) nejvyssi riziko predstavuji
pneumokokové infekce pro déti
mladsi péti let a také pro seniory.
Proto je ockovani proti pneumokokim
hrazeno platci zdravotni péce kojen-
ctim i seniordm star$im 65 let. Ze stej-
ného divodu je hrazeno ze zdravot-
niho pojisténi i rizikovym pacientim
— napriklad pacientim bez sleziny, po-
jisténcam po autologni nebo alogenni
transplantaci kmenovych hemopoetic-
kych bunék, pojisténciim se zdvaznymi
primérnimi nebo sekundarnimi imuno-
deficity, které vyzaduji dispenzarizaci na
specializovaném pracovisti, nebo pojis-
téncim po prodélané invazivni meningo-
kokové ¢i invazivni pneumokokové in-
fekci. Pneumokok mtize zneptijemnit
zivot i diabetikdim, kurdkiim nebo tfeba
pacientim se srde¢nimi ¢i plicnimi pro-
blémy (Obr. 2).? Infekce pneumokoky
jsou zplisobovany jak invazivnimi, tak
i neinvazivnimi kmeny (Obr. 3).*

Ockovani proti pneumokokiim

V Ceské republice maji o¢kovan{ proti
pneumokokum vs$ichni pacienti starsi
65 let véku zdarma — toto ockovéni hradi
jejich zdravotni pojistovna. Staci se do-
mluvit se svym praktickym lékatem, ktery
tuto vakcinu objednd a po aplikaci ji vy-
uctuje prislusné zdravotni pojistovné.
Navic se jednd o jednordzové dozivotni
ockovani (v zavislosti na typu pouzité
vakeiny jej véak mtze byt vhodné boost-
rovat — viz déle). Na rozdil od nékterych
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jinych ockovéni (naptiklad proti chiipce
¢i klistové meningoencefalitidé) véak nen{
nutné provadét pravidelnd preockovani
a tuto vakcinaci Ize provadét prakticky po
cely rok bez ohledu na ro¢ni dobu.

Polysacharidové a konjugované vakciny
K vakcinaci jsou uzivany dva typy vak-
cin, a to polysacharidové vakciny a konju-

gované vakciny. Mezi obéma typy vakcin
existuji rozdily. U polysacharidovych
vakcin (PPSV) dochdzi pfi imunitni od-
povédi k aktivaci B bunék a stimulaci
tvorby protilatek. Imunitni odpovéd je
T-independentni, a vakciny tak nevytvareji
slizni¢ni odpovéd. Proto tyto vakciny nelze
s ohledem na nevyzrdly imunitni systém
pouzit u déti do dvou let. TéZ u starsich
osob, u kterych ptirozené dochazi k imu-
nosenescenci, a tedy k ptirozenému osla-
bovéan{ imunitniho systému, je imunoge-
nita polysacharidovych vakcin niz$i nez
u konjugovanych vakcin. Konjugované
vakciny (PCV) vznikaji navdzanim poly-
sacharidového antigenu na proteinovy
nosi¢ a vyvolavaji nejen aktivaci B bunék
a produkci protilatek, ale také stimuluji
T-dependentn{ imunitni odpovéd, kterd je
boostrovatelnd preockovanim.

Z téchto divodu se v praxi doporucuje
star§im a rizikovym osobam sekven¢ni
ockovani, tedy podani 13valentni konju-
gované vakciny (PCV13) Prevenar 13,
nebo 15valentni konjugované vakciny
(PCV 15) Vaxneuvance a poté doocko-
vani a rozsifeni spektra téch nejpatogen-
néjsich pneumokok 23valentni polysa-
charidovou vakcinou (PPSV23) Pneumo-
vax 23.

Pneumokokova onemocnéni

Invazivni

v v

Meningitida Bakteriemie

Pneumonie

Neinvazivni (slizni¢ni)

v v v

Akutnf otitis

. Sinusitida
media

Neinvazivni formy onemocnéni se mohou stat invazivnimi (napr. pneumonie, pokud je doprovdzena bakteriemif)

Obr. 3 -Klinické formy pneumokokovych onemocnéni. [Upraveno podle 4].

Zékladem konjugované vakciny Apexxnar je 13 sérotypl obsaZenych ve vakciné Prevenar 13,
k nimz bylo pridano dalsich 7 sérotypd. (Dva z téchto pridanych sérotyp( jsou jiz obsazeny

v 15valentni vakciné Vaxneuvance.) Tim vznikla pneumokokova vakcina s nejsirSim
sérotypovym pokrytim mezi konjugovanymi vakcinami urcend pro dospélé.

Prevenar 13

| Vaxneuvance

| Apexxnar

Obr. 4-Rozsifend troveri ochrany diky Sirsimu sérotypovému pokryti. [Upraveno podle 5-7].
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Tab. 1 - Vakciny proti pneumokokovym onemocnénim registrované v CR s indikaci pro dospélé [Upraveno podle 5-9]

PCV13
(Pfizer)
PCV15
(MSD)
PCV20
(Pfizer)
PPSV23
(MSD)

| Vakaina | 1| 3 | 4 | 5 [ 6A168] 7F |9V 114 [18C[19A1 19F | 23F | 8 110A|11A[12F | 158] 22F [33F| 2 | ON [17F] 20
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K dispozici je na nasem trhu i 20va-
lentni konjugovana vakcina (PCV20)
Apexxnar, kterd ma ve svém obsahu cel-
kem 20 sérotypt pneumokoku (Obr. 4)°~7
zpUsobujicich onemocnéni jak invazivni,
tak i neinvazivni. Smazdva tak ptivodni
vyhodu vicevalentnosti polysacharido-
vych vakein, které ptisobily proti vétsimu
mnozstvi sérotypli nez vakciny konjugo-
vané. Pozitivni je, Ze Apexxnar nemusi
mit dalsi preockovani ¢i kombinaci
s dal$imi pneumokokovymi vakcinami,
nebot sloZeni a zastoupeni pneumokoko-
vych antigenti zajistuje dostate¢né pokryti
proti tém sérotyptim pneumokoka, které
jsou castymi ptivodci nebezpec¢nych inva-
zivnich forem onemocnéni (Tab. 1).>~°
To by zdroven znamenalo vyrazné zlepse-
nou compliance pacientti, protoze jsou
zku$enosti, Ze jen malo procent oc¢kova-
nych osob dokonc¢i sekven¢ni ockovani
PCV13 + PPSV23 podle doporuceni. D4
se tedy predpokladat, ze v momenté, kdy
bude pouzivano jen jednodévkové ocko-
vani, ochota pacientt spolupracovat se
vyrazné zlepsi.

Situace u praktickych Iékafi
V novém doporuceni Ceské vakcino-
logické spolec¢nosti CLS JEP z prosince
2022 jsou uvedena doporucena sché-
mata k o¢kovani proti pneumokokovym
infekcim u dospélych (Tab. 2).°
Bohuzel je nutné konstatovat, ze mo-
mentélné v ordinaci véeobecného prak-
tického lékare pro nepovinné ockovani
proti pneumokokové infekci u pojis-
téncti nad 65 let je stanovena thrada
pouze pro vakcinu Prevenar 13:' 12
« U pojisténci nad 65 let véku je od
1. 9. 2015 hrazenou sluzbou o¢kovani
proti pneumokokovym infekcim, a to
v souladu s novelou zdkona ¢. 48/1997 Sb.
« Nepovinné ockovani proti pneumoko-
kovym infekcim se vykazuje kédem
02125 (Ockovéni véetné ockovaci latky,
kterd je hrazena z vefejného zdravot-
niho pojisténi) s dg. Z23.8 + kédem
oc¢kovaci latky Prevenar 13.
«» Ockovaci latka Prevenar 13 je od 1. zari
2017 ekonomicky nejméné naro¢nou

variantou z davodu ukonceni vyroby
ockovaci latky Pneumo 23. Pti vykazo-
van{ a uzndni o¢kovani bude postupo-
vano v souladu s platnym SPC.

« Uhrada je v soucasnosti stanovena ve
vysi 1475,89 Ke.»2

« Pfi vykazovani konkrétni ockovaci
latky Prevenar 13 se pro vykazani
UHRS3 pouzije priznak , T ktery se
uvede na dokladu typu 03 v polozce
LZVL u pfislusného fddku vykdzané
ockovaci latky.

Tab. 2 - Ockovaci schéma [Upraveno podle 10]

Rizikové faktory Vakcinacni anamnéza Doporucené schéma
Neockovan nebo nezndma  PCV20 nebo PCV15 + PPSV23
PPSV23 PCV15 nebo PCV20
Stejné pro osoby PCvi3 PPSV23
bez rizikovych faktorli  PCV13 a PPSV23, alespoii
65+ S , , Y
i s rizikovymi faktory 1 vakcina podénave véku -
(kromé HSCT) 65+
PCV13 a PPSV23, ani jedna
vakcina nepodana ve véku  PPSV23 nebo PCV 20
65+
Bez rizikového B
faktoru
Kterykoliz izikowch oot ovén nebo nezndméa  PCV20 nebo PCV1S + PPSV23
faktord
PCV13 PPSV23
Chronicke PPSV23 PCV15 nebo PCV20
onemocnéni
PCV13 a PPSV23 -
- o PPSV23 + 2. davka PPSV23
18-64 UnikmozkomiSniho  PCV13 v 65 letech
moku
nebo kochlearni PPSV23 PCV15 nebo PCV20
implantat PCV13 a PPSV23 2. ddvka PPSV23 v 65 letech
PPSV23 + 2. davka PPSV23
PCV13 po 5 letech + 3. davka PPSV23
Lo v 65 letech
Imunokompromitujici
stavy kromé HSCT 2. ddvka PPSV23 po 5 letech
PCV13 aPPov23 +3. dévka PPSV23 v 65 letech
PCV13 a 2 davky PPSV23 3. ddvka PPSV23 v 65 letech
3 davky PCV20 v intervalu nejméné
Bez ohledu na pfedchozi 4 tydnd, se zahajenim 3 mésice
HSCT bez GVHD oot P 00 HSCT nebo
18+ 3 dévky POV15 + 1 ddvka PPSV23
HSCT s GVHD B(vez ohlleldu na predchozi 4 dfavky PCVZIO v intewa]e;ll
ockovani 4 tydny — 4 tydny — 6 mésicl

HSCT = transplantace hematopoetickych kmenovych bunék

GVHD = reakce stépu proti hostiteli
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Zavér

Pneumokokové infekce mohou vést
k onemocnéni s fatdlnimi nésledky. Z do-
spélé populace jsou ohrozenymi skupi-
nami seniofi nad 65 let a definované ri-
zikové skupiny. Pro tyto pacienty je o¢ko-
vani proti pneumokoktim hrazeno ze
zdravotniho pojisténi, presto stile mnoho
pacientl o této moznosti plné hrazené
prevence pneumokokovych onemocnéni
nevi. To je nutné zménit a je treba pa-
cienty nad 65 let véku aktivné informovat.
Prichod 20valentni konjugované vak-
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ciny Apexxnar by mohl celou situaci
usnadnit, protoze se (stejné jako u ostat-
nich pneumokokovych vakcin) jedna
o jednorazové ockovdni, které ovéem ne-
vyzaduje boostrovani dalsi vakcinou,
a vyrazné se tak mize zlepsit ochota pa-
cienta spolupracovat na plném naocko-
vani proti pneumokokovym infekcim.
Prichod nové 15valentni konjugované
vakciny Vaxneuvance s nutnosti sek-
vencniho oc¢kovani v kombinaci s poly-
sacharidovou vakcinou Pneumovax 23
nam naopak nabiz{ nejsirsi pokryti séro-
typt pneumokokd, ale je to spojeno s tzv.

dvojdavkovym schématem. Je vyhodné
u vSech pacientti, kde potrebujeme po-
nejen s ohledem na vék, ale i vzhledem
k dalsim komorbiditdm, které také zvy-
$uji rizikovost pacientt a vnimavost
k pneumokokovym infekcim. Obé va-
rianty uvedenych ockovacich schémat
ockovani proti pneumokokovym
infekcim doporucuji odborné spolec-
nosti v CR, jak Vakcinologicka, tak
i SVL CLS JEP, ale i naptiklad i americké
CDC (Centers for Disease Control and
Prevention).
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APEXXNAR’ APEXXNAR - ROZSIRENA UROVEN
Pneumokokovd polysacharidovd konjugovand OCHRANY DIKY SIRSIMU
vakeina (20valentni, adsorbovand) SEROTYPOVEMU POKRYTI™

» 20valentni vakcina APEXXNAR predstavuje dalsi generaci pneumokokové
konjugované vakciny pro dospélé ve véku 18 let a starsi.'

= Vakcina je urcené k prevenci invazivnich onemocnéni

X i » : Vakcinu
a pneumonie, vyvolanych bakterii Streptococcus pneumoniae.’

si muzete
objednat u svého

» Aplikuje se v 1 davce, potreba preockovani nebyla stanovena.!
P J P P y distributora.

v Tento 1&Givy pFipravek podléhd dalSimu sledovént.

Tkrécend informace o pipravku: Apexxnar injekini suspenze v predpingné injekGni stiikacce. Pneumokokova polysacharidova konjugovand vakcina (20valentni, adsorbovand). SloZeni: Jedna dévka (0,5 ml) obsahuje: Polysacharid bakterie Streptococcus pneumoniae
sérotypu 17(2,2 ug), 3"(2,2 pg), 4* (2,2 ug), 57(2,2 pg), BA™(2,2 pg) , 68™ (4.4 pg), 7F*(2,2 ug), 3V* (2,2 pg), 10A* (2,2 pg), 1A (2,2 pg), 12F*(2,2 pg), 147(2,2 g), 158 (2,2 ug), 18C*(2,2 pg), 19A™(2,2 pg), 19F* (2,2 ug), 22F* (2,2 jg), 28F*
(2,2 g), 33F"(2,2 ug). “Konjugovan s nosnym proteinem CRM197 (51 pug) a adsorbovén na fosforegnan hiinity (0,125 mg hliniku); a dalsi pomocné dtky. Indikace: Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni a pneumaonie, vyvolanych Streptococcus
pneumoniae ujedinci ve vaku 18 leta starsich. Indikace: Aktivniimunizace k prevenciinvazivnich onemocnania pneumonie, vyvolanych Streptococcus pneumoniae u jedinci ve véku 18 leta starsich. Davkovéni a zpiisob podani: Pripravek Apexxnar bude podan jako jedna
davka jedinctim ve véku 18 let a starSim. Potfeba preotkovani ndslednou ddvkou pfipravku Apexxnar nebyla stanovena. Pokud je pouZiti 23valentni pneumokokové polysacharidové vakciny povazovano za vhodné, pfipravek Apexxnar ma byt poddn jako pruni. ZviaStni
populace: K dispozici nejsou Zadné tdaje o pouziti pripravku Apexxnar u zvIastni populace. Zpisob podani; Pouze k intramuskularni aplikaci. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivé latky, na kteroukoli pomocnou latku nebo na diftericky toxoid. ZvaStni upozornéni;
Nepodévejte injekci pfipravku Apexxnar intravaskuldrné. Pro zlepSenf sledovatelnosti se mé prehledné zaznamenat ndzev podaného pfipravku a islo SarZe. Podobné jako u viech injekénich vakein musf byt vzdy k dispozici dohled I6kafe a mé byt pfipravena néleZitd
ékatska péce pro pripad vzacné anafylakticke reakce po podani vakciny. Ockovani md byt odloZeno u jedinc trpicich akutnim zdvazngm horegnatym onemocnénim. Pritomnost mirn infekce, jako je nachlazeni, nema byt pricinou odloZent ockovéni. Vakcina musi byt
jedincim s trombocytopenit nebo poruchami krvaceni poddna s opatrnosti, protoZe pa inramuskuldrnim podéni mizZe dojit ke krvécent. Pripravek Apexxnar chranf pouze proti t8m sératyplm Streptocaccus pneumaniae, které vakcina obsahuje, a nechrani protijingm
mikroorganizmdm, které zpdsobujf invazivni onemocnéni nebo pneumonii. Podobné jako jiné vakciny nemizZe ani pfipravek Apexxnar ochrénit vechny otkované jedince pred pneumokokovym invazivim onemocnénim nebo pneumonii. Udaje o bezpetnosti
aimunogenicité pfipravku Apexxnar nejsou dostupné uimunokompromitovanych skupin. Otkovani by se mélo zvéZit u kazdého jedince zvIdst. Ze zkuSenosti s pneumokokovymi vakciami vyplyvd, Ze nékteffjedinci s pozménénou imunokompetencf mohou mit snizenou
imunitni odpoved na pripravek Apexxnar. Jedinci se zhorsenou imunitni reaktivitou mohou mit snizenou protilétkovou odpovéd na aktivni imunizaci. Interakee: Pripravek Apexxnar miize byt podan soutasné s vakcinou proti sezdnni chiipce (kvadrivalentni; povrchovy
antigen, inaktivovand, adjuvovand). U subjekti s primérnimi onemocnénimi spojenymi s vysokym rizikem rozvoje Zivot ohrozujiciho pneumokokového onemocnéni lze zvazit oddélené podanikvadrivalentnivakciny a pripravku Apexxnar. Pripravek Apexxnar mze byt podén
soutasné s mRNAvakeinou proti onemocngni covid-19 (modifikovany nukleosid). Nemichejte pripravek Apexxnar s jinymi vakcinami / [6givymi pripravky ve stejné injekini stfikacce. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o pouZiti pripravku Apexxnar u téhotnych Zen nejsou
kdispozici. Poddni pripravku Apexxnar v téhotenstuf se mé zvazit, pouze pokud mozné pinosy prevazi moznd rizika pro matku a plod. Nenzndmo, zda se pripravek Apexxnar vyluuje do lidského matefského migka. Nejsou dostupné Zdné Gdaje o Gcinku pripravku Apexxnar
na fertilitu u lidi. UGinky na schopnost idit a obsluhovat stroje: Pripravek Apexnar nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Nekteré z nezadoucich iginkii vak docasné ovliviiuji schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezédouci
(itinky: Mezi nej6astgji hlasend nezddouct ginky patfily bolest hlavy, kloubii a sval, tnava, bolest/ citlivost, indurace/ otok a erytém v misté ogkovéni, pyrexie. Pfi soutiasném podani pripravku Apexxnar a treti ddvky (posilovaci ddvky) mRNA vakeiny proti onemocnéni
covid-19 (modifikovany nukleosid) dospélym ve véku = 65 let byly hidSeny jako “velmi Gaste" nezédouc prihody pyrexie a zimnice. U dospélych osob s HIV bylo navic jako nejéastéjsinezadouci icinek hlaseno zvraceni, u dospélych osob s HSCT byly navic jako nejastejsi
nezadouci Gcinky hlSeny zvraceni a prijem. Preddvkovani: Predavkovani pripravkem Apexxnar neni pravdépodobné vzhledem ke zpiisobu baleni v predpinéné injekeni stfikatce. Uchovavani: Ushovévejte v chladnicee (2 °C a7 8 °C). Predpinéné injekGni stitkacky majibjt
uchovavanyv chladnitce ve vodorovné poloze, aby se minimalizoval éas resuspenze. Chrarite pfed mrazem. Zlikvidujte vakeinu, byla-fi vystavena mrazu. Z mikrobiologického hlediska by méla byt vakcina po vyjmutiz chladnitky ihned pouZita. Vakeina je stabilni po dobu 96
hodin, je-li uchovavana pfi teplotéch od 8 °C do 25 °C, nebo 72 hodin, je-li uchovavana pfi teplotach od 0 °C do 2 °C. Na konci tohoto Gasového obdobi must byt pripravek Apexxnar pouzit nebo zlikvidovan. Baleni: 0,5 mlinjekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
skrytem hrotu a pistovou zatkou s injekénijehlou. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MAEEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registrani Gislo: EU/ 1/21/1612/002. Datum posledni revize textu: 1.12.2022. Vydejlécivého
pripravku je vazan nalékarsky predpis. Pripravekje hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojistént pro osoby spliiujic podminky dané zakonem ¢.48/ 1997 Sb. Pred predepsanim se prosim seznamte s tplnou informaci o pfipravku.

“Ve srovnani s vakcinou Prevenar 13. | Reference: 1. Apexxnar SPC.
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