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Ockujte vakcinou a pomdheijte chrdanit dospivajici a mladé dospélé
pfed meningokokovym onemocnénim séroskupiny B'

je vakcina proti meningokokum skupiny B, ktera:
Cili na obé podceledi proteinu vazajiciho faktor H (fHbp), A i B’

V klinickych hodnocenich prokazala imunogenitu proti 4 primarnim a 10 dal$im kmenum
meningokokt skupiny B, ze kterych kazdy vytvari variantu fHbp, ktera neni identicka
s témi obsazenymi v ockovaci latce 2

Byla v klinickych hodnocenich ( _— )(M — )( — )( o >
zkoumana pfi podani soubézné s'* i P aP-

Byla hodnocena v 11 klinickych studiich, které zahrnuly vice nez 15 000 jedinct ve véku 10 let a starSich* '

je navrzena tak, aby poskytovala siroké pokryti
proti meningokokdm skupiny B u dospivajicich a mladych dospélych'?

W Tento [Civy pripravek podléha dalSimu sledovani.

Zkracend informace o pripravku: Trumenba injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce. Viakcina proti meningokokdm skupiny B (rekombinantni, adsorbovana). Slozeni: 1 davka (0,5 ml) obsahuje: Neisseria meningitidis
B proteinum (fHbp) subfamilia A 60 g, Neisseria meningitidis B proteinum (fHbp) subfamilia B 60 g a dalsi pomocné létky. Antigeny adsorbovany na fosforecnan hlinity (0,25 miligrami hliniku na dévku). Indikace: Aktivni imunizace osob od
10 et a star$ich proti invazivnimu meningokokovému onemocnéni zpisobenému kmeny bakterie Neisseria meningitidis séroskupiny B. Davkovani a zpiisob podani: Primami série: Dvé davky (jedna 0,5 ml) podané v intervalu 6 mésicd. TFi davky:
2 davky (jedna 0,5 ml) podané s odstupem nejméné 1 mésice, po nichz nésleduje tietf dévka ﬂejméné 4 mésice po druhé dévce. Posilovaci dévka: Je tfeba zvézit podani posilovaci davky po ktere’mkmliv rezimu ddvkovani u jedincd s petrvavajicim
rizikem invazivniho meningokokového onemocnéni.Jind pediatrické populace: Bezpetnost a Gcinnost u déti mladsich 10 let nebyla stanovena. V soucasnosti dostupné tidaje jsou omezené, na jgjich zakladé nelze ucinit Zadné doporucent. Zpiisob
podani: Intramuskulamf injekce. Upfednostiiovanym mistem injekce je deltovy sval v homi ¢asti paze. Nejsou k dispozici zadme udaewka]lm e zamenne\nusﬂ pr\pravku Trumenba spﬂymva\\mﬂarm prou menlnqokukum b\\uplnprr' n\\omem
vakcinacni série. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivé atky nebo na kteroukoli pomocnou latku i 2

s trombocytopenif neba s koagulatnimi poruchami, predstavovaly kontraindikaci intramust ce. Stejné | ako ujir cin podévanyc mze dojitk pfipaddim synkopy. G yTrumenha stejné jako u jinycl
vakein, nemusf dojitk vyvalanf protektivni imunitni odpovédi u vech ockovanych osob. U osab s fam mplementovymi d i (napf. d 5nebo C3) a osob dostévaj inhi élni aktivaci komplementu (napf.
ekulizumab) hrozi zwySené riziko invazivniho onemocnéni zplisobeného Neisseria meningitidis séroskupiny B, a to i kdyz si vytvoff protilatk tkovani vakcinou Trumenba. Imunokompromitovani jedinci mohou mit snizenou imunitni odpovéd.
Udaje o poutiti vakeiny Trumenha u jedined ve véku 40 a7 5 let jsou omezené a tdaje o pouziti vakeiny Trumenba u osob starsich 85 let nejsou k dispozici. Interakee: Vakeinu Trumenba lze podavat soubéing s jakoukoliv z nésledujicich v:
vakeina obsahujici tetanicky toxoid, redukovany diftericky toxoid, acelulémi pertusovou slozku a inaktivovany poliovirus (TdaPIPV), kvadrivalentni vakeina proti humannimu papilomaviru (HPVA), konjugovana vakeina proti meningokok(im
séroskupin ACW,Y (MenACWY) a adsorbovand vakeina absahuiici tetanicky toxoid, redukovany diftericky toxeid a acelulami pertusovou slozku (Tdap). Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o podavéni vakciny Trumenba tshotnym Zendm nejsou
k dispozici. Neni znamo, zda se vakcina Trumenba wylucuje do lidského matefského mléka, béhem kojeni se smi podévat, pouze pokud mozné vyhody prevazuji nad potencidlnimi riziky. Nezadouci Gcinky: Velmi casté: Bolest hlavy, priijem, nauzea,

bolest svalii, bolest kloubt, zimnice, tinava, zarudnuti, zdufeni a bolest v misté injekce. Predavkovani: V pripadé predévkovani se doporucuje sledovat Zivotni funkce a zavést pfipadnou symptomatickou Iéchu. Uchovévani: Uchovavejte
v chladnicce (2 °C - 8 °C). Injekeni stiikatky je nutné uchovévat v chladnicce horizontang, aby se minimalizovala doba opétovné dispergace. Chrarite pred mrazem. Baleni: 0,5 ml suspenze v predplnéné injekéni stiikacce s jehlou. Jméno a adresa
drZitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registracni cislo: EU/1/17/1187/001. Datum posledni revize textu: 06.05.2021. Viydej [écivého pripravku je vézan na lékafsky
piedpis. Pripravek Trumenba je hrazen z prostfedk( vefejného zdravotniho pojistént pro osoby splfiujici podminky dané zakonem ¢.48/1997 Sb. v aktudinim znéni. Pfed predepsanim Iéku se, prosim, seznamte s tplnou informaci o pfipravku.

Bylo BNo Vs fli imunagenity pro ny kmeny meningokokd skupiny B a soub&Zné podané antigeny ve vak yiimkou HPV-18.
TUtin y Trumenba nebyla v klini hodnocenich hodnocena. Utinnost vakciny byla odvozena na zakladé prokazani indukce sérovych baktericidnich protilatkovych odpovédi

na 4 testované meningokokové kmeny sérotypu B.
Reference: 1. Souhrn Gdajii o pfipravku Trumenba 2. Zlotnick GW, Jones TR, Liberator P, e a/. The discovery and development of a novel vaccine to protect against Neisseria meningitidis serogroup B disease. Aum Vacein Immunother
2015;11(1):5-13. 3. Folaranmi T, Rubin L, Martin SW, era/ Use of serogroup B meningococc: es in persons aged 10 years at increased risk for serogroup B meningococc ommendations of the Advisory Committee
on Immunization Practices, 2015. MMIWR. 2015:64(22):608-612. 4. Perez JL, et al. From research to licensure and beyond: clinical development of MenB-FHbp, a broadly protective meningococcal B vaccine. EXPERT REVIEW OF

VACCINES 2018, VOL. 17, NO. 6, 461-477. a L
Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha _I Tr u m e n b a®

Pf;lel‘ tel. +420 283 004 111, fax: +420 251 610 270, www.pfizer.cz PPTRULZE0005 Vakcina proti meningokok(m skupiny B
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ozny rychly pribéh a zaludnost
invazivnich pneumokokovych
a meningokokovych onemoc-

nénf u dosud zcela zdravych déti ve
zkratce ilustruji prilozené kazuistiky.

Vztah mikrobti a hostitele

S lidskym jedincem zije a vyviji se vice
nez 100 triliond mikroorganismd, sou-
hrnné je nazyvame mikrobiota (dfive
mikrofléra). Jsou to nejen bakterie, ale
i viry a plisné. Genom mikrobioty je
150x vétsi nez genom clovéka. Je ozna-
¢ovan jako mikrobiom. Nejvice bakterii
pfebyvd ve stfevé, kde byvaji nékdy
oznacovany za samostatny organ. Podle
poslednich vyzkumt je geneticky mate-
ridl mikroorganismu nachézen i ve tka-
nich, o kterych jsme se dfive domnivali,
Ze jsou zcela sterilni. Jedna se napiiklad
o dolni dychaci cesty a také o tkané lid-
ského plodu. Zde zatim panuje dilema,
zda se opravdu jednd o viabilni bakterie,
nebo pouze o jejich fragmenty zanesené

olonizace, nebo invazivni infekce?

vvvvvv

hostitelich a na nich. Jsou to nejen bakterie, ale i viry a plisné. Jejich spektrum
vyznamneé zasahuje zejména do vyvoje imunity. Ovlivnény jsou vnimavost k in-
fekcim, alergie, autoimunitni nemoci, nemoci jater a traviciho traktu, respirac-
niho traktu, ale i mentalni zdravi. Pfitomnost mikrobi na sliznicich a kiiZi je po
cely Zivot zcela béZna a jako takova vétsinou nevede k onemocnéni. V urcitych
situacich, pfi poruse rovnovahy interakci mikroba a hostitele, vsak k nemoci dojit
miiZe.

V nosohltanu zdravych jedincii bézné nachazime pneumokoky i meningokoky.
Patti k tzv. fakultativnim patogentim, ktefijsou v této oblasti castymi a neSkod-
nymi kolonizatory, ale za ur¢itych podminek se mohou stat invazivnimi patogeny
avyvolat zavazna onemocnéni s vysokou smrtnosti. Faktory, které vedouk jejich
invazi a onemocnéni, vsak zatim zname jen Castecné, jednoznacné k nim patri
vék, stav imunity a néktera chronicka onemocnéni. Prevence téchto nemoci
ockovanim je proto diileZita, a to zejména pro osoby ve zvyseném riziku.

Kazuistiky
Pneumokoky

Sedmiletd, dosud zdrava divka na jare roku 2018 onemocnéla hore¢natym prijmem se zvra-
cenim. Druhy den se vsak pridava dusnost, na rtg plic je patrnd levostranna pneumonie. Je nasa-
zen amoxicilin/klavulanat, 4. den je stav vazny, rozvinula se respiracni insuficience, dité je intubo-
vano a je zahdjena uméla plicni ventilace. Zanétlivé parametry jsou vysoké, rtg nalez progreduije,
objevuje se fluidothorax. V sekretu dychacich cest je pozitivni antigen chripky A. v hemokulture
pneumokok, sérotyp urcen nebyl. Antibiotika jsou zménéna na cefotaxim a je pridano Tamiflu,
vypotek je drénovan. Sesty den je nutno zahdjit mimotélni oxygenaci ECMO, postupné jsou za-
chvacena obé plicni kidla, leva plice nekrotizuje, 24. den divka umira. O¢kovana proti pneumoko-
kiim nebyla.

Meningokoky

Patndctileta divka v breznu roku 2005 onemocni chfipkou" a maminka ji nechdva samotnou
doma. Divka je febrilni, ma bolesti hlavy, svalll, postupné se prida zvraceni a prijem. Odpoledne
ji navstévuje kamaradka, stéZi se dozvoni, divka je obluzena, na kiizi ma petechie a sufuze, kama-
radka vola sanitku, divka je pro meningokokovou sepsi nékolik tydnt hospitalizovana na JIP, na-
konec je propusténa dom( bez trvalych nasledkd. Ockovana proti meningokok(im nebyla.

hematogenné. V kazdém pripadé je to Pritomnost mikrobt v lidském téle
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véak diikaz, ze mikrobidlni slozky mohou
zasdhnout do vyvoje jiz ve fetdlnim ob-
dobi.

vsak neni vzdy neskodnd. Rozezndvame
nékolik drovni souziti. K tém pro hosti-
tele neskodnym a mnohdy i pfinosnym
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patfi kolonizace, ktera je definovana jako
pritomnost replikujictho se mikroorga-
nismu na hostiteli nebo uvnitf hostitele
bez zndmek nemoci. Pro kolonizujici
mikroby se také pouziva termin endo-
genni, komenzdalni mikrobi, tvorici nor-
malni fléru.

Neékter{ jsou v dané oblasti téla pri-
tomni témér trvale, nazyvame je rezi-
dentnimi. Je to napiiklad Staphylococcus
epidermidis na kizi nebo Escherichia
coli ve strevé. Tranzientni jsou piitomni
pouze prechodné a v dané oblasti se stfi-
daji. Je to naptiklad Streptococcus pneu-
moniae v nosohltanu, Pseudomonas
aeruginosa ve sttevé a Staphylococcus
aureus na kizi. Krev, likvor, Zlu¢ a syno-
vidln{ tekutina jsou ve zdravi sterilni.

Témeér kazdy mikroorganismus mtize
za urcitych okolnosti hostitele poskodit,
byt patogenni, tj. schopen vyvolat nemoc.

Striktni patogen nemoc vyvold vzdy,
nikdy neni povazovan za normalni fléru
— piikladem miize byt Neisseria gonorr-
hoeae ¢i virus vztekliny.

Oportunni patogen zplsobi nemoc
pfi vazné poruse imunity nebo ve speci-
alnich situacich — jednd se naptiklad
o Pseudomonas aeruginosa, Staphylo-
coccus epidermidis a Serratia marces-
cens.

Fakultativni patogeny jsou rovnéz
soucdsti bézné fléry, mohou vyvolat
i onemocnéni; staci jim k tomu mirnéjsi
narusen{ rovnovahy nez oportunnim pa-
togentim. Jsou to naptiklad Streptococcus
pneumoniae, Neisseria meningitidis, Es-
cherichia coli a Staphylococcus aureus.

Streptococcus pneumoniae

Pneumokok je grampozitivni (G+) ex-
tracelularni bakterie, jejimz hostitelem je
predevsim c¢lovék. Preference lidského
hostitele je vysvétlovana pritomnosti
specidlni sialové kyseliny v hlenu lid-
skych dychacich cest. Slouz{ pneumoko-
ktim jako vyhodny zdroj energie. Ostatn{
savci tento typ sialové kyseliny nemaji,
proto jsou u nich pneumokokova one-
mocnéni raritou. Bylo popséno jiz
100 antigenné odli$nych pneumokoko-
vych sérotypt.

Hlavnim faktorem virulence pneumo-
kokt je jejich polysacharidové pouzdro,
které znesnadnuje fagocytézu. K dalsim
faktortim patff pilus, povrchové adheziny
a proteiny a secernované toxiny, jejichz
hlavnim pfedstavitelem je pneumolysin.
Adheziny a pilus usnadnuji prilnuti ke
sliznici nebo hematoencefalické bariére,
toxiny znesnadnujf imunitni reakce.
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Normalni fléra hornich dychacich cest

Dutina tstni

K rezidentm patii z oportunnich patogen viruijici streptokoky, koaguldza-negativni sta-
fylokoky, hemofily, non-group A beta hemolytickeé streptokoky, Treponema, Veillonella, Porphyro-
monas, Prevotella, Lactobacillus, Peptostreptococcus, Bacteroides, nonmeningokokoveé Neisserie,

Corynebacteria, Gemella, Granulicatella.

Z fakultativnich patogentl to je Fusobacterium, Streptococcus mutans, Actinomyces.
Tranzientni fakultativni patogeny jsou streptokoky skupiny A, Lactobacillus, Neisseria
meningitidis, Kingella, Streptococcus pneumoniae, Moraxella, Candida, cytomegalovirus, herpes

simplex virus.

Nos a nosohltan

K rezidentim patii z oportunnich patogenti koaguldza-negativni stafylokoky, virujici strep-

tokoky, Corynebacterium.

K tranzientnim oportunnim patogenidm patii nonmeningokokové Neisserie.
K tranzientnim fakultativnim patogentm patii Staphylococcus aureus, Neisseria meningi-

tidis, Streptococcus pneumoniae, Moraxella.

Pneumokoky patfi k tranzientnim ko-
lonizatordm hornich cest dychacich. Je-
jich nej¢astéjsimi nosici jsou déti z kolek-
tivnich zatizeni. Procento kolonizova-
nych se u nich pohybuje mezi 40—60 %.
U nasich $kolkovych déti jsme v roce
2010 prokazali nosicstvi az u 60 % déti ve
véku 4-5 let. Jednotlivé pneumokokové
kmeny se stfidaji pramérné po 4 mésicich
(v rozmez{ 1-12 mésict). Kolonizace do-
spélych je podstatné nizsi, 5-10 %.

Hranice mezi kolonizaci a invazi je
ovlivnéna faktory prostredi, hostitele
i vlastnostmi konkrétniho sérotypu.
Krétce po kolonizaci novym sérotypem
je nejvyssi riziko invazivn{ infekce. Pro-
tilatky se vytvori do asi 30 dnd. Soucasna
nebo tésné predchazejici virovd infekce
(napt. chfipka) oslabi obranyschopnost
dychacich cest a mize byt predstupném
pro invazi pneumokoku. Po invazi pneu-
mokokt do krevniho obéhu dochazi
k aktivaci komplementu a intenzivni za-
nétlivé reakci, kterd mize byt pfehnand
a pro télo skodliva. K likvidaci pneumo-

kokd dochdzi pfi zddrném priabéhu
hlavné ve sleziné. K uspéchu vyrazné
poméhaji také protilatky. Pfed érou anti-
biotik byla smrtnost pneumokokové me-
ningitidy 100%, pneumonie 25%.

V roce 2020 byly nejcastéjsimi séro-
typy invazivnich pneumokokovych one-
mocnéni u nés sérotyp 3, 8, 19A, 4, 9N
a 22F. Specifickd nemocnost podle véku
v roce 2020 ve srovnani s rokem 2019
diky opatfenim proti COVID-19 po-
klesla. Ve vékové skupiné 0—11 mésict
z 31 na 13/100 000 a ve skupiné nad
65 let z 267 na 119 pripadt. Po rozvol-
néni pfisnych proticovidovych opatteni
vsak lze ocekévat opétovny ndrist poctu
pripada.

Faktory prinasejici riziko zvy$enych
pneumokokovych infekci jsou uvedeny
v tabulce 1.

Prevence pneumokokovych onemocnéni
Prevenci pneumokokovych infekci

obecné je dodrzovani zékladnich hygie-

nickych pravidel, zdrava zivotosprava —

Tab. 1 - Faktory piinasejici zvysené riziko onemocnéni invazivni pneumokokovou infekci

demografické C
d) muzské pohlavi

2. rocni obdobi fijen az duben

3. nékteré sérotypy

kochledrnfimplantat
b) imunodeficientni:

4, vlastnosti - asplenie

hostitele deficity vrozené imunity

orgdni

a) vék: novorozenci, kojendi a batolata a seniofi
1. nékteré faktory  b) etnikum: indidni, maofi, beduini
) bydleni v peplnéné domdcnosti

1,5, 12F a dle aktudlni epidemiologie i dalsf

a) imunokompetentni: chronické respiracni nebo kardidinf onemocnént, diabetes, likvorea,

— protildtkové a kombinované imunodeficity, deficity komplementu, porucha fagocyt6zy,

— zfskané imunodeficity: HIV, chronické rendIni selhdni, nefroticky syndrom, imunosuprese,
ozafovani, hematoonkologickd onemocnéni, stav po transplantaci kostni dfené a solidnich
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strava, prostredi, pohyb, minimalizace
stresu. Prevenct je i fadna léc¢ba a kom-
penzace chronickych nebo predisponu-
jicich onemocnéni, jako je napriklad
astma nebo imunodeficit.

Prevenci je ockovéani proti pneumoko-
kium, ale i proti chripce, ktera oslab{ imu-
nitu proti pneumokoktim, hemofilam
a stafylokokdm.

Prevenci pneumokokovych onemoc-
néni neni podavani antibiotik pfi pouhé
kolonizaci. Pneumokok je béznou sou-
¢asti lidské mikrobioty. Kultivace vytéra
z nosu tedy nemd v klinické praxi zadny
vyznam.

Ockovani proti pneumokok(im

K dispozici jsou u nas nynf tfi vakciny
— dvé konjugované (viz dale) a jedna
23valentni polysacharidova vakcina,
kterd chrani proti 23 obsazenym séroty-
pam a je uréena pro déti od 2 let a pro
dospélé.

Konjugované vakciny

+ 10valentni pneumokokova konjugo-
vand vakeina Synflorix (obsahuje séro-
typy 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F, 1, 5,
7F). Je uréena k aktivni imunizaci proti
invazivnim onemocnénim, pneumonii
a akutni otitis media zplisobenym
Streptococcus pneumoniae u kojencti
a déti ve véku od 6 tydnt az do 5 let.
13valentni pneumokokovd konjugo-
vand vakcina Prevenar 13 (obsahuje
sérotypy 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F, 1,
5,7F 3, 6A, 19A). Je uréena k aktivni
imunizaci k prevenci invazivnich one-
mocnéni, pneumonie a akutni otitis
media, vyvolanych Streptococcus pneu-
moniae u kojencd, déti a dospivajicich
ve véku od 6 tydnt do 17 let a k aktivn{
imunizaci k prevenci invazivnich one-
mocnéni a pneumonie zptsobenych
Streptococcus pneumoniae u dospélych
> 18 let a u star$ich pacientd.
Hlavnim rezervodrem a Sifitelem
pneumokokovych infekci jsou v celé po-
pulaci déti do 5 let. Ockovani chrani ne-
jen ockovaného, ale zabranuje i koloni-
zaci, a tak omezuje $ifeni na dalsi jedince,
ktefi tfeba nemohli byt ockovani. Efekt
ockovanti je tak $irsi. K prevenci koloni-
zace je nutno dosdhnout vyssich hladin
protilatek nez k prevenci invazivnich
onemocnéni.

Ve studii sleduyjici déti s akutnimi oti-
tidami ve Francii vakcina Prevenar 13
(obsahujici 13 sérotypi) signifikantné
snizila celkové nosicstvi 6 dodate¢nych
sérotypl (a sérotypu 6C) a také nosic¢stvi
sérotypt 6C, 7F, 19A jednotlivé v porov-

.

nani s pripravkem Prevenar (vakcina,
ktera obsahuje pouze 7 sérotypti). Sni-
zeni nosicstvi bylo také zaznamendno
u sérotypu 3 (2,5 % vs. 1,1 %; p = 0,1).

Uéinnost pneumokokové konjugované
vakeiny na nazofaryngealni nosic¢stvi byla
studovdna také v randomizované, dvojité
zaslepené studii v Izraeli, ve které byli
kojenci oc¢kovdni piipravkem Prevenar 13
nebo ptipravkem Prevenar ve véku 2, 4,
6 a 12 mésicl. Pripravek Prevenar 13 sig-
nifikantné snizil celkovy pocet nové zjis-
ténych kolonizaci $esti dodate¢nymi sé-
rotypy a sérotypem 6C a sérotypy 1, 6A,
6C, 7F, 19A a 19F jednotlivé v porovnani
s ptipravkem Prevenar.

K dosazeni takzvané kolektivni imu-
nity je vSak u pneumokokovych onemoc-
nénf nutnd proockovanost minimalné
85 %. U nas je aktudlné mnohem nizsi,
proto nedosdhneme na pridany efekt —
kolektivn{ imunitu, nejsou tak chrdnéni
neockovanf jedinci.

Po plo$ném ockovani dochdzi casem
k obméné kment cirkulujicich v popu-
laci, a je tak nutna surveillance a pfiprava
novych vakcin, které respektuji aktudlni
epidemiologii pneumokokovych one-
mocnéni.

Neisseria meningitidis

Neisseria meningitidis je opouzdiend
gramnegativni (G-) bakterie. Rozezn4-
vame u ni 13 séroskupin, z nichz A, B, C,
W, X a 'Y jsou nejinvazivnéjsi. Hlavnim
faktorem jeji virulence je polysachari-
dové pouzdro, které obsahuje vysoké
mnozstvi lipopolysacharidu, endotoxinu.
Je to az 100x vice nez u jinych G- bakte-
rif. Pokud dojde k invazi do organismu,
vyvold tento endotoxin enormni zdnétli-
vou reakci, kterd vede k autodestrukci
vlastnich tkdnf napadeného.

Meningokoky patfi k tranzientnim ko-
lonizatorim hornich cest dychacich. Nej-
Castéjs$imi nosici jsou néctileti s vrcholem
okolo 19 let; kolonizovéno je jich az 24 %.

Hranice mezi kolonizaci a invazi je
ovlivnéna faktory prostredi, hostitele
i vlastnostmi konkrétniho sérotypu. Ko-
lonizace jednim sérotypem trva vétsinou
9-16 mésici. Kratce po kolonizaci no-
vym sérotypem je nejvyssi riziko inva-
zivni infekce. Protilétky se vytvori do asi
14 dnt. Soucasna nebo tésné predchaze-
jici virova ¢i mykoplasmovd infekce nebo
také koureni cigaret oslabi obranyschop-
nost dychacich cest a mize byt predstup-
ném pro invazi meningokoku. Po invazi
do krevniho obéhu dochazi k aktivaci
imunity, hlavné komplementu, a inten-

zivni zanétlivé reakci, kterd muze byt
prehnand, autodestruktivni. Hlavni roli
pti této hyperreaktivité hraje endotoxin.
K likvidaci meningokokt dochazi pti
zddrném prabéhu za pomoci komple-
mentu a protildtek predevsim ve sleziné.
Pred érou antibiotik byla smrtnost inva-
zivniho meningokokového onemocnéni
70-85 %.

Rizikové faktory pro invazivni menin-
gokokové onemocnéni jsou obdobné
jako u pneumokoki, dominantnim véko-
vym rizikem je v$ak na rozdil od nich
adolescence a z poruch imunity vystupuji
do poptedi i poruchy komplementu.
U imunokompetentnich jedinca hraje
vyznamnou roli i rizikové chovani, jako
je nepravidelny spanek, koufeni, libani,
hromadné akce, hromadné bydleni.

K nejcastéjsim invazivnim séroskupi-
ndm u nas v roce 2020 patfily sérosku-
piny B — 44 % a C — 28 %. Séroskupiny W
a 'Y pak tvorily 12 %, u zbylych pripada
nebyla skupina identifikovéna.

Stejné jako u pneumokoki byl v roce
2020 ve srovnani s rokem 2019 diky
proticovidovym opatienim zaznamenan
pokles invazivnich meningokokovych
onemocnéni{ o polovinu, a to ve véech
vékovych kategoriich. Po rozvolnéni lze
vsak opét ocekédvat narust.

Prevence meningokokovych onemocnéni

Prevenci meningokokovych onemoc-
néni je stejné jako u pneumokokovych ¢i
jinych infekci dodrzovani zakladnich hy-
gienickych pravidel a zdravd Zivotosprava
(strava, prostfedi, pohyb, minimalizace
stresu). Prevenci je i fadn4 1é¢ba a kom-
penzace chronickych ¢i predisponujicich
onemocnéni, jako je napriklad astma
nebo imunodeficit. Prevenci je také ocko-
vani.

Prevenci meningokokovych onemoc-
néni neni podavani antibiotik pfi pouhé
kolonizaci. Meningokok je béznou sou-
¢asti lidské mikrobioty. Kultivace vytéra
z nosu tedy nema v klinické praxi zadny
vyznam.

Ockovani proti meningokok(im
K dispozici jsou u nés nasledujici vak-
ciny:

+ Proti séroskupiné B jsou to Trumenba
s indikaci k aktivni imunizaci osob ve
véku od 10 let a starsich a Bexsero,
kterd je urcena pro déti od 2 mésict
a pro dospélé.

+ Proti séroskupinam A, C, Y, W to jsou
Nimenrix, ktery je urcen pro déti od
6 tydnti a pro dospélé, a Menveo urcené
pro osoby od 2 let vyse.
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Zavér

+ Kolonizujici pneumokoky a meningo-
koky jsou normalni mikrobiota, ale
nové prichéazejici kmen prechodné
zvy$i riziko onemocnéni.

« Lockdown zptsobil pokles témér véech
infeké¢nich nemoci véetné pneumoko-
kovych a meningokokovych.

+ Po uvolnéni opatteni hrozi pti nedosta-
te¢né proockovanosti jejich opétovny
narast.

« Oc¢kovani konjugovanymi vakcinami
poméhd chrinit proti invazivnimu
pneumokokovému onemocnéni (IPO)
vyvolanému kmeny obsazenymi ve vak-
ciné (az 97 %), pneumokokovym otiti-
ddm a pneumoniim a pfi dostate¢né

vysoké hladiné protilatek i kolonizaci.

+ Oc¢kovani konjugovanymi vakcinami
pomdha chrdnit proti invazivnim me-
ningokokovym onemocnénim vyvola-
nym kmeny obsazenymi ve vakciné
(64,6 az 93 %).

+ Po ockovani dochazi ¢asem k obméné
kment, je nutna surveillance a jsou vy-
vijeny dalsi vakeiny.

Literatura

1. Casadevall A, Pirofski LA. Host-pathogen interactions: Basic concepts of microbial
commensalism, colonization, infection, and disease. Infect Immun
2000;68:6511-6518.

2. Cohn AC, et al. Centers for Disease Control and Prevention. Morbidity and mortality
weekly report. Recommendations and Reports 2013;62:1-22.

3. Feigin RD, Cherry JD. Textbook of pediatric infectious diseases. 7th ed. Philadelphia:
Saunders, 2013.

4. Gray BM, Converse GM, Dillon HC Jr. Epidemiologic studies of Streptococcus pneu-
moniae ininfants: acquisition, carriage, and infection during the first 24 months of life.
JInfect Dis 1980;142(6):923-933.

5. Musher DM, Groover JE, Rowland JM, et al. Antibody to capsular polysaccharides of
Streptococcus pneumoniae: prevalence, persistence, and response to revaccination.
Clin Infect Dis 1993;17:66-73.

6 | SVET PRAKTICKE MEDICINY 4/2021

6. Musher DM. Streptococcus pneumoniae. In: Mandell GL Bennett JE Dolin R (editors).
Principles and practice of infectious disease. 5th ed. Philadelphia: Churchill Living-
stone, 2000:2128-2147.

7. Sharp SE. Commensal and pathogenic microorganisms of humans. In: Murray PA
Baron EJ Pfaller MA (editors). Manual of clinical microbiology. 7th ed. Washington
D.C.: ASM Press, 1999:23-32.

8. Simell B, Auranen K, Kayhty H, Goldblatt D, Dagan R, O'Brien KL; for the Pneumococcal
Carriage Group (PneumoCarr). The fundamental link between pneumococcal carriage
and disease, Expert Review of Vaccines 2012;11:7:841-855. doi: 101586/erv12.53.

9. Vancikova Z, Trojanek M, Zemlickova H, Blechova Z, Motlova J, Matejkova J, Nyc O, John
J, Maly M, Maresova V. Pneumococcal urinary antigen positivity in healthy colonized
children - is it age dependent? Wiener klinische Wochenschrift 2013;125:495-500.

10. World Health Organization. Wkly Epidemiol Rec 2011;86:521-540.
1. Zprévy CEM (SZU, Praha) 2021:30(2):51-60.
12. Zprévy CEM (SZU, Praha) 2021:30(4)115-120.



typy lidi

Z nejcastéji se vyskytujicich
séroskupin N. meningitidis®

vakcina, ktera je pokryje*

e CESTOVATELE'
DOSPIVAJiCi

KOJENCI

; BATOLATA
. Ve

Zvolte JEDINOU konjugovanou vakcinu proti meningokokum ACWY, ktera

je schvalena pro pouziti od 6 tydni véku bez horni vékové hranice#s*"
ZKRACENA INFORMACE 0 PRiPRAVKU

Nimenrix prasek pro injekcni roztok a rozpoustédlo v predplnéné injekeni stiikacce. Konjugovana vakcina proti meningokoktm skupin A, C, W-135a Y.

Slozeni: Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje: Neisseriae meningitidis A polysaccharidum 5 g, Neisseriae meningitidis C polysaccharidum 5 g, Neisseriae meningitidis W-135 polysaccharidum 5 uig, Neisseriae meningitidis Y polysaccharidum 5 ug; a dal$i pomocné
[atky. Antigeny konjugovany na pmlemnvy nosic lelamcky’ toxoid 44 pig. Indikace: Aktivni imunizace osob od 6 tydnd véku proti invazivnimu memngoknkove’mu onemocnéni zptsobenému Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135 a Y. Davkovani a zpiisob podéni: Zékladni
imunizace: Déti ve véku od 6 tydnd do méné nez 6 mésict 2 ddvky, kazda o objemu 0,5 ml, s intervalem 2 mésict mezi ddvkami. Kojenci od 6 mésicd, déti, dospivajici a dospél jedna ddvka 0,5 ml. U uréit ych 0s0b lze zvazit dal$i zakladni dévku vakciny Nimenrix. Posilujici davky:
Uda|e o dlouhodobeg perzistenci protilétek po ockovani vakcinou Nimenrix j jsou k dispozici az do doby 10 let po o¢kovani. Po dokonceni zékladni imunizace u déti ve véku od 6 tydnd do méné nez 12 mésicli se ve 12 mésicich véku podava posilovaci dévka s \mervalem alesponi
2 mésice od posledniho podani vakeiny Nimenrix. U osob ve véku 12 mésicd a starsich, u k{erych bylo zakladnf ockovani provedeno konjugovanou i pnlysachanduvnu meningokokovou vakeinou, Ize podat vakeinu Nimenrix jako posilovaci ddvku. Imunizace se provadi pouze
intramuskul4rnf injekei. Doporuené misto aplikace injekce je u kojencd na anterolaterdini strané stehna, u jedincdl ve véku od 1 roku na anterolateralni strané stehna nebo do deltového svalu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 6¢ivé I4tky nebo na kteroukoli pomocnou
[atku tohoto piipravku. Zvlastni upozornéni: N\'mennx se nesmi za Zadnych okolnosti podavat intravaskuldmé, intradermainé ani subkuténné. Ockovani je tfeba odloZit u osob trpicich zévaznym akutnim horecnatym onemocnénim. Lehka infekce, jako je napf. nachlazent, by
neméla byt divodem k odlozent ockovéni. Nimenrix je tfeba poddvat s opatrnosti osobam s trombocytopenif nebo s jakoukoli poruchou krevni srézlivosti. U osob s familiarnimi komplementovymi deficiencemi (napf. deficience C5 nebo C3) a osob Iécenych pripravky inhibujicimi
termindIni aktivaci komplementu (napf. ekulizumab) hrozi zvySené riziko invazivniho onemocnéni zptsobeného Neisseria meningitidis séroskupin A, C, W-135.a Y, a to i kdyZ si vytofi protilétky po otkovani vakeinou Nimenrix. Nimenrix poskytuje ochranu pouze proti Neisseria
meningilidis skupiny A, C, W-135 a Y a nechrén proti Zadnym jinym skupinam Neisseria meningitidis. K vyvoldni protektivnf imunitni odpovdi nemus dojit u vSech ockovanych oseb. Lze ocekdvat, Ze u pacientd Iécenych imunosupresivy nebo u pacientd s imunodeficienci
nemusi dojit k vyvolani odpovidajici imunitni odpovédi. Interakce: U kojenc Ize Nimenrix poddvat spoleéné s kombinovanymi vakcinami DTaP- HB\/\PV/H\ha 10-valentni pneumukmkovmu konjugovanou vakeinou. Od véku 1 roku Ize Nimenrix poddvat spoleéné s jakoukoli
7ndsleduj mmh ockovacich ltek: vaknmapmu hepa{mdeA(HA\l)ahepatmdeB(HBV] vakina proti spalnickam, priusnicim a zardénkam (MMR), vakcina proti spalnitkdm, pnusmmm zardénkdm a planym nestovicim (MMRV), desetivalentni pneumokokové konjugovand vakcina
nebo neadjuvovana vakeina proti sezonni chiipce. Béhem druhého roku Zivota Ize Nimenrix rovnéz podavat spolecné s kombinovanymi vakcinami (DTaP) proti zéskrtu, tetanu a cernému kasli (acelularni pertuse], véetné kombinace vakein DTaP s vakeinou proti hepatitidé B,
détske obrné (inaktivované vakcina) nebo Haemophilus influenzae typu b, jako je vakcina DTaP-HBV-IPV/Hib a 13-valentni pneumokokovou konjugovanou vakeinou. U jedincii ve véku 9 az 25 let lze Nimenrix podavat spoleéné s bivalentni vakeinou proti lidskému papilomaviru
(typ 16 a 18), rekombinantni (HPV2). Kdykoli je to mozné, majf se vakcina Nimenrix a vakeina obsahujici TT, jako je nap. vakcina DTaP-HBV-IPV/Hib, podévat spoletné, nebo je tieba pripravek Nimenrix podat alespon jeden mésic pfed podanim vakcmy obsahujfc! TT. Pokud se
vakcmaNimennxpudavaspo\us}inoum]ekcmvakcmou Je tieba vakciny aplikovat do riiznjch mist. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nimenrix by se melvtehmenstvwapn kojeni pouzit, pouze pnkud AU nezhymenumeamnznevyhndyprevazw mozn rizika. Studie se zvifaty
nenaznacuji pfime ani nepmme Skodlivé dcinky s ohledem na fertilitu. Neni zndmo, zda se Nimenrix vylutuje do materského mléka Nimenrix by se mél pfi kojeni pouZit pouze pokud mozné vyhody prevazi mozné rizika. Nezadouci Géinky: Velmi tasté: Otok, bolest a zarudnuti
v misté vpichu, horecka, inava, podréZdénost, ztréta chuti k jidlu, spavost, bolest hlavy. Profil lokalnich a celkovych nezédoucich Geinkd pfi preaukuvam puzakladmm ockovani byl podobny profilu lokélnich a celkovych nezadoucich téinkd pozorovanému po zakladnim ockovani
vakeinou Nimenrix s vyjimkou gastrointestinalnich piznakd (préjem, zvraceni a nevolnost), které byly u jedincd ve véku 6 let a starsich velmi tasté. Predavkovani: Nebyl hlasen Zadny pfipad preddvkovani. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pfed
mrazem. Uchovévejte v pvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Balen: Prasek v injekéni lahvicce (sklo typu 1) se zétkou (butylova pryZ) a rozpoustédlo v predplnéné injekéni stiikacce se zatkou (butylova pryz). Velikost baleni 1a 10, s jehlami nebo bez jehel.
Na trhu nemusi byt k dispozici vsechny velikosti baleni. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registracni islo: EU/1/12/767/001-004. Datum posledni revize textu: 18.02.2021. Vydej
écivého pripravku je vézan na lékafsky predpis. Pripravek Nimenrix je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojistént pro osoby spliiujici podminky dané zakonem ¢.48/1997 Sb. v aktudlnim znéni. Pred predepsanim Iéku se, prosim, seznamte s tplnou informaci o pfipravku.
Reference: 1. Souhm (dajii o pripravku Nimenrix®. 2. Dbaibo G, Macalalad N, Aplasca-De Los Reyes MR, et al. The immunugemnily and safety of an investigational meningococcal serogroups A, C, W-135, Y tetanus toxoid conjugate vaccine (ACWY-TT) compared with a licensed
meningococeal tetravalent polysaccharide vaccine: a randomized, controlled nonnferiority study. Hum Vacein Immunother. 2012;8(7):873-80. 3. Bermal N, Huang LM, Dubey AP, et al. Safety and immunogenicity of a tetravalent meningococcal serogroups A, C, W-135 and Y conjugate
vaccine in adolescents and adults. Human Vaccines. 2011:7-239-47. 4. Lupisan S, Limkittikul K, Sosa N, et al. Meningococcal polysaccharide A Dace{y\auun levels do not impact the \mmunngemcny of the quadrivalent meningococcal tetanus toxoid conjugate vaccine: results from
a randomized, controlled phase IIl study of healthy adults aged 18 t0 25 years. Clin Vaccine Immunal. 2013:20(10):1499-507. 5. World Health Organization. WKly Epidemiol Rec. 2011;86(47):521-540. Available at: www.who.int/wer/2011/wer8647.pdf. ?Accessed January 2017
6. Metodicky postup k vykazovani ockovani od 1. ¥ 2021. Dostupné na: https://www.vzp.cz/poskytovatele/informace-pro-praxi/ockovani/metodicky-postup-k-vykazovani-ockovani, stazeno dne: 25.1. 2021

* Nimenrix® poskytuje ochranu pouze proti Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135 a Y. Tato vakeina nechrani proti Zddnjm jinym skupindm Neisseria meningitidis. TRiziko meningokokového onemocnéni u cestovateld se mize liSit v zavislosti na destinaci, zpiisobu dopravy, typu
ubytovéni a diivodu cestovani / cilovych aktivitdch. Prectéte si stavajici dupmucem pro ockovéni proti memnguknkum pro cestovatele. * Studie s vakcinou Nimenrix® ukazaly pokles titru sérovych bakeericidnich protildtek proti MenA pfi poutiti lidského komp\ememu v testu (NSBA).
Klinicky vyznam poklesu titru hSBA-MenA pratilétek neni znam. U]Edmcu keefi dostali davku pripravku Nimenrix® pred vice neZ 1 rokem a ofekéva se u nich urcité riziko expozice MenA, lze 2vait preotkovani posilovact dévkou. © Perzistence protildtek byla hodnocena aZ do 5 let
po ockovani. Stejné jako u monovalentniho MenC komparatoru byl v prib&hu Easu pozorovdn pokles titru protilétek. Klinicky vjznam poklesu titru protildtek nenf zndm. U jedincd, kieff hyhocknvamv batolecim véku a zistévaji ve vysokém riziku expozice meningokokovému onemocnéni
zpusuhenemu séroskupinami A, C, W a Y, Izg avaZit pieotkovani posilovac dévkou. ¥ Pokud se u hamlatfve véku 12-14 mésicti) ocekava riziko onemocnéni invazivnim memngnkﬂknvym onemocnénim v ddsledku expozice skupindm W a Y, je moZné zvéZit podani druhé dévky pfipravku
Nimenrix® sndmupem 2 mésicti. IMO, invazivni meningokokové onemocnéni

. v °
Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5 N
Q Pﬁlel' tel.: +420 283 004 111, fax: +420 251 610 270, www.pfizer.cz lm e n r lx
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Prevenar@3’

Pneumokokovd polysacharidovd konjugovand vakeina (13valentni, adsorbovand)

V 4

Ucinnost potvrzena v realné praxi’

Prevenar 13

je jedind pneumokokova
konjugovana vakcina,
kterd obsahuje diilezité
sérotypy 3, 6A a 19A."”

Prevenar 13

prokdzal v zemich s vysokou
proockovanosti vyznamné snizeni
invazivnich pneumokokovych
onemocnéni, pneumonii

8 - i akutnich zanétd stfedousi.”

Tkrécend informace o pripravku: Prevenar 13 injekéni suspenze. Pneumokokové polysacharidova konjugovand vakeina (13-valentni, adsorbovand). SloZeni: Jedna dévka (0,5 ml) obsahuje: Pneumococcale polysaccharidum serotypus 17(2,2010), 3”(2.21g). 4*(2,2ug),
57(2,21g), 6A"(2,2ug) , 68" (4,401g), TF*(2.2u0), V" (2.2ug), 14" (2,21g), 1807 (2,2ug), 19A"(2,2u0), 19F*(2,2u0), 23F"(2,21g). “Konjugovén s nosnym proteinem CRM197 (32ug) a adsorbovan na fosforegnan hiinity (0,125 mg hliniku); a dalsf pomocné
[4tky. Indikace: Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni, pneumonie a akutni ofitis media, vyvolanjich Streptococcus pneumoniae u kojencd, détf a dospivajicich ve véku od 6 tydn do 17 let. Aknvnl\munlzacekprevenm invazivnich onemocnéni a pneumonie
zplisobenjch Streptococcus pneumoniae u dospéljch >18 et a star§ich pacientt. Ddvkovani a zpiisob poddni: Kojenc a déti ve véku 6 tydn - 5 let: Doporucuje se, aby kojenci, kteff dostali prni dévku pripravku Prevenay 13, dokonili ockovni pfipravkem Prevenar 13,
Kojenci ve véku 6 tydnii - 6 mésicl a predtasné narozené déti: Tri ddvky po 0,5 ml s intervalem nejméng 1 mésic mezi dévkami. Prvni davka se podévd ve véku 2 mésic, nejdFive miZe byt poddna ve véku 6 tydnd. Gtrtou davku se doporutuje podat ve véku 11 a7
15 mésicd. U kojencd ve véku 6 tydnd - 6 mésict miZe byt altenativng podéna série tvofend 3 ddvkami po 0,5 ml. Pryni ddvka miZe byt poddna od véku 2 mésicd, druhd ddvka o 2 mésice pozdgji. Treti ddvku se doporutuje podat ve véku 11 a7 15 mésicd. DFive
neotkovani kojenci a déti ve véku >7 mésicd: Kojenci 7-11 mésicd: Dvé davky po 0,5 ml s intervalem nejménd 1 mésic. Treti dévku se doporucuje podat ve druhém roce Zivota. Déti ve véku 12-23 mésici; 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 ogkovani zahdjeno pfipravkem Prevenar, mohou byt prevedeni na pripravek Prevenar 13 v kterémkoli stadiu otkovani. Malé
d6ti (12-b9 mésica) kompletnd imunizované pripravkem Prevenar by mély dostat jednu dévku 0,5 ml pripravku Prevenar 13, nejméné 8 tydni po posledni dévee pripravku Prevenar. Déti a dospivajici ve véku 5-17 let:1 davka pripravku Prevenar 13, pokud byly ockovany
jednou nebo vice davkami pFipravku Prevenar, nejméné 8 tydnii po posledni dévce pripravku Prevenar. Dospéli >18 let a starsi pacienti: Jedna samostatnd dévka. Potfeba revakcinace naslednou dévkou pFipravku Prevenar 13 nebyla stanovena. Bez ohledu na stav
predchozi pneumokokové vakcinace, pokud je pouZiti 23valentni pneumokokové polysacharidové vakciny povazovano za vhodné, Prevenar 13 by mél byt podén jako prvni. Specidinf populace: Jedincim s chorobami predisponujicimi k invazivnimu pneumokokovému
onemocnéni (napfiklad se srpkovitou anémif nebo HIV infekef) véetnd jedincd dfive otkovanych jednou nebo vice dévkami 23valentni pneumokokové polysacharidové vakeiny miZe byt poddna nejméné jedna dévka pFipravku Prevenar 13. U jedincdl po transplantaci
hematopoetickych kmenovych bungk (HSCT) se doporucend imunizacni schéma skiddd ze GtyF dévek pripravku Prevenar 13 po 0,5 ml. Vakcina se mé podévat formou intramuskuldmi injekce. Prednostnim mistem podanf je anterolaterdlni Gst stehna u kojencli nebo
deltovy sval homi &dsti paze déti a dospélych. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 16Sivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou latku nebo na diftericky toxoid. Podobné jako u jinjch vakein i aplikace pripravku Prevenar 13 md byt odloZena u jedinci trpicich akutnim
zavaznym horegnatym onemocnénim. Pritomnost mimé infekce jako je nachlazeni, by neméla byt pricinou oddaleni otkovani. ZvIdStni upozornéni: Prevenar 13 nesmi byt aplikovan intravaskuldmé. Jedinctim s trombocytopenif nebo s jinymi poruchami koagulace, nesmi
byt podan intramuskulamé, ale mdze byt poddn subkutanné v pripads, Ze potencidlni pfinos prevazi nad rizikem podani. Prevenar 13 chréni pouze proti sérotypim Streptococcus pneumoniag, které vakcina obsahuje a nechrani proti jingm mikroorganismim, kterd
Zp(isobujf invazivni onemocnéni, pneumonii nebo zanét stfedniho ucha. Podobné jako jiné vakciny nemiize ani Prevenar 13 ochranit vsechny ockované jedince pred pneumokokovym onemacnénim. Jedinci s snizenou imunitni odpovédi mohou mit snizenou protilatkovou
odpovéd na aktivni imunizaci. Interakce: Kojenci a déti ve véku B tydnii a7 5 let : Prevenar 13 mize byt podavan soucasné s nékterou z nasledujicich vakein: vakcinou proti difteri, proti tetanu, aceluldmi nebo celobunégnou vakeinou proti pertusi, vakcinou profi
Haemophilus influenzae typu b, inaktivovanou vakeinou proti poliomyelitidé, proti hepatitidg B, proti meningokokdm skupiny C, proti spalnickam, pfiusnicim, zardénkam, proti planym nestovicim a vakcinou proti rotavirim. Mezi 12 - 23 mésici miZe byt také poddn
soutasnd s konjugovanou polysacharidovou vakcinou proti meningokoktm skupin A, C, W a Y, a to détem, kter€ byly adekvétné primamé oSkovany pfipravkem Prevenar 13. Déti a dospivajicr ve véku 6-17 let a dospél ve véku 18-49 let: V soutasné dobé nejsou
k dispozici Zadné (idaje tykajicr se soutasného podavani s jinymi vakcinami. Dospéli ve veku 50 let a starsi: Pripravek Prevenar 13 miiZe byt poddn soucasné se sezdnni trivalentni (TIV) i se sezdnni kvadrivalentni (QIV) inaktivovanou chfipkovou vakeinou. Rizng injekcni
vakeiny musi byt vady podény kazda do jiného mista. Fertilita, tEhotenstvi a kojeni: Neexistui tidaje o pouZiti pneumokokové 13valentni konjugované vakeiny u t8hotnych Zen. Pripravek by proto nemél byt podéven béhem tehotenstvi. Neni zndmo, zda je pneumokokové
13valentni konjugovand vakeina vylutovana do matefského miéka. Nezadouci Ginky: Mezi nejéastgji hlaSené nezadouct Geinky u déti 6 tydni a7 b let patfily reakoe v mistd ockovani, horecka, podrézdénost, nechutenstvi, 2vySend spavost a/nebo nespavost, u déti
a dospivajicich ve véku 6-17 let nechutenstvi, podrazdenost, reakce v mist otkovani, somnolence, neklidny spanek. V pripadé soucasného podani pripravku Prevenar 13 a pFipravku Infanrix hexa byla pozorovana zvyend tetnost hlaseni ke (s horeckou nebo bez ni)
a hypotonicko-hyporesponzivnich epizod (HHE). U dospélych osob byly velmi asté: snizeni chuti k jidlu, bolesti hlavy, vyrazka, artralgie, myalgie, zimnice, inava, zarudnuti, reakce v misté ockovani, 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 infekei nebo po HSCT pyrexie. Predavkovani: Predavkovni pripravkem Prevenar 13 neni pravd@podobné vzhledem ke zpiisobu baleni v predplnénd injekéni stiikatce. Uchovdvani: Uchovavejte v chladnicce
(2°C -8 °C). Chrarite pred mrazem. Pripravek Prevenar 13 je stabilni pfi teplotéch do 25 °C po dobu 4 dnii. Na konei této doby mé byt pripravek pouZit nebo zlikvidovén. Baleni: 0,5 ml injekéni suspenze v predplngné injekini stitkatce s pistovou zdtkou 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. Registracni Eislo: EU/1/09/590/002. Datum posledni revize textu; 25.11.2020. Vydej lécivého
pfipravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek Prevenar 13 je hrazen z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi pro osoby spliiujici podminky dand zakonem £.48/1997 Shv aktudinim znéni. Pred predepsanim se, prosim, seznamte s tplnou informaci o pripravku.
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