
P ÍBALOVÁ INFORMACE � INFORMACE PRO U�IVATELE 

Prevenar 13 injek ní suspenze 
Pneumokoková polysacharidová konjugovaná vakcína (13-ti valentní, adsorbovaná) 

P e t te si pozorn  celou p íbalovou informaci d íve, ne� Va�e dít  dostane tuto vakcínu. 
- Ponechte si p íbalovou informaci pro p ípad, �e si ji budete pot ebovat p e íst znovu. 
- Máte-li jakékoli dal�í otázky, zeptejte se svého léka e, lékárníka nebo zdravotní sestry. 
- Tato vakcína byla p edepsána Va�emu dít ti. Nedávejte ji �ádné jiné osob . 
- Pokud se kterýkoli z ne�ádoucích ú ink  vyskytne v záva�né mí e, nebo pokud si v�imnete 

jakýchkoli ne�ádoucích ú ink , které nejsou uvedeny v této p íbalové informaci, prosím, 
sd lte to svému léka i, lékárníkovi nebo zdravotní sest e. 

V p íbalové informaci naleznete: 
1. Co je Prevenar 13 a  k emu se pou�ívá. 
2. emu musíte v novat pozornost, ne� Va�e dít  dostane Prevenar 13. 
3. Jak se Prevenar 13 pou�ívá. 
4. Mo�né ne�ádoucí ú inky. 
5. Jak Prevenar 13 uchovávat. 
6. Dal�í informace. 

1. CO JE PREVENAR 13 A  K EMU SE POU�ÍVÁ 

P ípravek Prevenar 13 je pneumokoková vakcína. P ípravek Prevenar 13 se podává d tem ve v ku od 
6 týdn  do 5 let a pomáhá chránit proti takovým onemocn ním, jako jsou: meningitida (zán t 
mozkových blan), sepse nebo bakteremie (bakterie v krevním ob hu), pneumonie (zán t plic) a 
infekce ucha, zp sobené 13 typy bakterie Streptococcus pneumoniae. 

Vakcína pomáhá t lu vytvo it si vlastní protilátky, které chrání Va�e dít  proti t mto nemocem. 

2. EMU MUSÍTE V NOVAT POZORNOST, NE� VA�E DÍT  DOSTANE 
PREVENAR 13 

Nepodávejte Prevenar 13: 
 Jestli�e je Va�e dít  alergické (p ecitliv lé) na lé ivé látky nebo na kteroukoli dal�í slo�ku vakcíny 

nebo na kteroukoli dal�í vakcínu obsahující difterický toxoid. Lé ivá látka a dal�í slo�ky 
p ípravku jsou uvedeny v bod  6 �Co Prevenar 13 obsahuje�. 

 Jestli�e má Va�e dít  záva�né infek ní onemocn ní s vysokou hore kou (vy��í ne� 38 C). V tomto 
p ípad  je t eba o kování odlo�it do doby, kdy se Va�e dít  bude cítit lépe. Mírná infekce, jako je 
nap íklad  nachlazení, by nem la být p eká�kou o kování. Nicmén  p edem o tom informujte 
svého léka e, lékárníka nebo zdravotní sestru.  

Zvlá�tní opatrnosti p i pou�ití p ípravku Prevenar 13 je zapot ebí 
P ed o kováním informujte svého léka e, lékárníka nebo zdravotní sestru: 
 Jestli�e má/m lo Va�e dít  jakékoli zdravotní problémy po n které dávce p ípravku Prevenar nebo 

Prevenar 13, jako nap . alergické reakce nebo problémy s dýcháním. 
 Jestli�e má Va�e dít  potí�e spojené s krvácením nebo u n j lehce vznikají mod iny. 
 Jestli�e má Va�e dít  oslabený imunitní systém (nap . v d sledku HIV infekce), nemusí se u n j 

dostavit úplný p ínos p ípravku Prevenar 13. 

Podobn  jako ostatní vakcíny ani Prevenar 13 nebude chránit 100% o kovaných osob. 

Prevenar 13 bude chránit pouze proti u�ním infekcím vyvolaným typy Streptococcus pneumoniae, pro 
které byla tato vakcína vyvinuta. Nebude chránit proti ostatním p vodc m infek ních nemocí, které 
mohou vyvolat u�ní infekce. 
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Vzájemné p sobení  s dal�ími lé ivými p ípravky/vakcínami: 
P ed podáním p ípravku Prevenar 13 Vás léka  m �e po�ádat, abyste dali svému dít ti paracetamol 
nebo jiné léky ke sní�ení hore ky. To pom �e zmírnit n které ne�ádoucí ú inky p ípravku Prevenar 
13. 

Prosím, informujte svého léka e, lékárníka nebo zdravotní sestru o v�ech lécích, které Va�e dít  u�ívá 
nebo v nedávné dob  u�ívalo, a to  i o lécích, které jsou dostupné bez léka ského p edpisu, nebo zda 
bylo v nedávné dob  o kováno n kterou jinou vakcínou. 

3. JAK SE PREVENAR 13 POU�ÍVÁ 

Léka  nebo zdravotní sestra aplikuje doporu enou dávku (0,5 ml) vakcíny Va�emu dít ti do svalu pa�e 
nebo stehna. 

Kojenci ve v ku 6 týdn  a� 6 m síc
Typicky by Va�e dít  m lo dostat základní o kování sestávající ze 3 injekcí o kovací látky 
s následným p eo kováním.  

 První dávka m �e být podána od v ku 6 týdn . 
 Mezi jednotlivými dávkami bude interval minimáln  jednoho m síce. 

tvrtá injekce (p eo kování) bude podána ve v ku mezi 11 a 15 m síci. 
 Budete informováni, kdy by Va�e dít  m lo p ijít na dal�í injekci. 

Vá� poskytovatel zdravotní pé e m �e pou�ít alternativní schéma podle oficiálních doporu ení ve 
Va�í zemi. O podrobné informace po�ádejte svého léka e, lékárníka nebo zdravotní sestru. 

Neo kovaní kojenci a d ti ve v ku nad 7 m síc

Kojenci ve v ku 7 a� 11 m síc  by m li dostat dv  injekce. Ka�dá injekce bude podána s odstupem 
minimáln  jednoho m síce. T etí injekce bude podána ve druhém roce �ivota. 

D ti ve v ku 12 a� 23 m síc  by m ly dostat dv  injekce. Ka�dá injekce bude podána s odstupem 
minimáln  dva m síce. 

D ti ve v ku 2 a� 5 let by m ly dostat jednu injekci. 

Kojenci a d ti p edtím o kovaní p ípravkem Prevenar

Kojenci a d ti, které byly d íve o kované p ípravkem Prevenar, mohou dostat p ípravek Prevenar 13 
k dokon ení série o kování. 

U d tí ve v ku 1 a� 5 let p edtím o kovaných p ípravkem Prevenar Vám léka  nebo zdravotní sestra 
doporu í, kolik injekcí p ípravku Prevenar 13 se po�aduje.  

Je d le�ité, abyste dodr�eli pokyny léka e, lékárníka nebo zdravotní sestry tak, aby Va�e dít
dokon ilo celou sérii injekcí. 

Jestli�e zapomenete p ijít ve stanovenou dobu pro dal�í dávku vakcíny, pora te se s léka em, 
lékárníkem nebo zdravotní sestrou. 

Pokud máte dal�í otázky k pou�ití p ípravku Prevenar 13, zeptejte se svého léka e, lékárníka nebo 
zdravotní sestry. 
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4. MO�NÉ NE�ÁDOUCÍ Ú INKY 

Podobn  jako v�echny vakcíny, m �e mít i Prevenar 13 ne�ádoucí ú inky, které se ale nemusí 
vyskytnout u ka�dého. 

Následující ne�ádoucí ú inky zahrnují ty, které byly hlá�eny pro p ípravek Prevenar 13: 

Velmi asté ne�ádoucí ú inky (tyto se mohou vyskytnout u více ne� 1 z 10 dávek vakcíny) jsou: 
 Nechutenství 
 Hore ka, podrá�d nost, jakákoliv bolest, citlivost, z ervenání, otok nebo zatvrdnutí v míst

vpichu, ospalost, neklidný spánek 

asté ne�ádoucí ú inky (tyto se mohou vyskytnout a� u 1 z 10 dávek vakcíny) jsou: 
 Hore ka vy��í ne� 39 C 

Mén asté ne�ádoucí ú inky (tyto se mohou vyskytnout a� u 1 ze100 dávek vakcíny) jsou: 
 Zvracení, pr jem 
 Z ervenání, otok nebo zatvrdnutí v míst  vpichu v t�í ne� 7 cm; plá

Vzácné ne�ádoucí ú inky (tyto se mohou vyskytnout a� u 1 z 1 000 dávek vakcíny) jsou: 
 K e e (nebo záchvaty), v etn  k e í vyvolaných vysokou hore kou 
 Náhlé sní�ení krevního tlaku, které nereaguje na lé bu (kolaps nebo stav podobný �oku) 
 Reakce p ecitliv losti, v etn  otoku tvá e a/nebo rt , potí�e p i dýchání  
 Vyrá�ka, kop ivka nebo vyrá�ka podobná kop ivce 
 Náhlé zrudnutí 

P ípravek Prevenar 13 poskytuje ochranu proti 13-ti typ m bakterie Streptococcus pneumoniae a 
nahrazuje p ípravek Prevenar, který poskytoval ochranu proti 7-mi typ m. 

Následující ne�ádoucí ú inky byly pozorovány u p ípravku Prevenar, proto�e p ípravek 
Prevenar byl dostupný po del�í asové období. Tyto ne�ádoucí ú inky mohou být v budoucnu  
hlá�eny také u p ípravku Prevenar 13:

Vzácné ne�ádoucí ú inky (tyto se mohou vyskytnout a� u 1 z 1 000 dávek vakcíny) jsou:  
 Anafylaktická/anafylaktoidní reakce v etn  �oku (kardiovaskulární kolaps), angioedém (otok  rt , 

tvá e nebo hrdla) 
 Kop ivka (vyrá�ka), dermatitida (z ervenání a podrá�d ní k �e) a pruritus (sv d ní) v míst

podání injekce 

Velmi vzácné ne�ádoucí ú inky (tyto se mohou vyskytnout a� u 1 z 10 000 dávek vakcíny) jsou: 
 Zv t�ení mízních uzlin nebo �láz (lymfadenopatie) v okolí aplikace injekce, jako nap . v podpa�í 

nebo v t íslech 
 Erythema multiforme (vyrá�ka zp sobující ervené sv divé skvrny) 

U velmi p ed asn  narozených d tí (ve 28. týdnu t hotenství nebo d íve) se mohou vyskytnout  
2-3 dny po o kování del�í pauzy mezi dýcháním ne� obvykle. 

S p ípadnými dotazy se, prosím, obra te na svého léka e, lékárníka nebo zdravotní sestru. Pokud se 
kterýkoli z ne�ádoucích ú ink  vyskytne v záva�né mí e, nebo pokud si v�imnete jakýchkoli 
ne�ádoucích ú ink , které nejsou uvedeny v této p íbalové informaci, prosím, sd lte to  svému léka i, 
lékárníkovi nebo zdravotní sest e. 

5. JAK PREVENAR 13 UCHOVÁVAT 

Uchovávejte mimo dosah a dohled d tí. 

28 



Nepou�ívejte p ípravek Prevenar 13 po uplynutí doby pou�itelnosti uvedené na krabi ce a na �títku. 
Doba pou�itelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného m síce. 

Uchovávejte v chladni ce (2 °C � 8 °C). 
Chra te p ed mrazem. 

Lé ivé p ípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého 
léka e, lékárníka nebo zdravotní sestry, jak máte likvidovat p ípravky, které ji� nepot ebujete. Tato 
opat ení pomáhají chránit �ivotní prost edí.  

6. DAL�Í  INFORMACE 

Co Prevenar 13 obsahuje 

Lé ivé látky jsou: 
 2,2 g polysacharidu sérotyp  1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F a 23F  
 4,4 g polysacharidu sérotypu 6B. 

Konjugovány s nosným proteinem CRM197 a adsorbovány na fosfore nan hlinitý (0,125 mg hliníku). 

Pomocnými látkami jsou chlorid sodný, kyselina jantarová, polysorbát 80 a voda na injekci. 

Jak Prevenar 13 vypadá a co obsahuje toto balení 

Tato vakcína je bílá injek ní suspenze a dodává se v p edpln né injek ní st íka ce obsahující jednu 
dávku (0,5 ml). 
Velikost balení: 1 a 10, s injek ní jehlou nebo bez ní a vícedávkové balení obsahující v�dy 5 balení  po 
10 p edpln ných injek ních st íka kách s injek ní jehlou nebo bez ní. 

Dr�itel rozhodnutí o registraci a výrobce 

Dr�itel rozhodnutí o registraci: 
Wyeth Lederle Vaccines S.A. 
Pleinlaan 17 Boulevard de la Plaine 
1050 Brussel - Bruxelles 
Belgie 

Výrobce odpov dný za propou�t ní �ar�í: 
Wyeth Pharmaceuticals 
New Lane 
Havant 
Hampshire, PO9 2NG 
Velká Británie 

Dal�í informace o tomto p ípravku získáte u místního zástupce dr�itele rozhodnutí o registraci: 

België/Belgique/Belgien 
Pfizer S.A. / N.V. 
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 

Latvija 
Wyeth Whitehall Export GmbH  
Tãlr.: + 43 1 89 1140 
  

Wyeth Whitehall Export GmbH  
Te : + 43 1 89 1140 

Lietuva 
Wyeth Whitehall Export GmbHTel: + 43 1 89 
1140 

eská republika 
Pfizer s.r.o.  
Tel: +420-283-004-111 

Malta 
Vivian Corporation Ltd. 
Tel: + 35621 344610 
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Danmark 
Pfizer ApS 
Tlf: +45 44 201 100 

Nederland 
Wyeth Pharmaceuticals B.V. 
Tel: + 31 23 5672567 

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

Norge 
Pfizer AS 
Tlf: +47 67 526 100 

Eesti 
Wyeth Whitehall Export GmbH  
Tel: + 43 1 89 1140 

Österreich 
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H. 
Tel: +43 (0)1 521 15-0 

Pfizer Hellas A.E. 
.: +30 210 6785 800 

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

España 
Pfizer, S.A. 
Télf:+34914909900 

Portugal 
Laboratórios Pfizer, Lda. 
Tel: (+351) 21 423 55 00 

France 
Pfizer 
Tél +33 1 58 07 30 00 

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

Ireland 
Wyeth Vaccines 
Tel: + 353 1 449 3500 

Slovenská republika 
Pfizer Luxembourg SARL, organiza ná 
zlo�ka  
Tel: + 421 2 3355 5500

Ísland 
Icepharma hf. 
Tel: + 354 540 8000 

Slovenija 
Wyeth Whitehall Export GmbH 
Tel: + 43 1 89 1140 

Italia 
Wyeth Lederle S.p.A. 
Tel: + 39 06 927151 

Suomi/Finland 
Pfizer Oy 
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

K
Wyeth Hellas (Cyprus Branch) AEBE 
T : +357 22 817690 

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

Luxembourg/Luxemburg 
Pfizer S.A. / N.V. 
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

United Kingdom 
Wyeth Vaccines 
Tel: +44 845 367 0098 

Magyarország 
Pfizer Kft. 
Tel: +36 1 488 3700   

Tato p íbalová informace byla naposledy schválena  

Podrobné informace o tomto p ípravku jsou uve ejn ny na webových stránkách Evropské lékové 
agentury (EMA):  http//www.ema.europa.eu/home. 
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Následující informace je ur ena  pouze pro zdravotnické pracovníky: 

V pr b hu uchovávání je mo�no pozorovat bílou usazeninu a irý supernatant. 

Zkontrolujte vizuáln  vakcínu na p ítomnost cizích ástic a/nebo na p ípadnou zm nu vzhledu; 
vakcínu  nepou�ijte  p i p ípadném výskytu uvedeného. 

Vakcínu p ed pou�itím dob e prot epejte a� do vzniku bílé homogenní suspenze. 

Podávejte celou dávku. 

P ípravek Prevenar 13 je ur en pouze k intramuskulární aplikaci. Nepodávejte intravaskulárn . 

P ípravek Prevenar 13 se nesmí mísit s �ádnou dal�í vakcínou v jedné injek ní st íka ce. 

P ípravek Prevenar 13 m �e být podáván soub �n  s jinými vakcínami pro d ti; v takovém p ípad  je 
t eba injekce podávat do odli�ných injek ních míst. 

V�echen nepou�itý p ípravek nebo odpad musí být zlikvidován v souladu s místními po�adavky.  




