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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRiIPRAVKU

Prevenar 13 injekeni suspenze
Pneumokokové polysacharidova konjugované vakcina (13valentni, adsorbovand).

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Pneumococcal e polysaccharidum sérotypus 1* 2,219
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 3 2,219
Pneumococcal e polysaccharidum sérotypus 4 2,219
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 5 2,219
Pneumococcal e polysaccharidum sérotypus 6A* 2,2ug
Pneumococcal e polysaccharidum sérotypus 6B* 44 ug
Pneumococcal e polysaccharidum sérotypus 7F* 2,219
Pneumococcal e polysaccharidum sérotypus 9V* 2,219
Pneumococcal e polysaccharidum sérotypus 14 2,219
Pneumococcal e polysaccharidum sérotypus 18C* 2,219
Pneumococcal e polysaccharidum sérotypus 19A* 2,219
Pneumococcal e polysaccharidum sérotypus 19F" 2,219
Pneumococcal e polysaccharidum sérotypus 23F" 2,219

K onjugovan s nosnym proteinem CRM 14, a adsorbovan na fosforesnan hlinity (0,125 mg hliniku).

Pomocné latky se zndmym Ucinkem

Uplny seznam pomocnych |étek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze.

Vakcinaje bila homogenni suspenze.
4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni, pneumonie a akutni otitis media, vyvolanych
Streptococcus pneumoniae u kojenci, déti a dospivajicich ve véku od 6 tydni do 17 let.

Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni zpasobenych Streptococcus pneumoniae
u dospélych >18 let a starSich pacientt.

Pro informace o0 ochrané proti specifickym pneumokokovym sérotypiam viz body 4.4 a5.1.
O pouiti pripravku Prevenar 13 se marozhodnout na podkladé oficidnich doporucéeni, kterd berou

v Uvahu riziko invazivniho onemocnéni v raznych vékovych skupinach, dalsi komorbidity, jakoZ i
epidemiol ogickou rozmanitost sérotypi v riznych zemépisnych oblastech.



4.2 Déavkovani a zpiasob podani
Imunizacni schémata piipravku Prevenar 13 by méla byt zal oZena na oficidnich doporucenich.
Davkovani

Kojenci adéti ve véku 6 tydnia az 5 let

Doporucuje se, aby kojenci, ktefi dostali prvni davku pripravku Prevenar 13, dokongili ockovani
pripravkem Prevenar 13.

Kojenci ve véku 6 tydni—6 mésicu:

Zakladni ockovani tFemi davkami

Doporu¢enou imuniza¢ni sérii tvori ¢tyfi davky, kazda po 0,5 ml. Zakladni ockovani u kojenca tvori
tii davky sintervalem ngiméné 1 meésic mezi davkami, a s prvni davkou podanou obvykle ve véku 2
meésich. Prvni davka miZze byt podana nejdrive ve véku 6 tydni. Ctvrtou (posilujici) davku se
doporucuje podat ve véku 11 az 15 mésicu.

Zakladni ockovani dvema davkami

Alternativng, je-li pripravek Prevenar 13 podavan jako ¢ast rutinniho ockovaciho kalendare u kojenc,
miZe byt podana série tvorena tiemi davkami po 0,5 ml. Prvni davka miZe byt podana od véku 2
mesicu, druha davka o 2 mésice pozdgji. Tieti (posilujici) davku se doporucuje podat ve véku 11 az 15
mesica (viz bod 5.1).

Pred¢asné narozené déti (<37 tydnu t&hotenstvi)

U predcasné narozenych déti se doporucené imunizacni schéma sklada ze ¢tyt davek po 0,5 ml.
Z&ladni o¢kovéani u kojenci tvori 3 davky sintervalem ngiméné 1 mesic mezi davkami, a s prvni
davkou podanou ve véku 2 mésicii. Prvni davka miZze byt podana nejdrive ve véku 6 tydni. Ctvrtou
(posilujici) davku se doporucuje podat ve veéku 11 az 15 mesica (viz body 4.4 a5.1).

Diive neockovani kojenci adéti ve véku > 7 mésica

Kojenci ve veku 7 — 11 mesicu
Dv¢ déavky po 0,5 ml sintervalem nggméné 1 mésic mezi davkami. Tieti davku se doporucuje podat
ve druhém roce Zivota.

Deéti ve veku 12-23 mesici
Dvé davky po 0,5 ml sintervalem nggméné 2 mésice mezi davkami (viz bod 5.1).

Déti a dospivajici ve veku 2 — 17 let
Jedna samostatna davka 0,5 ml.

Ockovaci schéma pro pripravek Prevenar 13 u kojenct a déti ditive ockovanych pripravkem Prevenar
(7vaentni) (Streptococcus pneumoniae sérotypy 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F a 23F)

Pripravek Prevenar 13 obsahuje 7 stejnych sérotypt a stejny nosny protein CRM 9, jako piipravek
Prevenar.

Kojenci adéti, u nichz bylo ockovani zah§ eno pripravkem Prevenar, mohou byt prevedeni na
piipravek Prevenar 13 v kterémkoli stadiu ockovani.

Malé deti (ve veku 12-59 mesiciz) ockované pripravkem Prevenar (7valentni) v kompletnim schématu
Malé déti, které byly kompletné imunizované piipravkem Prevenar (7valentni), by mély dostat jednu
davku po 0,5 ml pripravku Prevenar 13, pro navozeni imunitni odpovedi vici 6 dalSim sérotypam.
Tato davka pripravku Prevenar 13 by méla byt podana neméne 8 tydni po pos edni déavce pripravku
Prevenar (7valentni) (viz bod 5.1).



Déti a dospivajici ve veku 5 —17 let

Déti ve véku od 5 do 17 let mohou dostat jednu davku pripravku Prevenar 13, pokud byly diive
ockovany jednou nebo vice davkami pripravku Prevenar. Tato dévka pripravku Prevenar 13 by méla
byt podana nejméné 8 tydnt po podledni davce pripravku Prevenar (7valentni) (viz bod 5.1).

Dospéli >18 let a starSi pacienti

Jedna samostatna davka.
Potieba revakcinace nad ednou davkou pripravku Prevenar 13 nebyla stanovena.

Bez ohledu na stav predchozi pneumokokoveé vakcinace, pokud je pouZziti 23valentni pneumokokové
polysacharidové vakciny povazovano za vhodné, piipravek Prevenar 13 by mél byt podan jako prvni
(vizbody 4.5a5.1).

Specialni populace

Jedincim s chorobami predisponujicimi k invazivnimu pneumokokovému onemocnéni (naptiklad se
srpkovitou anémii nebo HIV infekci) véetné jedinch diive oékovanych jednou nebo vice davkami
23valentni pneumokokoveé polysacharidoveé vakciny miaze byt podana negjméné jedna davka pripravku
Prevenar 13 (viz bod 5.1).

Zptisob podani

V akcina se ma podavat formou intramuskul&rni injekce. Prednostnim mistem podani je anterolaterdini
¢ast stehna (musculus vastus lateralis) u kojenci nebo deltovy sval horni ¢asti paze u déti a dospélych.

43 Kontraindikace

Precitlivélost nalécivou l&tku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 nebo na
diftericky toxoid.

Podobné jako u jinych vakcin i aplikace ptipravku Prevenar 13 mé byt odloZena u jedinca trpicich
akutnim zavaZznym hore¢natym onemocnénim. Pritomnost mirné infekce, jako je nachlazeni, by de
neméla byt pri¢inou oddad eni ockovani.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Pripravek Prevenar 13 nesmi byt aplikovan intravaskularné.

Podobng jako u vSech injekenich vakcin ma byt vzdy k dispozici dohled |ékaie a ma byt piipravena
nalezita | ékarska péce pro piipad vzacné anafyl aktické reakce po podani vakciny.

Tato vakcina nesmi byt podanajako intramuskularni injekce jedincim s trombocytopenii nebo
sjakoukoli jinou poruchou koagulace, které jsou kontraindikaci pro intramuskul&rni aplikaci, e miaze
byt podana subkutanné v piipadé, Ze potencidni prinos jasné prevaZi nad rizikem podani (viz bod 5.1).

Pripravek Prevenar 13 chrani pouze proti tém sérotypim Streptococcus pneumoniae, které vakcina
obsahuje, a nechrani proti jinym mikroorganizmam, které zptsobuji invazivni onemocnéni, pneumonii
nebo zanét stiedniho ucha. Podobné jako jiné vakciny nemtize ani pripravek Prevenar 13 ochrénit
v3echny ockované jedince pred pneumokokovym onemocnénim. Nejnovéjsi epidemiol ogické
informace pro Vasi zemi Vam poskytne piislusn& narodni organizace.

Jedinci se snizenou imunitni odpovédi, at’ uz zptisobenou imunosupresivni |&¢bou, genetickym
defektem, infekci virem HIV (virus lidské imunodeficience) nebo jinymi pii¢inami, mohou mit
sniZenou protilatkovou odpoveéd’ na aktivni imunizaci.



Udaje 0 bezpetnosti aimunogenicits jsou dostupné u omezeného poétu jedinct se srpkovitou anémii
nebo HIV infekci (viz bod 5.1). Udaje o bezpe¢nosti aimunogenicité pripravku Prevenar 13 nejsou
dostupné u jinych skupin jedinct se specifickymi imunodeficity (napt. malignity, transplantace
hematopoeti ckych kmenovych bungk, nefroticky syndrom) a ockovani by mélo byt zvazeno u kazdého
jednotlivce.

Kojenci adéti ve véku 6 tydnit az 5 let

V klinickych studiich vyvoléval ptipravek Prevenar 13 imunitni odpoveéd’ navsech 13 sérotypi
obsazenych v této vakcing. Imunitni odpovéd’ u sérotypu 3 se po pieockovani kojenci nezvySovala
umeérne nad hladinu dosazenou po z&kladnim ockovani. Klinicky vyznam tohoto zji&teni tykajici se
indukce imunni paméti na sérotyp 3 neni zndm (viz bod 5.1).

Podil odpovidajicich pacientt s funkénimi protildtkami (OPA titry > 1:8) u Sérotypua 1, 3 a5 byl
vysoky. Stiedni geometrické titry OPA v3ak byly niZsi, nez byly tyto u vSech zbyvagjicich pridanych
sérotypt vakciny; klinicky vyznam tohoto pozorovani pro U¢innost ochrany vSak neni znam (viz bod
5.1).

Omezené Udaj e prokazaly, Ze piipravek Prevenar 7valentni (tii davky zakladniho o¢kovani) vyvolava
prijatelnou imunol ogickou odpovéd’ u kojenci se srpkovitou anemii s podobnym bezpe¢nostnim
profilem, jaky byl pozorovén u ne vysoce rizikovych skupin (viz bod 5.1).

D¢éti mladSi nez 2 roky maji dostat ockovaci sérii pripravku Prevenar 13 odpovidsjici jejich
aktudnimu veku (viz bod 4.2). PouZiti konjugované pneumokokové vakciny nenahrazuje podani
23vaentni pneumokokové polysacharidové vakciny u déti > 2 roky véku za podminek (jako srpkovita
anemie, asplenie, infekce HIV, chronické onemocnéni nebo imunokompromitované osoby), které je
fadi do vy&Siho rizika vici invazivnim onemocnénim vyvolanym Streptococcus pneumoniae. Kdykali
je doporuceno ockovani rizikovych déti ve véku > 24 mésici, jiz v ramci zékladniho ockovani
imunizovanych piipravkem Prevenar 13 me¢ly by dostat 23valentni pneumokokovou polysacharidovou
vakcinu. Interval mezi podanim 13valentni pneumokokové konjugované vakciny (Prevenar 13) a
podanim 23valentni pneumokokoveé polysacharidoveé vakciny by nemél byt kratSi nez 8 tydni. Nejsou
dostupné udaje o tom, zda podani 23valentni pneumokokové polysacharidové vakciny primarné
neimunizovanym détem nebo détem primarné imunizovanym piipravkem Prevenar 13 by mohlo veést
ke snizené odpovedi na ndsledné davky piipravku Prevenar 13.

Pri podavéni davek zakladniho o¢kovani velmi predcasné narozenym détem (narozené v < 28 tydnu
téhotenstvi) a zvlaste tém, v jgichz predchozi anamnéze byla respiracni nezralost, je nutné vzit

v Uvahu mozné riziko apnoe a zvéZit potiebu monitorovani dychani po dobu 48-72 hodin. Protoze
prospéch ockovani je u této skupiny kojenci vysoky, neméla by se vakcinace odmitat ani oddalovat.

Pro sérotypy obsazené v o¢kovaci latce se ocekava niZsi ochrana proti otitis media nez proti
invazivnim onemocnénim. ProtoZe je otitis media vyvol avana mnoZstvim jinych mikroorganismu nez
jen pneumokokovymi sérotypy piitomnymi ve vakcing, oéekava se nizka ochrana proti vem zanétim
stiedousi (viz bod 5.1).

Je-li pripravek Prevenar 13 podévan soucasné s pripravkem Infanrix hexa (DTPaHBV-IPV/Hib), mira
febrilnich reakci je podobné jako pii soucasném podani pripravku Prevenar (7valentni) a pfipravku
Infanrix hexa (viz bod 4.8). V pripadé soucasného podani pripravku Prevenar 13 a pripravku Infanrix
hexa (viz bod 4.8) byla pozorovana zvySena cetnost hléSeni kieti (s horetkou nebo bez ni) a
hypotoni cko-hyporesponzivnich epizod (HHE).

Antipyreticka terapie by méla byt zahgjena v souladu s lok@nimi terapeutickymi doporu¢enimi u déti,
které maji z&chvatovitd onemacnéni nebo febrilni kiete v anamnéze, a u vdech déti, které dostavaji
pripravek Prevenar 13 soucasné s vakcinami obsahujicimi celobunéénou slozku pertuse.



4.5 Interakce sjinymi IéCivymi pripravky ajinéformy interakce

Kojenci adéti ve véku 6 tydnia az 5 let

Pripravek Prevenar 13 miuZe byt podéan soucasné s nékterou z nasledujicich monovalentnich nebo
kombinovanych vakcin: vakcinou proti difterii, proti tetanu, acelularni nebo celobuné¢nou vakcinou
proti pertusi, vakcinou proti Haemophilus influenzae typu b, inaktivovanou vakcinou proti
poliomyelitidé, proti hepatitidé B (viz bod 4.4 informace o soucasném podani s piipravkem Infanrix
hexa), proti meningokokam skupiny C, proti spalni¢ckam, priudnicim, zardénkam, proti planym
nestovicim avakcinou proti rotaviram.

Déti adospivajici veveéku 6 — 17 let

V soucasné dobe nejsou k dispozici Zadné Gdaje tykajici se soucasného podavéni sjinymi vakcinami.

Dospéli ve véku 18 —49 |et

Nejsou k dispozici Zadneé udaje tykajici se sou¢asného podavani s jinymi vakcinami.

Dospéli ve véku 50 et a starSi

Pripravek Prevenar 13 muZe byt podan soucasné se sezdnni trivalentni inaktivovanou chiipkovou
vakcinou (T1V).

Ve dvou klinickych studiich provedenych u dospélych ve véku 50-59 let a 65 let a starSich bylo
prokazano, Ze piipravek Prevenar 13 mizZe byt podan sou¢asné s trivalentni inaktivovanou chtipkovou
vakcinou (T1V). Odpoveéd navSechny tii antigeny TIV bylasrovnatelnav piipadé, Zze TIV byla
podana samostatné nebo soucasné s pripravkem Prevenar 13.

Pokud byl pripravek Prevenar 13 podan soucasné s TIV, imunitni odpovéd’ na piipravek Prevenar 13

byla nizsi ve srovnani s podanim pripravku Prevenar 13 samostatné. Klinicky vyznam tohoto jevu neni
zZnédm.

Soucasné poufiti spolu s dalSimi vakcinami nebylo hodnoceno.

Rizné injekéni vakciny musi byt vzdy podany kazda do jiného mista ockovani.

Soucasné podani pripravku Prevenar 13 a 23valentni pneumokokové polysacharidové vakciny nebylo
hodnoceno. V klinickych studiich, pokud byl piipravek Prevenar 13 podan 1 rok po 23valentni
pneumokokové polysacharidoveé vakcing, bylaimunitni odpovéd’ niZsi pro vSechny sérotypy

ve srovnani s piipravkem Prevenar 13 podanym subjektim, které nebyly diive imunizovany
23vaentni pneumokokovou polysacharidovou vakcinou. Klinicky vyznam tohoto jevu neni zndm.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Neexistuji Udaje o pouZziti pneumokokové 13valentni konjugovaneé vakciny u téhotnych Zen.
Pripravek Prevenar 13 by proto nemél byt podavan béhem téhotenstvi.

Kojeni

Neni zndmo, zda je pneumokokova 13valentni konjugovana vakcina vylu¢ovana do mateiského
miéka.



Fertilita

Studie na zvitatech nesveédci pro ptimy nebo nepiimy Skodlivy G¢inek nareprodukeni toxicitu (viz bod
5.3).

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8 Nezadouci u¢inky

Analyza hléSeni ¢etnosti neZzadoucich U¢inkt po uvedeni pripravku natrh naznauje potencidlni
zvySené riziko kieci, s horetkou nebo bez ni, a HHE pfi porovnani skupin, které uvadeély podavani
pripravku Prevenar 13 s pripravkem Infanrix hexa, se skupinami, které uvadély podavéani piipravku
Prevenar 13 samostatng.

Nezadouci (einky pozorované v klinickych studiich nebo po uvedeni pripravku natrh jsou pro
vSechny vékove skupiny uvedeny v této ¢asti dle organovych systémui ajsou serazené sestupné dle
Zetnosti vyskytu a zavaznosti. Cetnost je definovana nasledovng: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100
az < 1/10), méné ¢asté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 1/10000 az < 1/1000), velmi vzacné

(< 1/10000), ¢etnost nezndmé (z dostupnych udaju nelze urgit).

Kojenci adgti vevéku 6 tydnt az 5 let

Bezpecnost vakciny byla hodnocena v kontrolovanych klinickych studiich, v nichz bylo podano

14 267 davek 4 429 zdravym kojencim ve véku od 6 tydna pri prvnim ockovani ave véku 11 — 16
mesict v dob¢ preockovéani. Ve viech studiich s kojenci byl pripravek Prevenar 13 podavan soubézné
s béZznym détskym ockovanim (viz bod 4.5).

Byla stanovena také bezpecnost u 354 prredtim neo¢kovanych déti (vék 7 mésicti aZ 5 let).

Mezi nejcastéji hldSené nezadouci Ucinky u déti ve véku od 6 tydni do 5 let patiily reakce v misté
ockovani, horecka, podrazdénost, nechutenstvi, zvySena spavost a/nebo nespavost.

V klinickeé studii u déti o¢kovanych ve véku 2, 3 a4 mésict byla ve vySSi mite hléSena horecka >
38°C u kojenci, ktefi byli ockovani pripravkem Prevenar (7vaentni) soubézné s piipravkem Infanrix
hexa (28,3 % az 42,3 %) oproti kojenciam, kterym byl podan pripravek Infanrix hexa samostatné (15,6
% az 23,1%). Po podani posilujici davky kojencam ve véku 12 az 15 mésici byla horecka> 38°C
hlaSena u 50 % kojenc, kteri byli ockovani pripravkem Prevenar (7valentni) a piipravkem Infanrix
hexa ve stegjnou dobu v porovnani s 33,6 % u kojenci, kterym byl podan Infanrix hexa samostatné.
Tyto reakce byly vétSinou mirné (méne nebo rovno 39 °C) a pirechodné.

V prabéhu z&kladniho octkovéni pripravkem Prevenar 13 byla pozorovana zesilena reakce v misté
ockovani u déti starSich 12 meésict v porovnani s mirou reakce pozorované u kojencu.

Nezadouci Ucinky z klinickych studii

V Klinickych studiich byl bezpecnostni profil pripravku Prevenar 13 podobny pripravku Prevenar.
Nasledujici ¢etnosti vyskytu vychazeji z nezadoucich Gcinki vyhodnocenych u pripravku Prevenar 13
v klinickych studiich:

Poruchy imunitniho systému:
Vzacné: Reakce precitlivélogti véetné otoku tvéie, dyspnoe, bronchospasmus

Poruchy nervového systému:
Méneé caste:  Kiece (véetné febrilnich kieci)
Vzacné: Hypotonicko-hyporesponzivni epizoda




Gastrointestind ni poruchy:
Yd mi ¢asté;  Nechutenstvi
Casté Zvraceni, prajem

Poruchy kize a podkozni tkané:
Casté: Vyrézka
Méne casté:  Koptivka nebo vyrézka podobna koptivce

Celkové poruchy areakce v misté aplikace:

Velmi ¢asté:  Pyrexie, podrézdénost, erytém v misté o¢kovani, indurace/otok nebo bolest/citlivost;
somnolence; neklidny spanek
Erytém nebo indurace/otok 2,5 cm — 7,0 cm v misté o¢kovani (po preockovani a
u starSich déti [od 2 do 5 let])

Casté: Pyrexie > 39°C; omezeni pohyblivosti v mist¢ ockovani (v disledku bolesti); erytém
nebo indurace/otok 2,5 cm — 7,0 cm v misté o¢kovani (po o¢kovani kojenci)

Méné casté:  Erytém v misté ockovani, indurace/otok > 7,0 cm; pl&

Nezadouci Ucinky po uvedeni vakciny Prevenar 13 natrh

TrebaZe nasledujici nezadouci Gcinky nebyly pozorovany v klinickych studiich s pripravkem
Prevenar 13 u kojenct a déti, je tieba vzit v Gvahu nadedujici nezadouci Gcinky hléSené po uvedeni
piipravku Prevenar 13 natrh. Frekvence nemohly byt stanoveny, protozZe tyto Uginky byly odvozeny
ze spontannich hléSeni, a proto jsou povazovany za nezname.

Poruchy krve alymfatického systému:
Lymfadenopatie (Iokalizovanav oblasti aplikace ockovéani)

Poruchy imunitniho systému:
Anafylaktické/anafyl aktoidni reakce véetné Soku; angioedém

Poruchy kaze a podkozni tkang:
Erythema multiforme

Celkové poruchy areakce v misté aplikace:
Koprivkav misté ockovani; dermatitidav misté ockovani; pruritus v misté o¢kovani;
zrudnuti

Dodatecnainformace pro zvlastni popul ace:
Apnoe u velmi predéasné narozenych déti (< 28. tyden téhotenstvi) (viz bod 4.4).

Déti adospivajici ve véku 6 — 17 let

Bezpecnost vakciny byla hodnocena u 592 déti (294 déti ve véku 5 — 10 let drive o¢kovanych alespon
jednou davkou pripravku Prevenar a 298 déti ve véku 10 — 17 | et, které nebyly pneumokokovou
vakcinou dosud ockovany).

Nejéasteji hlaSené neZzédouci U¢inky u déti a dospivajicich ve véku 6 — 17 let byly:

Poruchy nervového systému:
Casté Bolesti hlavy

Gastrointestind ni poruchy:
Vemi dasté:  Nechutenstvi
Casté Zvraceni, prajem

Poruchy kaZe a podkoZni tkéné:
Casté:  Vyrézka; koprivka nebo vyrézka podobna kopiivce




Celkové poruchy areakce v misté aplikace:

Vemi ¢asté: Podrézdénost; erytém v misté ockovani; indurace/otok nebo bolest/citlivost; somnolence;
neklidny spanek; citlivost v misté ockovani (véetné omezeni pohyblivosti);

Casté: Pyrexie

Ostatni nezadouci U¢inky diive pozorované u kojenci a déti ve véku od 6 tydni do 5 let mohou byt
aplikovatelné na tuto vékovou skupinu, ale nebyly v této studii pozorované pravdépodobné kvili
mal ému poctu subjekta.

Dalsi informace pro specialni populace

D¢ti adospivajici se srpkovitou anémii maji podobnou ¢etnost vyskytu nezadoucich u¢inki
svyjimkou bolesti hlavy, zvraceni, prajmu, horecky, Unavy, artralgie (bolest kloubi) a myalgie (bolest
svali), které byly velmi casté.

Dospéli >18 let a starSi pacienti

Bezpecnost byla hodnocena v 6 klinickych studiich zahrnujicich 7097 dospélych ve véku od 18 do 95
let. Pripravek Prevenar 13 byl podan 5667 dospélym; 2616 (46,2%) ve véku 50 aZ 64 let a 3051
(53,8%) ve veéku 65 let a starSich. Z osob, kterym byl piipravek Prevenar 13 podan, bylo 1916
dospélych drive naockovanych 23valentni pneumokokovou polysacharidovou vakcinou nejméng

3 roky pred ockovanim v ramci studie a 3751 nebylo ockovano 23valentni pneumokokovou
polysacharidovou vakcinou. Jedna ze Sesti studii zahrnovala skupinu dospélych (n=899) ve véku od 18
do 49 let, kterym byl podan ptipravek Prevenar 13, a ktefi nebyli diive ockovani 23valentni
pneumokokovou polysacharidovou vakcinou.

S vySSim vékem byla pozorovana niZsi ¢etnost nezadoucich Uginki; u dospélych starsich 65 let véku
(bez ohledu na stav predchoziho pneumokokového ockovéani) bylo pozorovano méne nezadoucich
acinkt nez u mladsich dospélych; nezédouci Ucinky byly obecné ¢astéjsi u mladsich dospélych ve
véku od 18 do 29 |et.

Celkove byly kategorie ¢etnosti pro vSechny vékové skupiny podobné s vyjimkou zvraceni, které bylo
velmi ¢asté (> 1/10) u dospélych ve véku od 18 do 49 let acasté (> 1/100 az < 1/10) u vSech ostatnich
vékovych skupin; pyrexie bylavelmi ¢asta u dospélych ve véku od 18 do 29 let a éasta u vSech
ostatnich vékovych skupin. Silna bolest/citlivost v misté otkovani a vyrazné omezeni pohyblivosti
paze byly velmi ¢asté u dospélych ve véku od 18 do 39 let a ¢asté u vech ostatnich vekovych skupin.

NeZadouci Ucinky v klinickych studiich
Mistni reakce a systémové ucinky byly ve viech klinickych studiich shromaZzd’ovany denné po dobu

14 dni po kazdém ockovéni. Nasledujici ¢etnosti vyskytu jsou zaloZzeny na nezadoucich reakcich
zhodnocenych v klinickych studiich s ptipravkem Prevenar 13 u dospélych:

Poruchy metabolismu avyzivy:

Velmi casté: SniZeni chuti k jidlu

Poruchy nervového systému:

Vemi casté: Bolesti hlavy

Gastrointestinal ni poruchy:

Velmi casté: Prajem, zvraceni (u dospélych ve véku 18 aZ 49 let)

Casté Zvraceni (u dospélych ve véku 50 let a starSich)

Méng casté: Nevolnost

Poruchy imunitniho systému:

Mén¢ casté: Hypersenzitivni reakce véetné otoku tvare, dusnosti a bronchospasmu

Poruchy kaze a podkozni tkang:
Velmi casté: Vyrézka




Celkoveé poruchy areakce v misté podani:

Velmi casté: Zimnice; Unava; zarudnuti v misté ockovani; indurace/otok v misté ockovani;
bolest/precitlivélost mista ockovéani (silné bolest/citlivost v misté ockovéani
bylavelmi ¢asté u dospelych ve véku od 18 do 39 let); omezené pohyblivost
paZe (vyrazné omezeni pohyblivosti paZze bylo velmi ¢asté u dospélych ve
véku od 18 do 39 let)

Casté: Pyrexie (pyrexie bylavelmi ¢asta u dospélych ve véku od 18 do 29 let)

Méng casté: Lymfadenopatie lokalizovana v misté ockovani

Poruchy muskul oskel etdlni a pojivové tkané:
Velmi casté: Arthralgie, myalgie

Celkove nebyly pozorovany rozdily v ¢etnostech vyskytu nezédoucich Geinki, pokud byl piipravek
Prevenar 13 podan dospélym diive ockovanym pneumokokovou polysacharidovou vakcinou.

Dalsi informace pro specialni populace

Dospéli sHIV infekci (bez aktivni nemoci souvisgici sonemocnénim AIDS, > 200 bun¢k CD4

v mikrolitru krve, virova ndloz < 50 000 kopii viru v mililitru krve) diive o¢kovani 23valentni
pneumokokovou polysacharidovou vakcinou maji podobnou ¢etnost vyskytu nezadoucich G&inka.
Vyjimkou je zvraceni, které se vyskytovalo velmi ¢asto, a nevolnost, ktera se vyskytovala ¢asto.

vvs oy

VySSi ¢etnost nekterych pozorovanych systémovych reakci byla pozorovéna, pokud byl piipravek
Prevenar 13 podén soucasné s trivalentni inaktivovanou chtipkovou vakcinou (T1V) ve srovnéani s TIV
podanou samostatné (bolest hlavy, zimnice, vyrézka, snizeni chuti k jidlu, artralgie a myalgie) nebo
piipravek Prevenar 13 podany samostatné (bolest hlavy, Unava, zimnice, sniZeni chuti k jidlu a
artralgie).

HI&Seni podezieni na nezédouci Uginky

VAT

HI&Seni podezieni nanezadouci G¢inky po registraci |&Civého pripravku je dalezité. Umoziuje to
pokratovat ve sledovani poméru prinosi arizik |&sivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
G¢inka uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Predavkovani ptipravkem Prevenar 13 neni pravdépodobné vzhledem ke zptisobu baleni v predplnéné
injekéni stiikagce. Avsak u kojencu a déti byly hléSeny pripady predévkovani pripravkem Prevenar 13,
kdy po predchozi dévce byla ndsledujici davka podanav kratSim intervalu, nez se doporucuje. Obecné
byly nezadouci U¢inky pozorované po predavkovani stejnéjako ty, které byly hlaseny po aplikaci
jednotlivych davek pripravku Prevenar 13 podle doporuceného pediatrického schématu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakciny, pneumokokové vakciny, ATC kéd: JO7ALO2.

Pripravek Prevenar 13 obsahuje 7 pneumokokovych kapsulérnich polysacharidu obsazenych

v pripravku Prevenar (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F), plus 6 dodatecnych polysacharidi (1, 3, 5, 6A,
7F, 19A), v3echny konjugovany s nosnym proteinem CRM 1g;.
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Rozsah onemocnéni

Kojenci a déti ve veku 6 tydniz az 5 let

Podle pozorovani sérotypia v Evropé provedenych pred uvedenim pripravku Prevenar na trh se
ocekévd, Ze pripravek Prevenar 13 pokryje 73-100% (v zavislosti na krajing) sérotypi vyvolavgjicich
invazivni pneumokokova onemocnéni (IPD) u déti ve veéku do 5 let. V této vekove skuping
zodpovidaji sérotypy 1, 3, 5, 6A, 7F a 19A za 15,6% az 59,7% invazivnich onemocnéni v zavislosti na
krajing, délce sledovaného obdobi a pouzivani pripravku Prevenar.

Akutni otitis media (AOM) je béZné détské onemocnéni riazné etiologie. Bakterie mohou zpisobit 60-
70% Kklinickych piipadi AOM. Streptococcus pneumoniae je jednim z necastéjSich pavodci
bakteriadini AOM na celém svété.

Pripravek Prevenar 13 pokryva pres 90% sérotypu vyvolavajicich IPD rezistentni na antibiotika.
Deéti a dospivajici ve veku 6 az 17 let

U déti adospivajicich ve véku 6 — 17 let je incidence pneumokokového onemocnéni nizkd, avsak je
zde zvySené riziko morbidity a mortality u pacientt s ptidruzenymi onemocnénimi.

Dospeli > 18 let a starSi pacienti

Riziko invazivniho pneumokokového onemocnéni (IPD) je vySSi u dospélych s dalSimi
komorbiditami. Incidence invazivniho pneumokokového onemocnéni (IPD) se ddle zvySuje s vékem
od 50 let. Podle tdajt ze sledovani, po zavedeni pripravku Prevenar, ale pied zavedenim piipravku
Prevenar 13 v rAmci détského ockovaciho programu, mohou byt pneumokokové sérotypy obsazené v
pripravku Prevenar 13 zodpoveédné za ngimeng 50 aZz 76 % (v zavidosti nazemi) IPD u dospélych ve
véku 50 let a starSich.

Bakteriemické pneumonie, bakteriémie bez 0Ziska a meningitida jsou nej¢astejSimi projevy IPD

u dospélych. Priblizné 80 % IPD u dospélych predstavuje bakteriemicka pneumonie.

Specialni populace

Riziko invazniho pneumokokového onemocnéni je vySSi u pacientt s anatomickou nebo funkéni
asplenii, diabetes mellitus, astmatem, chronickym onemocnénim kardiovaskularniho systému, plic,
ledvin nebo jater aje ngjvySSi u pacientt se sniZzenou imunitou, jako jsou pacienti s malignimi
hematol ogickymi nemocemi nebo HIV infekci.

Klinické studie imunogenicity piipravku Prevenar 13 u kojenct, déti a dospivajicich

Protektivni U¢innost pripravku Prevenar 13 proti IPD nebyla studovana. Podle doporuceni Svétové
zdravotnické organizace (WHO) bylo hodnoceni potenciani Géinnosti proti IPD u kojencti amalych
déti zalozeno na porovnani imunitnich odpovédi na sedm sérotypi spolecnych pro piipravek Prevenar
13 apripravek Prevenar, u nichz protektivni G¢innost jiZ byla prokdzana. Soucasné byly méreny
imunitni odpoveédi na piidanych 6 sérotypu.

Imunitni odpovédi u kojenci po zékladnim o¢kovani tiemi davkami

V mnoha evropskych zemich av USA byly provedeny klinické studie s pouZitim raznych o¢kovacich
schémat veetné dvou randomizovanych studii non-inferiority (v Némecku pri zakladnim o¢kovani

ve 2, 3, 4 mgsicich [006] av USA pii z&kladnim ockovéani ve 2, 4, 6 mésicich [004]). V téchto dvou
studiich byly porovnavéany pneumokokové imunitni odpovédi pomoci sady kritérii non-inferiority
veéetné porovnani procenta subjekti, ktefi méli mesic po zakladnim o¢kovani koncentrace sérotypove
specifickych anti-polysacharida 1gG > 0,35 pg/ml a déle byly porovnany geometrické praméry
koncentraci 1gG (ELISA GMC) atitry funkénich protildtek (OPA) u subjekttt o¢kovanych piipravkem
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Prevenar 13 a piipravkem Prevenar. U Sesti piidanych sérotypa byly tyto hodnoty porovnany
s ngjniZsi odpovedi ze v3ech sedmi spolecnych sérotypti u subjekti ockovanych pripravkem Prevenar.

Vysledky porovnani non-inferiority imunitni odpovédi ve studii 006, zal oZené na porovnani pomeru
kojencii, u nichz se dosahlo koncentrace IgG anti-polysacharidu > 0,35 ug/ml, jsou uvedeny

v tabulce 1. Vydedky ve studii 004 byly podobné. Non-inferiorita piipravku Prevenar 13 (dolni limit
95% ClI pro rozdil v procentech odpovidajicich subjekti mezi skupinami byl > -10% pti 0,35 pg/ml)
byla demonstrovana u vSech 7 spolecnych sérotypi, krome sérotypu 6B ve studii 006 a sérotypt 6B a
9V ve studii 004, které chybély kvili nizkym hodnotédm. U vSech sedmi spolecnych sérotypt bylo
dosaZzeno piedem definovanych kritérii non-inferiority pro 1gG ELISA GMC. Pripravek Prevenar 13
prokazal u 7 spolecnych sérotypi srovnatelné, avsak mirné nizsi hladiny protilatek nez pripravek
Prevenar. Klinicky vyznam téchto rozdila neni znam.

Non-inferiorita byla prokézana u 6 dodate¢nych sérotypt v zavislosti na podilu kojenci, u nichz se
doséhlo koncentrace protilaek > 0,35 ug/ml asrovnani s vysledky 1gG ELISA GMC ve studii 006 a
byla prokézana u 5 ze 6 sérotypi s vyjimkou sérotypu 3 ve studii 004. Pro sérotyp 3 byl procentni
podil prijemct piipravku Prevenar 13 se sérovym IgG > 0,35 pg/ml 98,2 % (studie 006) a 63,5 %
(studie 004).

Tabulka 1: Porovnani podilu subjekti, u nichZ se dosahlo koncentrace protilatek na
antikapsular ni polysacharidy pneumokokii 1gG > 0,35 pg/ml po 3. davce zakladniho o¢kovani
kojenci — Studie 006

Prevenar 13 7valentni Rozdil

Sérotypy % Prevenar %
_ _ (95% ClI)
(N=282-285 (n=277-279)
Sérotypy 7valentniho piipravku Prevenar
4 98,2 98,2 0,0(-2,5, 2,6)
6B 77,5 87,1 -9,6 (-16,0, -3,3)
i\ 98,6 96,4 2,2(-0,4,5,2)
14 98,9 97,5 15(-09,4,1)
18C 97,2 98,6 -1,4(-4,2,1,2)
19F 95,8 96,0 -0,3(-3,8, 3,3)
23F 88,7 89,5 -0,8 (-6,0, 4,5)
Dodate¢né sérotypy v pripravku Prevenar 13

1 96,1 87,1 9,1(4,5, 139)
3 98,2 87,1 11,2 (7,0, 15,8)
5 93,0 87,1 59(0,8,11,1)
6A 91,9 87,1 4,8 (-0,3, 10,1)
7F 98,6 87,1 11,5(7,4,16,1)
19A 99,3 87,1 12,2 (8,3, 16,8)

~ s

"Ze sérotypi obsaZenych v pripravku Prevenar mél ve studii 006 nejniZSi procento odpovédi sérotyp
6B (87,1%)

Ve studiich 004 a 006 vytvoril pripravek Prevenar 13 funkeni protil&tky navsech 13 sérotypi
obsazenych ve vakcing. Nebylo rozdilt mezi skupinami v proporci subjektt stitry OPA > 1:8

u 7 spolecnych sérotypu. Ve studiich 006 a 004 dosahlo titru OPA > 1:8 jeden mesic po zékladnim
o¢kovani u vech 7 spole¢nych sérotypa > 96%, resp. > 90% piijemct o¢kovanych piipravkem
Prevenar 13.

Ve studiich 004/006 dosahlo titru OPA > 1:8 jeden mésic po zakladnim ockovani pripravkem Prevenar
13 vSech 6 pridanych sérotypii v rozmezi ¢etnosti od 91,4% do 100% vSech o¢kovanych jedinca.
Stredni geometrickeé titry funkénich protilatek (OPA) u sérotypu 1, 3 a5 byly niZsi, nez titry vSech
ostatnich pridanych sérotypa; klinicky vyznam tohoto pozorovani pro protektivni G¢innost neni znam.
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Imunitni odpoveédi po zakladnim odkovani dvéma davkami u kojenct

Imunogenicita po dvou dévkach zakladni série u kojenci byla dokumentovéna ve ¢tyrech studiich.
Podil kojenct, kteri dosahli 1gG koncentrace pneumokokovych antikapsulérnich polysacharidi > 0,35
ug/ml jeden mésic po druhé davce, se pohyboval mezi 79,6% aZ 98,5% u 11 ze 13 sérotypi
obsaZenych ve vakcing. NiZsi podily kojenci dosdhly této prahové koncentrace protilatek na sérotypy
6B (27,9% az 57,3%) a 23F (55,8 % az 68,1%) ve v3ech studiich s reZzimem podavani ve 2. a4. mgsici
v porovnani s 58,4% u sérotypu 6B a 68,6% u sérotypu 23F ve studiich s reZzimem podavani ve 3. a 5.
meésici. Po preockovani byly imunitni odpovédi vSech sérotypt véetné 6B a 23F konzistentni

s adekvatnimi odpoved'mi po z&kladnim ockovani dvémadavkami. V klinické studii ve Velké Britanii
byly odpovédi funkénich protilatek (OPA) po zakladnim ockovéni ve véku 2 a4 mésice a po
preoc¢kovani ve véku 12 mésici porovnatelné pro vSechny sérotypy véetné 6B a 23F v obou ramenech
studie, tj. po podavani pripravku Prevenar a piipravku Prevenar 13. U piijemci otkovanych
pripravkem Prevenar 13 byl podil reagujicich jedinca stitry OPA > 1:8 po zakladnim ockovani
kojenci minimane 87%, apo preockovani minimané 93%. Stredni geometrickeé titry funkenich
protilatek (OPA) u sérotypii 1, 3 a5 byly niZsi, nez titry vSech ostatnich ptidanych sérotypu; klinicky
vyznam tohoto pozorovani neni znam.

Odpovédi na preockovani po zakladnim oc¢kovani dvéma davkami atiemi davkami u kojencia

Po pieockovéani se hladiny protiléatek u vSech 13 sérotypt zvysily v porovnani s koncentracemi pied
pireockovanim. Po pireockovani byly u 12 sérotypt koncentrace protilatek vysSi nez po zékladnim
ockovani kojencu. Tato pozorovani jsou konzistentni s adekvatnim ,, primingem* (vyvolanim
imunologické pamgti). Imunitni odpovéd’ pro sérotyp 3 nebyla po preockovéani zvySenanad hladiny
pozorované po ockovani provedeném u kojenci; klinicka relevance tohoto pozorovani ohledné
indukce imunitni paméti na sérotyp 3 neni znama.

Protil&kové odpovedi po preockovani kojenci po zakladnim o¢kovéani dvéma davkami nebo tiemi
davkami byly porovnatelné u vSech 13 sérotypa vakciny.

Odpovidajici zrychlené (catch-up) imuniza¢ni schéma (popsané v bodu 4.2) u déti ve véku 7 mésica az
5 let vedlo u vSech 13 sérotypu k hladindm protilatek antikapsul&rnich polysacharidi 1gG, které byly
pringimensSim srovnatelné s hladinami po zakladnim oc¢kovéani kojenci tiemi davkami.

Pretrvavani protilatek aimunologicka pamét’ byly hodnoceny ve studii u zdravych déti, kterym byla
aplikovéana jedna davka pripravku Prevenar 13 nggméné 2 roky poté, kdy byly diive ockovany bud’
4 davkami ptipravku Prevenar, 3 davkami z&kladni ockovaci série pripravku Prevenar u kojenct,
nasledované ockovanim pripravkem Prevenar 13 ve véku 12 mésict nebo 4 déavkami pripravku
Prevenar 13.

Jedna dévka pripravku Prevenar 13 u déti ve véku priblizné 3,4 roky bez ohledu na piedchozi prabeh
ockovani pripravkem Prevenar nebo pripravkem Prevenar 13 vyvolaarobustni protilatkovou odpovéd’
jak u 7 spole¢nych sérotypi, tak u 6 pridanych sérotypi pripravku Prevenar 13.

Udaje ze sledovani (surveillance) pneumokokovych onemocnéni po zavedeni sedmivalentniho
pripravku Prevenar v roce 2000 neprokéazaly, Ze by imunita ziskana po o¢kovani pripravkem Prevenar
u kojenct ¢asem poklesla.

Predcasné narozené déti

Bezpecnost aimunogenicita piipravku Prevenar 13 podaného ve veéku 2, 3, 4 a 12 mésica byla
hodnocena priblizné u 100 predéasné narozenych déti (stiedni odhadovana doba téhotenstvi 31 tydna;
rozsah 26 az 36 tydnt) a porovnana priblizné se 100 détmi narozenymi v fadném terminu (stiedni
odhadované doba téhotenstvi 39 tydna, rozsah 37 az 42 tydnu).

Imunitni reakce u piedé¢asné narozenych déti a déti narozenych v fadném terminu byly porovnavany
podle podilu pacientt dosahujicich 1 mesic po zakladnim oc¢kovéani kojenci koncentrace protilétek
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IgG vézicich se na pneumokokoveé polysacharidy > 0,35 pg/ml, tedy metodou vychézejici
z doporuceni WHO, ktera byla pouZita k porovnani imunogenicity piipravku Prevenar 13
s piipravkem Prevenar.

U vice nez 85 % pacient byla 1 mésic po zakladnim o¢kovani kojenct dosaZena koncentrace
protilatek 1gG véZicich se na pneumokokoveé polysacharidy vysSi nez 0,35 pg/ml, mimo sérotypu

5 (71,7 %), 6A (82,7 %) a6B (72,7 %) ve skuping predéasné narozenych déti. U téchto tii sérotypa
byl podil pred¢asné narozenych déti reagujicich na ockovéani vyznamné niZsi nez v piipadé déti
narozenych v fadném terminu. PribliZzné jeden mésic po davce pro batolata byl podil pacienti v obou
skupinéch dosahujicich stejného limitu koncentrace protilatek vySSi nez 97 % s vyjimkou sérotypu 3
(71 % u pred¢asné narozenych déti a 79 % u déti narozenych v ¥&dném terminu). Neni zndmo, zda u
pied¢asné narozenych déti dochazi k tvorbé imunologické paméti pro vSechny sérotypy. Obecné byly
serotypoveé specifické IgG GMC u predéasné narozenych déti niZsi neZ u déti narozenych v radném
terminu.

Po z&kladnim o¢kovéani kojenci byly OPA GMT u predéasné narozenych déti ve srovnani s détmi
narozenymi v f&dném terminu obdobné s vyjimkou sérotypu 5, u kterého byly niZsi u predéasné
narozenych déti. OPA GMT po davce pro batolata vztaZzené k hodnotam po zakladnim o¢kovani
kojenci byly obdobné ¢i niZsi u 4 sérotyput (4,14,18C a 19F) a statisticky signifikantné vySSi pro 6

z 13 sérotypi (1, 3, 5, 7F, 9V a 19A) u predc¢asné narozenych déti v porovnani 10 z 13 sérotypu (1, 3,
4,5, 6A, 7F, 9V, 18C, 19A a 23F) u déti narozenych v fadném terminu.

Déti (ve veku 12-59 mésicii) kompletné imunizované pripravkem Prevenar (7val entni)

Po podani jedné davky piipravku Prevenar 13 détem (ve véku 12-59 mésicu), které byly imunizovéany
kompletnim schématem pripravku Prevenar (7valentni) (bud” 2 nebo 3 davkami zakladniho o¢kovani
plus preockovani), byl podil téch, které dosahly sérovych hladin 1gG >0,35ug/ml a OPA titri >1:8,
alespon 90 %. Nicmeéne 3 (sérotypy 1, 5 a6A) z 6 pridanych sérotypt vykazaly nizsi IgG GMC a OPA
GMT ve srovnani s détmi, kterym byla diive aplikovana al espon jedna davka piipravku Prevenar 13.
Klinicky vyznam nizSich GMCsa GMT neni v soucasné dob¢ znam.

Drive neockované déti (ve veku 12 — 23 mésici)

Studie neockovanych déti (ve véku 12 — 23 mesict) pripravkem Prevenar (7valentni) prokézala, Zze
jsou potiebné 2 davky k dosaZeni sérové koncentrace IgG u 6B a 23F podobné tém, které byly
vyvolany 3 davkami zakladni ockovaci série u kojench.

Déti a dospivajici ve veku 5 —17 let

V oteviené studii u 592 zdravych déti a dospivajicich véetng téch, které maji astma (17,4%) a mohou
byt predisponovani k pneumokokovym infekcim, vyvolal piipravek Prevenar 13 imunitni odpovéd’ na
v3ech 13 sérotypui. Jedna davka pripravku Prevenar 13 byla podana détem ve véku 5 — 10 let, které
byly dfive imunizované alespon jednou davkou piipravku Prevenar, a détem a dospivajicim ve véku
10 — 17 let, které nebyly diive nikdy ockované pneumokokovou vakcinou.

V obou skupinéch, u déti ve véku 5 — 10 let au déti adospivajicich ve véku 10 — 17 let bylaimunitni
odpoveéd’ na piipravek Prevenar 13 non-inferiorni ve srovnani s piipravkem Prevenar vaci 7
spole¢nym sérotypim a ve srovnani s piipravkem Prevenar 13 vici 6 dalSim sérotypum pii porovnani
simunitni odpoveédi po ¢tvrté davee u kojencti ockovanych ve véku 2, 4, 6 a 12-15 mesica, méieno
pomoaci sérovych IgG.

U déti adospivajicich ve véku 10 — 17 let byly OPA GMT 1 mésic po vakcinaci noninferiorni vici
OPA GMT u skupiny ve véku 5—10 let u 12 ze 13 sérotypi (mimo sérotyp 3).
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Imunitni odpovédi po subkutannim podani

Subkutanni podani pripravku Prevenar 13 bylo hodnoceno ve studii bez komparétora u 185 zdravych
japonskych kojencu a déti, kterym byly aplikovany 4 davky ve véku 2, 4, 6 a 12-15 mesicu. Studie
prokézala, Ze bezpe¢nost aimunogenicita byly obecné srovnatelné s pozorovanimi ve studiich
sintramuskulérni aplikaci.

Evropska agentura pro |1&Civé piipravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s piipravkem Prevenar 13 u jedné nebo vice podskupin pediatrické popul ace u pneumokokovych
onemocnéni (informace o pouZiti u déti viz bod 4.2).

Vliv na nazofaryngeal ni nosiéstvi

Zmeny v nazofaryngea nim nosiéstvi (NP) pneumokokovych sérotypt po zavedeni ptipravku Prevenar
(7vaentni) anddedné piipravku Prevenar 13 byly hodnoceny v surveillance studii sledujici déti

s akutnimi otitidami ve Francii. Pripravek Prevenar 13 signifikantné sniZil celkové NP nosi¢stvi 6
dodatecnych sérotypu (a sérotypu 6C) a taktéZz NP nosi¢stvi serotypa 6C, 7F, 19A jednotliveé

V porovnani s pripravkem Prevenar. SniZeni nosi¢stvi bylo také zaznamenéno u sérotypu 3 (2,5% vs.
1,1%; p= 0,1). Nosi¢stvi sérotypa 1 a5 nebylo pozorovano.

Uginnost pneumokokové konjugované vakciny na nazofaryngedl ni nosi¢stvi byla studovana

v randomizované dvojité zaslepené studii, ve které byli kojenci o¢kovani pripravkem Prevenar 13
nebo pripravkem Prevenar (7valentni) ve véku 2, 4, 6 a 12 mésica v | zragli. Pripravek Prevenar 13
signifikantné sniZil celkovy pocet nove zjistenych NP akvizici 6 dodatecnymi sérotypy (a sérotypem
6C) asérotypy 1, 6A, 6C, 7F, 19A jednotlivé v porovnani s piipravkem Prevenar. Snizeni u sérotypu 3
nebylo zaznamenano a u sérotypu 5 byla kolonizace piilis vzacna, aby se mohl posoudit vliv. U 6 ze 7
zbyvajicich spolecnych sérotypii byla pozorovana podobna mira NP akvizice u obou ockovanych
skupin; signifikantni snizeni bylo pozorovano u sérotypu 19F.

Protektivni Uginnost pripravku Prevenar (7vaentni vakcina) u kojenct a dsti

U¢innost 7valentni vakciny Prevenar byla hodnocena ve dvou hlavnich studiich - ve studii ,, Northern
California Kaiser Permanente” (NCKP) ave studii ,, Finnish Ctitis Media‘ (FinOM). Ob¢ studie byly
randomizované dvojité zad epené aktivné kontrolované, kde byli kojenci randomizovéani a dostévali
bud’ ptipravek Prevenar nebo kontrolni vakcinu (NCKP, vakcina proti meningitidé, vyvolané sérotypy
skupiny C, konjugovana s CRM [MnCC]; FinOM, vakcina proti hepatitidé B) v sérii sestavajici ze
¢yt davek podanych ve véku 2, 4, 6 a12-15 mésict. Vysledky Gcinnosti z téchto studii (pro invazivni
pneumokokova onemocnéni, pneumonii a akutni otitis media) jsou prezentovany v nasledujici tabulce
(Tabulka 2).
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Tabulka 2: Souhrn G&innosti 7valentniho p¥ipravku Prevenar®

Test N VE> | 95% CI
NCKP: IPD vyvolana sérotypy obsazenymi ve vakcing® 30,258 | 97% 85, 100
NCKP: Klinick&a pneumonie s rtg ndlezem 23,746 | 35% 4,56
NCKP: Akutni otitis media (AOM)? 23,746

Epizody celkem 7% 4,10
Rekurentni AOM (3 epizody za 6 mesici nebo 4 epizody za 1 rok) 9% 3,15
Rekurentni AOM (5 epizod za 6 mésict nebo 6 epizod za 1 rok) 23% 7,36
Zavedeni tympanostomickych trubicek 20% 2,35
FinOM: AOM 1,662

Epizody celkem 6% -4,16
V Sechny pneumokokové AOM 34% 21, 45
AOM vyvolané sérotypy obsazenymi ve vakcing 57% 44, 67
Podle protokolu

20¢ginnost vakeiny

®Rijen 1995 aZ 20. duben 1999

*Rijen 1995 aZ 30. duben 1998

Uginnost pripravku Prevenar (7vaentni)

Uginnost (primy i nepiimy Gginek) 7valentni vakciny Prevenar proti pneumokokovym onemocnénim
byla hodnocena v zakladnich imuniza¢nich schématech kojenci tfemi a dvéma davkami vzdy

s naslednym pireockovanim (Tabulka 3). Po nasledujicim Sirokém pouZzivéani pripravku Prevenar doslo
ke konzistentnimu a podstathému sniZeni incidence pripadt IPD. V nékterych zemich byla hléSena
zvySenaincidence piipadi IPD, vyvolanych sérotypy neobsazenymi v piipravku Prevenar, jako napr.
1, 7F a19A. Surveillance bude pokracovat s pripravkem Prevenar 13, atak se informace v této tabulce
mohou zmeénit po aktualizaci Gdaj jednotlivych zemi.

Ve Velkeé Briténii byla odhadované sérotypové specifické t¢innost pro ockovani 2 davkami ve véku
do 1 roku pfi pouZziti screeningové metody 66 % (-29, 91 %) pro sérotyp 6B, a 100 % (25, 100 %)

pro sérotyp 23F.

Tabulka 3. Souhrn G¢innosti 7valentniho piipravku Prevenar proti invazivnim pneumokokovym
onemocnénim

Zemé Doporuéené Pokles nemocnosti (%) 95% CI
(rok zavedeni) schéma
Velka Britanie (Anglie & 2., 4., +13. mésic Sérotypy obsazené ve vakcing: 49, 95%
Wales)" (2006) Dvé davky ve véku do 1 roku: 85%
USA (2000) 2.,4.,6.,+12.-15.
mesic
Déti < 5° Sérotypy obsazené ve vakcing: 98% | 97, 99%
V Sechny sérotypy: 77% 73, 79%
Osoby > 65° Sérotypy obsazené ve vakcing: 76% | NA
V Sechny sérotypy: 38% NA
K anada (Quebec)* 2.,4.,+12. mgsic | VSechny sérotypy: 73% NA
(2004) Sérotypy obsaZené ve vakcing:
Série 2 davek kojencim: 99% 92, 100%
Uplné schéma:100% 82, 100%
IDeti < 2 roky. Vypogitana tcinnost vakciny k ervnu 2008 (Broome metoda).
22005 tdaje.
%2004 tdaje.

“Déti < 5 |et. Leden 2005 aZ prosinec 2007. Dosud neni k dispozici G¢innost pro Gplné rutinni schéma
ockovani 2+1.
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Od zavedeni piipravku Prevenar do narodniho imunizagniho programu ve schématu 3+1 bylataké
sledovanajeho Ucinnost proti akutni otitis media (AOM) a pneumonii.V retrospektivnim vyhodnoceni
rozsahlé databaze pojistovny v USA u déti do 2 let byly ndv&tévy kvali AOM redukovany o 42,7%
(95% Cl, 42,4-43,1%), a preskripce na AOM 0 41,9% v porovnani s hodnotami pred uvedenim natrh
(2004 vs. 1997-99). V podobné analyze byly pro vdechny piipady pneumonie hospitalizace snizeny

0 52,4% a ambulantni nav&tévy o 41,1%. Pro specificky identifikované piipady penumokokove
pneumonie u déti do 2 let bylo pozorovano sniZeni hospitalizaci 0 57,6% a ambulantnich navstév

0 46,9% v porovnani s hodnotami pied uvedenim natrh (2004 vs. 1997-99). TiebaZe z observatnich
analyz tohoto typu nelze vyvodit piimou kauzalni G¢innost, tyto ndlezy svédei o tom, Ze pripravek
Prevenar hrgje duleZitou roli pii sniZzovani zétéZe dizni¢nich onemocnéni (AOM a pneumonie)

v cilové populaci.

Studie imunogenicity u dospélych >18 let a starSich pacientt

U dospélych nebyl definovan protektivni prah koncentrace specifickych 1gG protil&tek vézajicich
sérotypoveé specifické polysacharidy pneumokoku. Ve vSech stéZejnich klinickych studiich bylo jako
néhradni kritérium ke zhodnoceni potenciani uc¢innosti proti invazivnimu pneumokokovému
onemocnéni a proti pneumonii pouZita sérotypove specificka opsonofagocytarni assay (OPA). Byly
vypocitany stiedni geometrické titry OPA (GMT) mérené 1 mésic po ockovani. Titry OPA jsou
vyjédieny jako recipro¢ni hodnota nejvyssiho redéni séra, které snizuje prezZiti pneumokokt nejméne
0 50%.

SteZeini klinicke studie pripravku Prevenar 13 byly navrZeny tak, aby prokazaly, Ze funkéni
protilatkova odpoved” OPA pro 13 sérotypt je rovnocenna a pro nekteré serotypy lepsi ve srovnani

s licensovanou 23valentni pneumokokovou polysacharidovou vakcinou u 12 spoleénych sérotypi
[1,3,4,5,6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F] jeden mésic po aplikaci vakciny. Odpovéd’ na sérotyp
6A, ktery je unikatni pro Prevenar 13, byla zhodnocena prokazanim 4nasobného zvySeni specifickych
titrd OPA ve srovnani s hodnotami pied ockovanim.

Peét klinickych studii, které hodnotily imunogenicitu piipravku Prevenar 13 u riaznych vékovych
skupin v rozmezi od 18-95 let, bylo provedeno v Evropé av USA. Klinické studie pripravku Prevenar
13 poskytuji Udaje o imunogenicité u dospelych ve veéku 18 let a starSich, véetné dospélych ve veku 65
let a starSich, ktefi byli diive o¢kovani jednou nebo vice davkami 23valentni pneumokokové
polysacharidové vakciny, ato 5 let pied zafazenim do studie. Kazda klinicka studie zahrnovala zdravé
dospelé aimunokompetentni dospélé se stabilnim zakladnim onemocnénim, o kterém bylo zndmo, Ze
je predispozici k pneumokokovym infekcim (tj. chronicka kardiovaskularni onemocnéni, chronické
plicni onemocnéni, véetné astmatu, rendni onemocnéni a diabetes mellitus, chronické onemocnéni
jater, véetné alkoholickénho onemocnéni jater) a dospéli s rizikovymi faktory, jako jsou koureni a
nadmerné uzivani alkoholu.

Imunogenicita a bezpecnost pripravku Prevenar 13 byla prokézana u dospélych ve véku 18 let a
starSich véetné téch, ktefi byli diive ockovani pneumokokovou polysacharidovou vakcinou.

Dospeli, kteri nebyli difive ockovani 23valentni pneumokokovou polysacharidovou vakcinou

V ptimé (head-to head) srovnavaci klinické studii provedené u dospélych ve véku 60-64 let byla
subjektim aplikovana jedna davka bud’ pripravku Prevenar 13 nebo 23valentni pneumokokova
polysacharidova vakcina. Ve stejné studii bylajiné skupiné dospélych ve véku 50-59 let av dalsi
skupiné dospélych ve véku 18-49 let aplikovéna jedna davka pripravku Prevenar 13.

Tabulka 4 porovhava OPA GMT 1 mesic po aplikaci osobam ve véku 60-64 let, kterym byla podana

jedna davka ptipravku Prevenar 13 nebo 23val entni pneumokokové polysacharidové vakcina a
osobam ve véku 50-59 let, kterym byla podéna jedna dévka piipravku Prevenar 13.
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Tabulka 4: OPA GMT u dospélych ve véku 60-64 let, kterym byl aplikovan p¥ipravek Prevenar
13 nebo 23valentni pneumokokova polysacharidova vakcina (PPSV23) a u dospélych ve véku 50-
59 let, kterym byl aplikovan p¥ipravek Prevenar 13*¢

Prevenar 13| Prevenar 13| PPSV23 Prevenar 13 Prevenar 13 versus
50-59 let 60-64 let 60-64 let 50-59 let versus PPSV 23,
N=350-384 | N=359-404 | N=367-402 60-64 |et 60-64 let
Sérotyp GMT GMT GMT GMR | (95%CIl) | GMR (95% ClI)
1 200 146 104 14 ((1.08,1.73) 14 (1.10, 1.78)
3 91 93 85 10 {(0.81,119| 11 (0.90, 1.32)
4 2833 2062 1295 14 |(1.07,1.77) 1.6 (1.19, 2.13)
5 269 199 162 14 |(1.01,180) 1.2 (0.93, 1.62)
6AT 4328 2593 213 17 ](1.30,2.15)] 121 |(8.63, 17.08)
6B 3212 1984 788 16 ((1.24,212)) 25 (1.82, 3.48)
7F 1520 1120 405 14 |(1.03,1.79) 28 (1.98, 3.87)
oV 1726 1164 407 15 ((1.11,198) 29 (2.00, 4.08)
14 957 612 692 16 |(1.16,212) 0.9 (0.64,1.21)
18C 1939 1726 925 11 1((0.86,1.47) 1.9 (1.39, 2.51)
19A 956 682 352 14 (116,169 1.9 (1.56, 2.41)
19F 599 517 539 12 {(0.87,154) 1.0 (0.72, 1.28)
23F 494 375 72 13 |(0.94,184)] 5.2 (3.67, 7.33)

PRovnocennost byla definovanajako dolni limit 2stranného 95% Cl pro GMR, které bylo vysSi nez
0,5%

® Statisticky signifikantni vysSi odpovéd’ byla definovénajako spodni hranice 2stranného 95% Cl pro
GMR, které bylo vysSi nez 1.

° Pro sérotyp 6A, ktery je unikétni pro pripravek Prevenar 13, statisticky signifikantng vySSi odpoved’
byla definovanajako spodni hranice 2stranného 95% CI pro GMR, které bylo vysSi nez 2.

U dospélych ve véku 60-64 |et byly OPA GMT pripravku Prevenar 13 rovnocenné s OPA GMT
stanovenymi pro 23valentni pneumokokovou polysacharidovou vakcinu pro 12 sérotypa spolecnych
pro ob¢ vakciny. Pro 9 sérotypt byly titry OPA statisticky signifikantné vySSi u osob ockovanych
pripravkem Prevenar 13.

U dospélych ve véku 50-59 let byly OPA GMT pro v3ech 13 sérotypa rovnocenné k odpovédi na
pripravek Prevenar 13 u dospélych ve véku 60-64 let. Pro 9 sérotypt dospéli ve skuping 50-59 let
vykazovali gtatisticky signifikantné vysSi odpoveédi neZ dospéli ve véku 60-64 |et.

U v&ech dospélych > 50 let, kterym byla aplikovana jedna davka pripravku Prevenar 13, byly titry
OPA u sérotypu 6A signifikantné vysSi nez u dospélych > 60 let, kterym byla aplikovana jedna davka
23va entni pneumokokové polysacharidové vakciny.

Jeden rok po o¢kovani pripravkem Prevenar 13 setitry OPA sniZily ve srovnani s hodnotami jeden
meésic po o¢kovani, avsak titry OPA pro vSechny sérotypy zastaly vySSi nez vychozi hodnoty:
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Vychozi hodnoty OPA Hodnoty OPA GMT jeden rok po
GMT o¢kovani pripravkem Prevenar 13
Dospeéli ve véku 50-59 let, 5az 45 20 az 1234
ktefi nebyli diive ockovani
23vaentni pneumokokovou
polysacharidovou vakcinou
Dospeéli ve véku 60-64 let, 5az37 19az 733
ktefi nebyli diive ockovani
23vaentni pneumokokovou
polysacharidovou vakcinou

Tabulka 5 ukazuje OPA GMT 1 mésic po jedné davce pripravku Prevenar 13 u dospélych ve véku 18-
49 |et v porovnani s dospélymi ve véku 60-64 let.

Tabulka 5: OPA GMT u dospélych vevéku 18-49 let a 60-64 let, kterym byl aplikovan pripravek
Prevenar 13*

18-49 let 60-64 let 18-49 let versus

N=836-866 N=359-404 60-64 let
Sérotyp GMT® GMT® GMR (95% CI°)
1 353 146 24 (2,03, 2,87)
3 91 93 1,0 (0,84, 1,13)
4 A747 2062 23 (1,92, 2,76)
5 386 199 1,9 (1,55, 2,42)
6A 5746 2593 22 (1,84, 2,67)
6B 9813 1984 49 (4,13, 5,93)
7F 3249 1120 29 (2,41, 3,49)
oV 3339 1164 29 (2,34,352)
14 2983 612 49 (4,01, 5,93)
18C 3989 1726 23 (1,91, 2,79)
19A 1580 682 23 (2,02, 2,66)
19F 1533 517 3,0 (2,44, 3,60)
23F 1570 375 42 (3,31, 5:31)

#Rovnocennost byla definovanajako dolni limit 2stranného 95% CI pro GMR, které bylo vy3Si nez 0,5.
® Statisticky signifikantni vy odpoved byla definovéanajako spodni hranice 2stranného 95% ClI pro
GMR, které bylo vySSi nez 1.

°Intervaly spolehlivosti (CI) pro pomér jsou zp&tné transformace intervalu spolehlivosti na zakladg
Studentova t-rozdéleni pro rozdil praméra logaritmickych hodnot.

U dospelych ve véku 18-49 let byly OPA GMT pro vSech 13 sérotypt rovnocenné k odpovédi na
pripravek Prevenar 13 u dospélych ve veku 60-64 |et.

Jeden rok po ockovani pripravkem Prevenar 13 setitry OPA sniZily ve srovnani s hodnotami jeden
mesic po o¢kovéani, avsak titry OPA pro vSechny sérotypy zastaly vySSi nez vychozi hodnoty.

Vychozi hodnoty OPA GMT | Hodnoty OPA GMT jeden rok
po oc¢kovani pripravkem
Prevenar 13

Dospéli ve véku 18-49 let, kteri
nebyli drive ockovéani 23valentni 5a7 186 23 a7z 2948
pneumokokovou polysacharidovou
vakcinou
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Dospéli, kteri byli drive ockovani 23val entni pneumokokovou polysacharidovou vakcinou

Imunitni odpovédi pripravku Prevenar 13 a 23valentni pneumokokoveé polysacharidoveé vakciny byly
porovnany v piimé srovnavaci klinické studii u dospélych ve véku > 70 let, kterym byla aplikovana
jedna davka pneumokokové polysacharidove vakciny negméne 5 let pred ockovanim v ramci studie.

Tabulka 6 porovhava OPA GMT 1 mesic po aplikaci davky u dospélych ockovanych pneumokokovou
polysacharidovou vakcinou ve véku > 70 let, kterym byla podéna jedna davka bud’ pripravku Prevenar
13 nebo 23valentni pneumokokova polysacharidova vakcina.

Tabulka 6- OPA GMT u dospélych o¢kovanych pneumokokovou polysacharidovou vakcinou
vevéku > 70, kterym byl aplikovan bud’ piipravek Prevenar 13 nebo 23valentni
pneumokokova polysacharidova vakcina (PPSV 23)2"¢
Prevenar 13 PPSV23 Prevenar 13 OPA GMT versus
N=400-426 N=395-445 PPSV23
Sérotyp OPA GMT OPA GMT GMR (95% CI)
1 81 55 15 (1.17,1.88)
3 55 49 11 (0.91, 1.35)
4 545 203 2.7 (1.93, 3.74)
5 72 36 2.0 (1.55, 2.63)
6AT 903 %4 9.6 (7.00, 13.26)
6B 1261 417 3.0 (2.21,4.13)
7F 245 160 15 (1.07, 2.18)
oV 181 90 2.0 (1.36, 2.97)
14 280 285 1.0 (0.73,1.33)
18C 907 481 1.9 (1.42, 2.50)
19A 354 200 1.8 (1.43, 2.20)
19F 333 214 1.6 (1.17, 2.06)
23F 158 43 3.7 (2.69, 5.09)
®Rovnocennost byla definovanajako dolni limit 2stranného 95% CI pro GMR, které bylo vysSi nez
0,5
® Statisticky signifikantni vySSi odpoved’ byla definovanajako spodni hranice 2stranného 95% Cl pro
GMR, které bylo vySSi nez 1.
° Pro sérotyp 6A, ktery je unikétni pro pripravek Prevenar 13, statisticky signifikantné vySSi odpoved’
byla definovana jako spodni hranice 2stranného 95% CI pro GMR, které bylo vy3Si neZ 2.

U dospélych o¢kovanych pneumokokovou polysacharidovou vakcinou nggméné 5 let pied klinickou
studii, byly OPA GMT pripravku Prevenar 13 rovnocenné k odpovédi na 23valentni pneumokokovou
polysacharidovou vakcinu pro celkem 12 sérotypu. V této studii byly navic prokazény statisticky
signifikantné vysSi OPA GMT pro celkem 10 z 12 sérotypu. Imunitni odpoveédi na sérotyp 6A byly
statisticky signifikantné vysSi po ockovani piipravkem Prevenar 13 neZ po ockovani 23vaentni

pneumokokovou polysacharidovou vakcinou.

Jeden rok po ockovani pripravkem Prevenar 13 u dospélych ve véku 70 let a starSich, kteti byli
oc¢kovani 23valentni pneumokokovou polysacharidovou vakcinou nggméné 5 let pired vstupem

do studie, se titry OPA sniZily ve srovnani s hodnotami jeden mésic po ockovani, avsak titry OPA
pro vSechny sérotypy zistaly vySSi neZ vychozi hodnoty:

Hodnoty OPA GMT pii Hodnoty OPA GMT jeden rok po
vstupu ockovani pripravkem Prevenar 13

Dospéli > 70 let ockovani
23valentni pneumokokovou
polysacharidovou vakcinou
nejméné pred 5 lety

9az122 18 az 381
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Imunitni odpoveédi u specidnich popul aci

U jedinct s ndsledujicimi zdravotnimi stavy je vySSi riziko pneumokokového onemocnéni.

Déti a dospivajici se srpkovitou anémii

Ve Francii, Itadlii, Velké Britanii, Spojenych stétech americkych, Libanonu, Egypté a Saldské Arabii
byla provedena oteviena jednoramenna studie se dvéma davkami pripravku Prevenar 13 podavanymi s
odstupem 6 meésici 158 détem a dospivajicim ve véku > 6 az < 18 let se srpkovitou anémii, diive
ockovanym jednou nebo vice davkami 23valentni pneumokokoveé polysacharidové vakciny ngjméné 6
mesict pred zarazenim do studie. Po prvnim ockovani vyvolal ptipravek Prevenar 13 hladiny
protildtek meérené pomoci IgG GMC a OPA GMT, ktere byly statisticky vyznamné vySSi nez hladiny
pred o¢kovanim. Po druhé davce byly imunitni reakce srovnatelné s reakcemi po prvni davce.

DalSi data tykajici se imunogenicity pripravku Prevenar (7valentniho): déti se srpkovitou anémii
Imunogenicita piipravku Prevenar byla zkoumana v oteviené multicentrické studii u 49 déti se
srpkovitou anémii. Déti byly ockovany pripravkem Prevenar (tii davky s odstupem jednoho mésice od
véku 2 mésici), 46 détem byla podana také 23valentni pneumokokova polysacharidova vakcinave
véku 15 az 18 mesici. Po zakladnim ockovani mélo 95,6 % pacientt protilatky na drovni ngjméng
0,35 pg/ml u vSech sedmi sérotypi obsazenych v pripravku Prevenar. Po o¢kovéani polysacharidovou
vakcinou byl pozorovan vyznamny vzestup koncentrace protilétek proti témto sedmi sérotypam, coz
naznacuj e dobre vytvorenou imunol ogickou pamet’.

Dospeéli s HIV infekci

Imunitni reakce byly hodnoceny u 259 dospélych s HIV infekci starSich 18 let (> 200 bun¢k CD4 v
mikrolitru krve, virova ndloZ < 50 000 kopii viru v mililitru krve a bez aktivni nemoci souvisgici s
onemocnénim AIDS) diive ockovanych 23valentni pneumokokovou polysacharidovou vakcinou
aplikovanou nggmén¢ 6 mesici pred zarazenim do studie. Pacientam byly podany tii davky pripravku
Prevenar 13 — pii zarazeni do studie a poté 6 a 12 mésica po prvni davee piipravku Prevenar 13. Jeden
mesic po kazdé davce piipravku Prevenar 13 byly zhodnoceny imunitni odpovedi u 231-255 subjekti.
Po prvni davce vyvolal piipravek Prevenar 13 hladiny protilatek mérené pomoci IgG GMC a OPA
GMT, které byly statisticky vyznamné vysSi nez hladiny pred ockovanim. Po druhé atieti davce
piipravku Prevenar 13 byly imunitni reakce srovnatelné nebo vySSi v porovnani s reakcemi po prvni
dévce. 162 subjekta ve studii bylo diive o¢kovano jednou davkou 23vaentni pneumokokové
polysacharidové vakciny, 143 subjektt 2 davkami a 26 subjektt vice nez 2davkami 23valentni
polysacharidové vakciny. U pacientd, kterym byly podany dvé nebo vice predchozich davek
23valentni pneumokokoveé polysacharidove vakciny, se projevila podobnaimunitni reakce jako u
pacienti, kterym byla podana jediné piedchozi davka.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnoceni farmakokinetickych vliastnosti neni u vakcin vyZadovano.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické Udgje piipravku Prevenar 13, ziskané na zakladé konvencnich farmakol ogickych studii

bezpecnosti, toxicity po jedné davce a po opakovaném podavani, mistni snaSenlivosti a reprodukéni
avyvojove toxicity, neodhalily Zadné zvléstni riziko pro ¢loveka.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Chlorid sodny

Kyselinajantarova

Polysorbat 80

Voda hainjekci

Pomocné létky, viz bod 2.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento |&Civy pripravek misen sjinymi
|écivymi pripravky.

6.3 Doba pouzite nosti

3 roky

6.4 Zvla&tni opatfeni pro uchovavani

Uchovéavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chraite pied mrazem.

Pripravek Prevenar 13 je stabilni pii teplotach do 25°C po dobu 4 dnti. Na konci této doby ma byt
pripravek Prevenar 13 pouZzit nebo zlikvidovan. Tyto Udaje slouzi jako navod pro zdravotnické
pracovniky v piipadé do¢asnych teplotnich odchylek.

6.5 Druh obalu avelikost baleni

0,5 ml injekeni suspenze v piedplnéné injekeni stiikagce (sklo typu 1) s pistovou zéatkou (bezlatexova
chlorobutylova pryz) a ochrannym krytem hrotu (bezlatexova izoprenova bromobutylova pryZz).

Velikost baleni: 1 a 10, sinjekeni jehlou nebo bez ni, avicedavkové baleni sestévgjici z 5 baleni kazdé
obsahujici 10 predplnénych injekenich stiikacek s jehlou nebo bez jehly.

Natrhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1a&tni opatieni pro likvidaci piipravku

Pri uchovavéani je mozno pozorovat bilou usazeninu a ciry supernatant.

Vakcina ma byt pred podanim dobie protiepana az do vzniku bilé homogenni suspenze pied
vytlatenim vzduchu u injekéni stiikacky a ma byt vizualné zkontrolovana na pritomnost cizich ¢astic
alnebo zménu fyzikaniho vzhledu. Nepodavejte vakcinu, pokud obsah vypada jinak.

Zadné zvl&3tni pozadavky pro likvidaci.

V eSkery nepouZzity 1é&Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Prevenar 13 injekeni suspenze v jednodavkoveé injekéni lahvicce

Pneumokokova polysacharidova konjugovana vakcina (13valentni, adsorbovand).
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Pneumococcal e polysaccharidum sérotypus 1* 2,2 ug
Pneumococcal e polysaccharidum sérotypus 3 2,219
Pneumococcal e polysaccharidum sérotypus 4 2,219
Pneumococcale polysaccharidum sérotypus 5 2,219
Pneumococcal e polysaccharidum sérotypus 6A* 2,219
Pneumococcal e polysaccharidum sérotypus 6B* 4,4 ug
Pneumococcal e polysaccharidum sérotypus 7F* 2,219
Pneumococcal e polysaccharidum sérotypus 9V* 2,2ug
Pneumococcal e polysaccharidum sérotypus 14 2,219
Pneumococcal e polysaccharidum sérotypus 18C* 2,219
Pneumococcal e polysaccharidum sérotypus 19A* 2,219
Pneumococcal e polysaccharidum sérotypus 19F* 2,219
Pneumococcal e polysaccharidum sérotypus 23F* 2,219

'K onjugovan s nosnym proteinem CRM ;47 a adsorbovan na fosforegnan hlinity (0,125 mg hliniku).

Pomocné latky se znamym Ucinkem

Uplny seznam pomocnych |étek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Vakcinaje bild homogenni suspenze v jednodavkove injekéni lahviccee.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutickéindikace

Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni, pneumonie a akutni otitis media, vyvolanych
Sreptococcus pneumoniae u kojenci, déti a dospivajicich ve véku od 6 tydni do 17 let.

Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni zpisobenych Streptococcus pneumoniae
u dospélych >18 let a starSich pacientt.

Pro informace o0 ochrané proti specifickym pneumokokovym sérotypiam viz body 4.4 a5.1.
O pouziti pripravku Prevenar 13 se marozhodnout na podkladg¢ oficidnich doporucent, kteréd berou

v Uvahu riziko invazivniho onemocnéni v raznych vékovych skupinach, dalsi komorbidity, jakoZ i
epidemiol ogickou rozmanitost sérotypi v riznych zemépisnych oblastech.
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4.2 Déavkovani a zpiasob podani
Imunizacni schémata piipravku Prevenar 13 by méla byt zal oZena na oficidnich doporucenich.
Davkovani

Kojenci adéti ve véku 6 tydnia az 5 let

Doporucuje se, aby kojenci, ktefi dostali prvni davku pripravku Prevenar 13, dokongili ockovani
pripravkem Prevenar 13.

Kojenci ve véku 6 tydni—6 mésicu:

Zakladni ockovani tFemi davkami

Doporu¢enou imuniza¢ni sérii tvori ¢tyfi davky, kazda po 0,5 ml. Zakladni ockovani u kojenca tvori
tii davky sintervalem ngiméné 1 meésic mezi davkami, a s prvni davkou podanou obvykle ve véku 2
meésich. Prvni davka miZze byt podana nejdrive ve véku 6 tydni. Ctvrtou (posilujici) davku se
doporucuje podat ve véku 11 az 15 mésicu.

Zakladni ockovani dvema davkami

Alternativng, je-li pripravek Prevenar 13 podavan jako ¢ast rutinniho ockovaciho kalendare u kojenc,
miZe byt podana série tvorena tiemi davkami po 0,5 ml. Prvni davka miZe byt podana od véku 2
mesicu, druha davka o 2 mésice pozdgji. Tieti (posilujici) davku se doporucuje podat ve véku 11 az 15
mesica (viz bod 5.1).

Pred¢asné narozené déti (<37 tydnu t&hotenstvi)

U predcasné narozenych déti se doporucené imunizacni schéma sklada ze ¢tyt davek po 0,5 ml.
Z&ladni o¢kovéani u kojenci tvori 3 davky sintervalem ngiméné 1 mesic mezi davkami, a s prvni
davkou podanou ve véku 2 mésicii. Prvni davka miZze byt podana nejdrive ve véku 6 tydni. Ctvrtou
(posilujici) davku se doporucuje podat ve veéku 11 az 15 mesica (viz body 4.4 a5.1).

Diive neockovani kojenci adéti ve véku > 7 mésica

Kojenci ve veku 7 — 11 mesicu
Dv¢ déavky po 0,5 ml sintervalem nggméné 1 mésic mezi davkami. Tieti davku se doporucuje podat
ve druhém roce Zivota.

Deéti ve veku 12-23 mesici
Dvé davky po 0,5 ml sintervalem nggméné 2 mésice mezi davkami (viz bod 5.1).

Déti a dospivajici ve veku 2 — 17 let
Jedna samostatna davka 0,5 ml.

Ockovaci schéma pro pripravek Prevenar 13 u kojenct a déti ditive ockovanych pripravkem Prevenar
(7vaentni) (Streptococcus pneumoniae sérotypy 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F a 23F)

Pripravek Prevenar 13 obsahuje 7 stejnych sérotypt a stejny nosny protein CRM 9, jako piipravek
Prevenar.

Kojenci adéti, u nichz bylo ockovani zah§ eno pripravkem Prevenar, mohou byt prevedeni na
piipravek Prevenar 13 v kterémkoli stadiu ockovani.

Malé deti (ve veku 12-59 mesiciz) ockované pripravkem Prevenar (7valentni) v kompletnim schématu
Malé déti, které byly kompletné imunizované piipravkem Prevenar (7valentni), by mély dostat jednu
davku po 0,5 ml pripravku Prevenar 13, pro navozeni imunitni odpovedi vici 6 dalSim sérotypam.
Tato davka pripravku Prevenar 13 by méla byt podana neméne 8 tydni po pos edni déavce pripravku
Prevenar (7valentni) (viz bod 5.1).
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Déti a dospivajici ve veku 5 —17 let

Déti ve véku od 5 do 17 let mohou dostat jednu davku pripravku Prevenar 13, pokud byly diive
ockovany jednou nebo vice davkami pripravku Prevenar. Tato dévka pripravku Prevenar 13 by méla
byt podana nejméné 8 tydnt po podledni davce pripravku Prevenar (7valentni) (viz bod 5.1).

Dospéli >18 let a starSi pacienti

Jedna samostatna davka.
Potieba revakcinace nad ednou davkou pripravku Prevenar 13 nebyla stanovena.

Bez ohledu na stav predchozi pneumokokoveé vakcinace, pokud je pouZziti 23valentni pneumokokové
polysacharidové vakciny povazovano za vhodné, piipravek Prevenar 13 by mél byt podan jako prvni
(vizbody 4.5a5.1).

Specialni populace

Jedinciim s chorobami predisponujicimi k invazivnimu pneumokokovému onemocnéni (napiiklad se
srpkovitou anémii nebo HIV infekci) véetne jedinci diive ockovanych jednou nebo vice davkami
23valentni pneumokokoveé polysacharidoveé vakciny miaze byt podana negjméné jedna davka pripravku
Prevenar 13 (viz bod 5.1).

Zpasob podéani

V akcina se ma podavat formou intramuskul&rni injekce. Prednostnim mistem podani je anterolaterdini
¢ést stehna (musculus vastus lateralis) u kojenct nebo deltovy sval horni ¢ésti paze u déti a dospelych.

43 Kontraindikace

Precitlivélost nalécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 nebo na
diftericky toxoid.

Podobné jako u jinych vakcin i aplikace piipravku Prevenar 13 méa byt odloZena u jedinci trpicich
akutnim zavaznym hore¢natym onemocnénim. Pritomnost mirné infekce, jako je nachlazeni, by ae
neméla byt piicinou oddaleni o¢kovani.

4.4 Zvlastni upozor néni a opatieni pro pouZziti
Pripravek Prevenar 13 nesmi byt aplikovan intravaskularng.

Podobné jako u vech injekenich vakcin ma byt vzdy k dispozici dohled |ékare amé byt piipravena
nalezita | ékarska péce pro pripad vzacné anafyl aktické reakce po podani vakciny.

Tato vakcina nesmi byt podanajako intramuskulérni injekce jedincim s trombocytopenii nebo
sjakoukoli jinou poruchou koagulace, které jsou kontraindikaci pro intramuskularni aplikaci, ae mize
byt podana subkutanné v piipadé, Ze potencidni prinos jasné prevaZi nad rizikem podani (viz bod 5.1).

Pripravek Prevenar 13 chrani pouze proti tém sérotypiim Streptococcus pneumoniae, které vakcina
obsahuje, a nechrani proti jinym mikroorganizmam, které zpasobuji invazivni onemocnéni, pneumonii
nebo zanét stiedniho ucha. Podobné jako jiné vakciny nemiZe ani pripravek Prevenar 13 ochrénit
v3echny oc¢kované jedince pred pneumokokovym onemocnénim. Nejnovéjsi epidemiol ogické
informace pro Vas zemi Vam poskytne piislusna ndrodni organizace.

Jedinci se snizenou imunitni odpovédi, at’” uz zpusobenou imunosupresivni [ébou, genetickym

defektem, infekci virem HIV (virus lidské imunodeficience) nebo jinymi pii¢inami, mohou mit
snizenou protildtkovou odpovéd’ na aktivni imunizaci.
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Udaje 0 bezpetnosti aimunogenicits jsou dostupné u omezeného poétu jedinct se srpkovitou anémii
nebo HIV infekci (viz bod 5.1). Udaje o bezpe¢nosti aimunogenicité pripravku Prevenar 13 nejsou
dostupné u jinych skupin jedinct se specifickymi imunodeficity (napt. malignity, transplantace
hematopoeti ckych kmenovych bungk, nefroticky syndrom) a ockovani by mélo byt zvazeno u kazdého
jednotlivce.

Kojenci adéti ve véku 6 tydnit az 5 let

V klinickych studiich vyvoléval ptipravek Prevenar 13 imunitni odpoveéd’ navsech 13 sérotypi
obsazenych v této vakcing. Imunitni odpovéd’ u sérotypu 3 se po pieockovani kojenci nezvySovala
umeérne nad hladinu dosazenou po z&kladnim ockovani. Klinicky vyznam tohoto zji&teni tykajici se
indukce imunni paméti na sérotyp 3 neni zndm (viz bod 5.1).

Podil odpovidajicich pacientt s funkénimi protildtkami (OPA titry > 1:8) u Sérotypua 1, 3 a5 byl
vysoky. Stiedni geometrické titry OPA v3ak byly niZsi, nez byly tyto u vSech zbyvagjicich pridanych
sérotypt vakciny; klinicky vyznam tohoto pozorovani pro U¢innost ochrany vSak neni znam (viz bod
5.1).

Omezené Udaj e prokazaly, Ze piipravek Prevenar 7valentni (tii davky zakladniho o¢kovani) vyvolava
prijatelnou imunol ogickou odpovéd’ u kojenci se srpkovitou anemii s podobnym bezpe¢nostnim
profilem, jaky byl pozorovén u ne vysoce rizikovych skupin (viz bod 5.1).

D¢éti mladSi nez 2 roky maji dostat ockovaci sérii pripravku Prevenar 13 odpovidsjici jejich
aktudnimu veku (viz bod 4.2). PouZiti konjugované pneumokokové vakciny nenahrazuje podani
23vaentni pneumokokové polysacharidové vakciny u déti > 2 roky véku za podminek (jako srpkovita
anemie, asplenie, infekce HIV, chronické onemocnéni nebo imunokompromitované osoby), které je
fadi do vy&Siho rizika vici invazivnim onemocnénim vyvolanym Streptococcus pneumoniae. Kdykali
je doporuceno ockovani rizikovych déti ve véku > 24 mésici, jiz v ramci zékladniho ockovani
imunizovanych piipravkem Prevenar 13 me¢ly by dostat 23valentni pneumokokovou polysacharidovou
vakcinu. Interval mezi podanim 13valentni pneumokokové konjugované vakciny (Prevenar 13) a
podanim 23valentni pneumokokoveé polysacharidoveé vakciny by nemél byt kratSi nez 8 tydni. Nejsou
dostupné udaje o tom, zda podani 23valentni pneumokokové polysacharidové vakciny primarné
neimunizovanym détem nebo détem primarné imunizovanym piipravkem Prevenar 13 by mohlo veést
ke snizené odpovedi na ndsledné davky piipravku Prevenar 13.

Pri podavéni davek zakladniho o¢kovani velmi predcasné narozenym détem (narozené v < 28 tydnu
téhotenstvi) a zvlaste tém, v jgichz predchozi anamnéze byla respiracni nezralost, je nutné vzit

v Uvahu mozné riziko apnoe a zvéZit potiebu monitorovani dychani po dobu 48-72 hodin. Protoze
prospéch ockovani je u této skupiny kojenci vysoky, neméla by se vakcinace odmitat ani oddalovat.

Pro sérotypy obsazené v o¢kovaci latce se ocekava niZsi ochrana proti otitis media nez proti
invazivnim onemocnénim. ProtoZe je otitis media vyvol avana mnoZstvim jinych mikroorganismu nez
jen pneumokokovymi sérotypy piitomnymi ve vakcing, oéekava se nizka ochrana proti vem zanétim
stiedousi (viz bod 5.1).

Je-li pripravek Prevenar 13 podévan soucasné s pripravkem Infanrix hexa (DTPaHBV-IPV/Hib), mira
febrilnich reakci je podobné jako pii soucasném podani pripravku Prevenar (7valentni) a pfipravku
Infanrix hexa (viz bod 4.8). V pripadé soucasného podani pripravku Prevenar 13 a pripravku Infanrix
hexa (viz bod 4.8) byla pozorovana zvySena cetnost hléSeni kieti (s horetkou nebo bez ni) a
hypotoni cko-hyporesponzivnich epizod (HHE).

Antipyreticka terapie by méla byt zahgjena v souladu s lok@nimi terapeutickymi doporu¢enimi u déti,

které maji z&chvatovitd onemacnéni nebo febrilni kiete v anamnéze, a u vdech déti, které dostavaji
pripravek Prevenar 13 soucasné s vakcinami obsahujicimi celobunéénou slozku pertuse.
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4.5 Interakce sjinymi IéCivymi pripravky ajinéformy interakce

Kojenci adéti ve véku 6 tydnia az 5 let

Pripravek Prevenar 13 miuZe byt podéan soucasné s nékterou z nasledujicich monovalentnich nebo
kombinovanych vakcin: vakcinou proti difterii, proti tetanu, acelularni nebo celobuné¢nou vakcinou
proti pertusi, vakcinou proti Haemophilus influenzae typu b, inaktivovanou vakcinou proti
poliomyelitidé, proti hepatitidé B (viz bod 4.4 informace o soucasném podani s piipravkem Infanrix
hexa), proti meningokokam skupiny C, proti spalni¢ckam, priudnicim, zardénkam, proti planym
nestovicim avakcinou proti rotaviram.

Déti adospivajici veveéku 6 — 17 let

V soucasné dobe nejsou k dispozici Zadné Gdaje tykajici se soucasného podavéni sjinymi vakcinami.

Dospéli ve véku 18 —49 |et

Nejsou k dispozici Zadneé udaje tykajici se sou¢asného podavani s jinymi vakcinami.

Dospéli ve véku 50 et a starSi

Pripravek Prevenar 13 muZe byt podan soucasné se sezdnni trivalentni inaktivovanou chiipkovou
vakcinou (T1V).

Ve dvou klinickych studiich provedenych u dospélych ve véku 50-59 let a 65 let a starSich bylo
prokazano, Ze piipravek Prevenar 13 mizZe byt podan sou¢asné s trivalentni inaktivovanou chtipkovou
vakcinou (T1V). Odpoveéd navSechny tii antigeny TIV bylasrovnatelnav piipadé, Zze TIV byla
podana samostatné nebo soucasné s pripravkem Prevenar 13.

Pokud byl pripravek Prevenar 13 podan soucasné s TIV, imunitni odpovéd’ na piipravek Prevenar 13

byla nizsi ve srovnani s podanim pripravku Prevenar 13 samostatné. Klinicky vyznam tohoto jevu neni
zZnédm.

Soucasné poufiti spolu s dalSimi vakcinami nebylo hodnoceno.

Rizné injekéni vakciny musi byt vzdy podany kazda do jiného mista ockovani.

Soucasné podani pripravku Prevenar 13 a 23valentni pneumokokové polysacharidové vakciny nebylo
hodnoceno. V klinickych studiich, pokud byl piipravek Prevenar 13 podan 1 rok po 23valentni
pneumokokové polysacharidoveé vakcing, bylaimunitni odpovéd’ niZsi pro vSechny sérotypy

ve srovnani s piipravkem Prevenar 13 podanym subjektim, které nebyly diive imunizovany
23vaentni pneumokokovou polysacharidovou vakcinou. Klinicky vyznam tohoto jevu neni zndm.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Neexistuji Udaje o pouZziti pneumokokové 13valentni konjugovaneé vakciny u téhotnych Zen.
Pripravek Prevenar 13 by proto nemél byt podavan béhem téhotenstvi.

Kojeni

Neni zndmo, zda je pneumokokova 13valentni konjugovana vakcina vylu¢ovana do mateiského
miéka.
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Fertilita

Studie na zvitatech nesveédci pro ptimy nebo nepiimy Skodlivy G¢inek nareprodukeni toxicitu (viz bod
5.3).

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8 Nezadouci u¢inky

Analyza hléSeni ¢etnosti neZzadoucich U¢inkt po uvedeni pripravku natrh naznauje potencidlni
zvySené riziko kieci, s horetkou nebo bez ni, a HHE pfi porovnani skupin, které uvadély podavani
pripravku Prevenar 13 s pripravkem Infanrix hexa, se skupinami, které uvadély podavéani piipravku
Prevenar 13 samostatng.

Nezadouci (einky pozorované v klinickych studiich nebo po uvedeni pripravku natrh jsou pro
vSechny vékove skupiny uvedeny v této ¢asti dle organovych systémui ajsou serazené sestupné dle
Zetnosti vyskytu a zavaznosti. Cetnost je definovana nasledovng: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100
az < 1/10), méné ¢asté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 1/10000 az < 1/1000), velmi vzacné

(< 1/10000), ¢etnost nezndmé (z dostupnych udaju nelze urgit).

Kojenci adgti vevéku 6 tydnt az 5 let

Bezpecnost vakciny byla hodnocena v kontrolovanych klinickych studiich, v nichz bylo podano

14 267 davek 4 429 zdravym kojencim ve véku od 6 tydna pri prvnim ockovani ave véku 11 — 16
mesict v dob¢ preockovéani. Ve viech studiich s kojenci byl pripravek Prevenar 13 podavan soubézné
s béZznym détskym ockovanim (viz bod 4.5).

Byla stanovena také bezpecnost u 354 prredtim neo¢kovanych déti (vék 7 mésicti aZ 5 let).

Mezi nejcastéji hldSené nezadouci Ucinky u déti ve véku od 6 tydni do 5 let patiily reakce v misté
ockovani, horecka, podrazdénost, nechutenstvi, zvySena spavost a/nebo nespavost.

V klinickeé studii u déti o¢kovanych ve véku 2, 3 a4 mésict byla ve vySSi mite hléSena horecka >
38°C u kojenci, ktefi byli ockovani pripravkem Prevenar (7vaentni) soubézné s piipravkem Infanrix
hexa (28,3 % az 42,3 %) oproti kojenciam, kterym byl podan pripravek Infanrix hexa samostatné (15,6
% az 23,1%). Po podani posilujici davky kojencam ve véku 12 az 15 mésici byla horecka> 38°C
hlaSena u 50 % kojenc, kteri byli ockovani pripravkem Prevenar (7valentni) a piipravkem Infanrix
hexa ve stegjnou dobu v porovnani s 33,6 % u kojenci, kterym byl podan Infanrix hexa samostatné.
Tyto reakce byly vétSinou mirné (méne nebo rovno 39 °C) a pirechodné.

V prabéhu z&kladniho octkovéni pripravkem Prevenar 13 byla pozorovana zesilena reakce v misté
ockovani u déti starSich 12 meésict v porovnani s mirou reakce pozorované u kojencu.

Nezadouci Ucinky z klinickych studii

V Klinickych studiich byl bezpecnostni profil pripravku Prevenar 13 podobny pripravku Prevenar.
Nasledujici ¢etnosti vyskytu vychazeji z nezadoucich Gcinki vyhodnocenych u pripravku Prevenar 13
v klinickych studiich:

Poruchy imunitniho systému:
Vzacné: Reakce precitlivélogti véetné otoku tvéie, dyspnoe, bronchospasmus

Poruchy nervového systému:
Méneé caste:  Kiece (véetné febrilnich kieci)
Vzacné: Hypotonicko-hyporesponzivni epizoda
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Gastrointestind ni poruchy:
Yd mi ¢asté;  Nechutenstvi
Casté Zvraceni, prajem

Poruchy kize a podkozni tkané:
Casté: Vyrézka
Méne casté:  Koptivka nebo vyrézka podobna koptivce

Celkové poruchy areakce v misté aplikace:

Velmi ¢asté:  Pyrexie, podrézdénost, erytém v misté o¢kovani, indurace/otok nebo bolest/citlivost;
somnolence; neklidny spanek
Erytém nebo indurace/otok 2,5 cm — 7,0 cm v misté o¢kovani (po preockovani a
u starSich déti [od 2 do 5 let])

Casté: Pyrexie > 39°C; omezeni pohyblivosti v mist¢ ockovani (v disledku bolesti); erytém
nebo indurace/otok 2,5 cm — 7,0 cm v misté o¢kovani (po o¢kovani kojenci)

Méné casté:  Erytém v misté ockovani, indurace/otok > 7,0 cm; pl&

Nezadouci Ucinky po uvedeni vakciny Prevenar 13 natrh

TrebaZe nasledujici nezadouci Gcinky nebyly pozorovany v klinickych studiich s pripravkem
Prevenar 13 u kojenct a déti, je tieba vzit v Gvahu nadedujici nezadouci Gcinky hléSené po uvedeni
piipravku Prevenar 13 natrh. Frekvence nemohly byt stanoveny, protozZe tyto Uginky byly odvozeny
ze spontannich hléSeni, a proto jsou povazovany za nezname.

Poruchy krve alymfatického systému:
Lymfadenopatie (Iokalizovanav oblasti aplikace ockovéani)

Poruchy imunitniho systému:
Anafylaktické/anafyl aktoidni reakce véetné Soku; angioedém

Poruchy kaze a podkozni tkang:
Erythema multiforme

Celkové poruchy areakce v misté aplikace:
Koprivkav misté ockovani; dermatitidav misté ockovani; pruritus v misté o¢kovani;
zrudnuti

Dodatecnainformace pro zvlastni popul ace:
Apnoe u velmi predéasné narozenych déti (< 28. tyden téhotenstvi) (viz bod 4.4).

Déti adospivajici ve véku 6 — 17 let

Bezpecnost vakciny byla hodnocena u 592 déti (294 déti ve véku 5 — 10 let drive o¢kovanych alespon
jednou davkou pripravku Prevenar au 298 déti ve véku 10 — 17 let, které nebyly pneumokokovou
vakcinou dosud ockovany).

Nejéasteji hlaSené neZzédouci U¢inky u déti a dospivajicich ve véku 6 — 17 let byly:

Poruchy nervového systému:
Casté Bolesti hlavy

Gastrointestind ni poruchy:
Vemi dasté:  Nechutenstvi
Casté Zvraceni, prajem

Poruchy kaZe a podkoZni tkéné:
Casté:  Vyrézka; koprivka nebo vyrézka podobna kopiivce
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Celkové poruchy areakce v misté aplikace:

Vemi ¢asté: Podrézdénost; erytém v misté ockovani; indurace/otok nebo bolest/citlivost; somnolence;
neklidny spanek; citlivost v misté ockovani (véetné omezeni pohyblivosti);

Casté: Pyrexie

Ostatni nezadouci U¢inky diive pozorované u kojenci a déti ve véku od 6 tydni do 5 let mohou byt
aplikovatelné na tuto vékovou skupinu, ale nebyly v této studii pozorované pravdépodobné kvili
mal ému poctu subjekta.

Dalsi informace pro specialni populace

Déti adospivagjici se srpkovitou anémii maji podobnou ¢etnost vyskytu nezadoucich U¢inka

s vyjimkou bolesti hlavy, zvraceni, prijmu, hore¢ky (pyrexie), inavy, artralgie (bolest kloubt) a
myalgie (bolest svalt), které byly velmi ¢asté.

Dospéli >18 let a starSi pacienti

Bezpecnost byla hodnocena v 6 klinickych studiich zahrnujicich 7097 dospélych ve véku od 18 do 95
let. Pripravek Prevenar 13 byl podan 5667 dospélym; 2616 (46,2 %) ve véku 50 aZ 64 let a 3051 (53,8
%) ve véku 65 let a starSich. Z osob, kterym byl pripravek Prevenar 13 podan, bylo 1916 dospélych
diive naockovanych 23valentni pneumokokovou polysacharidovou vakcinou ngjméné

3 roky pied ockovanim v ramci studie a 3751 nebylo ockovano 23valentni pneumokokovou
polysacharidovou vakcinou. Jedna ze Sesti studii zahrnovala skupinu dospélych (n=899) ve véku od 18
do 49 let, kterym byl podan ptipravek Prevenar 13 a kteti nebyli diive ockovani 23valentni
pneumokokovou polysacharidovou vakcinou.

S vySSim vékem byla pozorovana niZsi ¢etnost nezadoucich G¢inki; u dospélych starsich 65 let véku
(bez ohledu na stav predchoziho pneumokokového ockovéani) bylo pozorovano méne nezadoucich
acinkt nez u mladsich dospelych; nezadouci Ucinky byly obecné ¢astéjSi u mladSich dospélych ve
veéku od 18 do 29 |et.

Celkove byly kategorie ¢etnosti pro vSechny vékové skupiny podobné s vyjimkou zvraceni, které bylo
velmi ¢asté (> 1/10) u dospélych ve véku od 18 do 49 let acasté (> 1/100 az < 1/10) u vSech ostatnich
vékovych skupin; pyrexie bylavelmi ¢asta u dospélych ve véku od 18 do 29 let a éasta u vSech
ostatnich vékovych skupin. Silna bolest/citlivost v misté otkovani a vyrazné omezeni pohyblivosti
paze bylo velmi ¢asté u dospélych ve véku od 18 do 39 let a asté u vech ostatnich vekovych skupin.

NeZadouci Ucinky v klinickych studiich

Mistni reakce a systémove Gcinky byly ve vSech klinickych studiich shromazd’ovany denn¢é po dobu
14 dni po kazdém ockovéni. Nasledujici ¢etnosti vyskytu jsou zaloZzeny na nezadoucich reakcich
zhodnocenych v klinickych studiich s pripravkem Prevenar 13 u dospélych:

Poruchy metabolismu avyzivy:

Velmi gasté: Snizeni chuti k jidlu

Poruchy nervového systému:

Velmi ¢asté: Bolesti hlavy

Gastrointestind ni poruchy:

Velmi ¢asté: Prajem, zvraceni (u dospélych ve véku 18 az 49 let)
Casté: Zvraceni (u dospélych ve véku 50 let a star$ich)
Méne casté: Nevolnost
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Poruchy imunitniho systému:
Mén¢ casté: Hypersenzitivni reakce véetné otoku tvare, dusnosti a bronchospasmu

Poruchy kaze a podkozni tkang:
Vemi casté: Vyrazka

Celkové poruchy areakce v misté podani:

Velmi casté: Zimnice; Unava; zarudnuti v misté ockovani; indurace/otok v misté ockovani;
bolest/precitlivélost mista ockovéani (silné bolest/citlivost v misté ockovéani
bylavelmi ¢asté u dospelych ve véku od 18 do 39 let); omezené pohyblivost
paZe (vyrazné omezeni pohyblivosti paZe bylo velmi ¢asté u dospélych ve
véku od 18 do 39 let)

Casté: Pyrexie (pyrexie bylavelmi ¢asta u dospélych ve véku od 18 do 29 let)

Méng Casté: Lymfadenopatie lokalizovana v misté ockovani

Poruchy muskul oskel etdlni a pojivové tkané:
Velmi casté: Arthralgie, myalgie

Celkove nebyly pozorovany rozdily v ¢etnostech vyskytu nezédoucich Geinki, pokud byl piipravek
Prevenar 13 podan dospélym drive ockovanym pneumokokovou polysacharidovou vakcinou.

Dal&i informace pro specialni populace

Dospéli sHIV infekci (bez aktivni nemoci souvisgici sonemocnénim AIDS, > 200 bungk CD4 v
mikrolitru krve, virovandloz < 50 000 kopii viru v mililitru krve) drive ockovani 23valentni
pneumokokovou polysacharidovou vakcinou maji podobnou ¢etnost vyskytu nezadoucich G&inka.
Vyjimkou je zvraceni, jehoz vyskyt byl velmi ¢asty, a nevolnost, jgiz vyskyt byl ¢asty.

VySSi ¢etnost nékterych pozorovanych systémovych reakci byla pozorovéana, pokud byl piipravek
Prevenar 13 podén soucasné s trivalentni inaktivovanou chtipkovou vakcinou (T1V) ve srovnani s TIV
podanou samostatné (bolest hlavy, zimnice, vyrézka, snizeni chuti k jidlu, artralgie a myalgie) nebo
pripravek Prevenar 13 podany samostatné (bolest hlavy, Unava, zimnice, sniZeni chuti k jidiu a
artragie).

HI&Seni podezieni na nezédouci Uginky

VAT

HI&Seni podezieni nanezadouci G¢inky po registraci |&Civého pripravku je dalezité. UmoZziuje to
pokratovat ve sledovani poméru prinosi arizik |&sivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
G¢inka uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani

Predavkovani ptipravkem Prevenar 13 neni pravdépodobné vzhledem ke zptisobu baleni

v jednodavkové injekéni lahvicce. AvSak u kojenct a déti byly hléSeny pripady predavkovani
pripravkem Prevenar 13, kdy po piedchozi davce byla nasledujici davka podanav kratSim intervalu,
nez se doporucuje. Obecné byly nezadouci Ucinky pozorované po predavkovani stejnéjako ty, které
byly hléSeny po aplikaci jednotlivych davek piipravku Prevenar 13 podle doporuceného pediatrického
schématu.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Far makodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakciny, pneumokokové vakciny, ATC kéd: JO7TALO2.

Pripravek Prevenar 13 obsahuje 7 pneumokokovych kapsulérnich polysacharida obsazenych

v piipravku Prevenar (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F), plus 6 dodatecnych polysacharidu (1, 3, 5, 6A,

7F, 19A), vSechny konjugovany s nosnym proteinem CRM 1g;.

Rozsah onemocnéni

Kojenci a déti ve veku 6 tydniz az 5 let

Podle pozorovani sérotypi v Evropé provedenych pied uvedenim pripravku Prevenar natrh se
ocekava, Ze pripravek Prevenar 13 pokryje 73-100% (v zavislosti na krgjing) sérotypua vyvolavagjicich
invazivni pneumokokova onemocnéni (IPD) u déti ve véku do 5 let. V této vékove skupingé
zodpovidaji sérotypy 1, 3, 5, 6A, 7F a 19A za 15,6% az 59,7% invazivnich onemocnéni v zavislosti na
krajing, délce sledovaného obdobi a pouzivani pripravku Prevenar.

Akutni otitis media (AOM) je béZné détské onemocnéni riazné etiologie. Bakterie mohou zpisobit 60-
70% Kklinickych piipaddt AOM. Streptococcus pneumoniae je jednim z necastéjSich pavodci
bakteridini AOM na celém svéte.

Pripravek Prevenar 13 pokryva pies 90% sérotypa vyvolavajicich IPD rezistentni na antibiotika.

Deti a dospivajici ve veku 6 aZ 17 let
U déti a dospivgjicich ve véku 6 — 17 let je incidence pneumokokového onemocnéni nizka, avsak je
zde zvySené riziko morbidity a mortality u pacientt s pridruzenymi onemocnénimi.

Dospeli >18 let a starSich pacientu

Riziko invazivniho pneumokokového onemocnéni (IPD) je vySSi u dospélych s dal Simi
komorbiditami. Incidence invazivniho pneumokokového onemocnéni (IPD) se dale zvysuje s vékem
od 50 let. Podle Udaju ze dedovani, po zavedeni piipravku Prevenar, ale pred zavedenim pripravku
Prevenar 13 v ramci détského oc¢kovaciho programu, mohou byt pneumokokoveé sérotypy obsazené v
pripravku Prevenar 13 zodpoveédné za nggméné 50 az 76 % (v zavislosti nazemi) IPD

u dospélych ve veéku 50 let a starSich.

Bakteriemické pneumonie, bakteriémie bez |0Ziska a meningitida jsou nej¢astéjSimi projevy |PD

u dospélych. Priblizné 80 % IPD u dospélych predstavuje bakteriemicka pneumonie.

Soecialni populace

Riziko invazniho pneumokokového onemocnéni je vySSi u pacientt s anatomickou nebo funkéni
asplenii, diabetes mellitus, astmatem, chronickym onemocnénim kardiovaskul&rniho systému, plic,
ledvin nebo jater aje negvySSi u pacienti se snizenou imunitou, jako jsou pacienti s malignimi
hematol ogickymi nemocemi nebo HIV infekci.

Klinické studie imunogenicity piipravku Prevenar 13 u kojenct, déti a dospivajicich

Protektivni u¢innost pripravku Prevenar 13 proti IPD nebyla studovana. Podle doporuceni Svétové
zdravotnické organizace (WHO) bylo hodnoceni potencidni Géinnosti proti IPD u kojencti amalych
déti zalozeno na porovnani imunitnich odpovédi na sedm sérotypi spolecnych pro piipravek Prevenar
13 apripravek Prevenar, u nichz protektivni u¢innost jiZ byla prokézéna. Soucasn¢ byly mereny
imunitni odpoveédi na piidanych 6 sérotypu.

33



Imunitni odpoveédi u kojenca po zakladnim o¢kovani tiemi davkami

V mnoha evropskych zemich av USA byly provedeny klinické studie s pouZitim raznych o¢kovacich
schémat veetné dvou randomizovanych studii non-inferiority (v Némecku pri zakladnim o¢kovani

ve 2, 3, 4 mgsicich [006] av USA pri z&kladnim ockovéani ve 2, 4, 6 mésicich [004]). V téchto dvou
studiich byly porovnavany pneumokokove imunitni odpovédi pomoci sady kritérii non-inferiority
véetné porovnani procenta subjekti, ktefi méli mesic po zakladnim o¢kovani koncentrace sérotypove
specifickych anti-polysacharidu 1gG > 0,35 pg/ml adale byly porovnany geometrické prameéry
koncentraci 1gG (ELISA GMC) atitry funkénich protildtek (OPA) u subjekttt o¢kovanych piipravkem
Prevenar 13 a pripravkem Prevenar. U Sesti pridanych sérotypi byly tyto hodnoty porovnany
snegjniZsi odpoveédi ze vSech sedmi spolecnych sérotypi u subjektt ockovanych pripravkem Prevenar.

Vysledky porovnani non-inferiority imunitni odpovédi ve studii 006, zaloZené na porovnani pomeru
kojenct, u nichz se dosahlo koncentrace 1gG anti-polysacharidu > 0,35 pug/ml, jsou uvedeny

v tabulce 1. Vysledky ve studii 004 byly podobné. Non-inferiorita ptipravku Prevenar 13 (dolni limit
95% CI pro rozdil v procentech odpovidajicich subjekti mezi skupinami byl > -10% pti 0,35 pg/ml)
byla demonstrovana u vSech 7 spolecnych sérotypt, krome sérotypu 6B ve studii 006 a sérotypt 6B a
9V ve studii 004, které chybély kvili nizkym hodnotam. U vSech sedmi spolecnych sérotypi bylo
dosaZeno piedem definovanych kritérii non-inferiority pro 1gG ELISA GMC. Pripravek Prevenar 13
prokézal u 7 spolecnych sérotypt srovnatelné, avsak mirne nizsi hladiny protilatek nez piipravek
Prevenar. Klinicky vyznam téchto rozdili neni znam.

Non-inferiorita byla prokézana u 6 dodatecnych sérotypu v zavisosti na podilu kojenci, u nichz se
doséhlo koncentrace protilatek > 0,35 ug/ml a srovnani s vysledky 1gG ELISA GMC ve studii 006 a
byla prokézana u 5 ze 6 sérotypi s vyjimkou sérotypu 3 ve studii 004. Pro sérotyp 3 byly procentni
podily ptijemci pripravku Prevenar 13 se sérovym IgG > 0,35 pg/ml 98,2 % (studie 006) a 63,5 %
(studie 004).

Tabulka 1: Porovnani podilu subjektii, u nichz se dosahlo koncentrace protilatek na
antikapsulérni polysacharidy pneumokoki 1 gG > 0,35 pg/ml po 3. davce zakladniho oékovani
kojenci — Studie 006

Prevenar 13 Tvalentni Rozdil

Sérotypy % Prevenar %
_ _ (95% CI)
(N=282-285 (n=277-279)
Sérotypy 7valentniho piipravku Prevenar
4 98,2 98,2 0,0 (-2,5, 2,6)
6B 77,5 87,1 -9,6 (-16,0, -3,3)
Y 98,6 96,4 2,2(-04,5,2)
14 98,9 97,5 15(-09,4,1)
18C 97,2 98,6 -1,4(-4,2,1,2)
19F 95,8 96,0 -0,3(-3,8, 3,3)
23F 88,7 89,5 -0,8 (-6,0, 4,5)
Dodate¢né sérotypy v pripravku Prevenar 13

1 96,1 87,1 9,1(4,5, 139)
3 98,2 87,1 11,2 (7,0, 15,8)
5 93,0 87,1 59(0,8,11,1)
6A 91,9 87,1 4,8 (-0,3, 10,1)
7F 98,6 87,1 11,5(7,4,16,1)
19A 99,3 87,1 12,2 (8,3, 16,8)

"Ze sérotypi obsazenych v pipravku Prevenar mél ve studii 006 nejniZ& procento odpovédi sérotyp
6B (87,1%)

Ve studiich 004 a 006 vytvoril pripravek Prevenar 13 funkeni protil&tky navsech 13 sérotypi
obsaZenych ve vakcing. Nebylo rozdila mezi skupinami v proporci subjekti stitry OPA > 1:8
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u 7 spolecnych sérotypu. Ve studiich 006 a 004 dosahlo titru OPA > 1:8 jeden meésic po zékladnim
ockovani u vSech 7 spolecnych sérotypti > 96%, resp. > 90% piijemci ockovanych piipravkem
Prevenar 13.

Ve studiich 004/006 dosahlo titru OPA > 1:8 jeden mésic po z&kladnim ockovani pripravkem Prevenar
13 v3ech 6 pridanych sérotypt v rozmezi ¢etnosti od 91,4% do 100% v3ech ockovanych jedinca.
Stredni geometrické titry funkénich protildtek (OPA) u sérotypt 1, 3 a5 byly niZsi, nezZ titry vech
ostatnich pridanych sérotypi; klinicky vyznam tohoto pozorovani pro protektivni U¢innost neni znam.

Imunitni odpoveédi po zékladnim ogkovéani dvéma davkami u kojencii

Imunogenicita po dvou dévkach zakladni série u kojenci byla dokumentovéna ve ¢tyrech studiich.
Podil kojenct, ktefi dosahli IgG koncentrace pneumokokovych antikapsularnich polysacharidi > 0,35
ug/ml jeden mésic po druhé davce, se pohyboval mezi 79,6% aZ 98,5% u 11 ze 13 sérotypi
obsazenych ve vakcing. NiZsi podily kojenct dosahly této prahové koncentrace protilatek na sérotypy
6B (27,9% az 57,3%) a 23F (55,8 % az 68,1%) ve vSech studiich s rezimem podavani ve 2. a4. mésici
v porovnani s 58,4% u sérotypu 6B a 68,6% u sérotypu 23F ve studiich s reZzimem podavani ve 3. a 5.
mesici. Po preockovani byly imunitni odpovedi vSech sérotypt veetné 6B a 23F konzistentni

s adekvatnimi odpoved'mi po z&kladnim ockovani dvémadavkami. V klinické studii ve Velké Britanii
byly odpovédi funkenich protildtek (OPA) po zakladnim oc¢kovéani ve véku 2 a4 mésice a po
preoc¢kovani ve véku 12 mésici porovnatelné pro vSechny sérotypy véetné 6B a 23F v obou ramenech
studie, tj. po podavani pripravku Prevenar a piipravku Prevenar 13. U piijemci otkovanych
pripravkem Prevenar 13 byl podil reagyjicich jedinci stitry OPA > 1:8 po z&kladnim ockovani
kojenci minimané 87%, apo preockovani minimané 93%. Stredni geometrickeé titry funkenich
protildtek (OPA) u sérotypi 1, 3 a5 byly niZsi, nez titry vSech ostatnich pridanych sérotypi; klinicky
vyznam tohoto pozorovani neni znam.

Odpovédi na preockovani po zékladnim oé¢kovani dvéma dévkami atiemi davkami u kojenci

Po preockovani se hladiny protilatek u vdech 13 sérotypti zvysily v porovnéni s koncentracemi pied
pireockovanim. Po pireockovani byly u 12 sérotypt koncentrace protilatek vysSi nez po zékladnim
ockovani kojencu. Tato pozorovani jsou konzistentni s adekvatnim ,, primingem* (vyvolanim
imunol ogické paméti). Imunitni odpoveéd’ pro sérotyp 3 nebyla po pieockovani zvysena nad hladiny
pozorované po ockovani provedeném u kojenci; klinicka relevance tohoto pozorovani ohledné
indukce imunitni paméti na sérotyp 3 neni znama.

Protilatkové odpoveédi po preockovani kojenci po zakladnim oc¢kovani dvéma davkami nebo tiemi
davkami byly porovnatelné u viech 13 sérotypu vakciny.

Odpovidajici zrychlené (catch-up) imuniza¢ni schéma (popsané v bodu 4.2) u déti ve véku 7 mésica az
5 let vedlo u vSech 13 sérotypu k hladindm protilatek antikapsul&rnich polysacharidi 1gG, které byly
piingl mensim srovnatel né s hladinami po z&kladnim oc¢kovani kojenct tiemi davkami.

Pretrvavani protilatek aimunologicka pamét’ byly hodnoceny ve studii u zdravych déti, kterym byla
aplikovana jedna davka ptipravku Prevenar 13 ngimén¢ 2 roky poté, kdy byly diive otkovany bud’
4 davkami pripravku Prevenar, 3 davkami z&kladni ockovaci série pripravku Prevenar u kojenct,
nasledovana ockovanim pripravkem Prevenar 13 ve véku 12 mésict nebo 4 davkami piipravku
Prevenar 13.

Jedna davka piipravku Prevenar 13 u déti ve véku priblizné 3,4 roky bez ohledu na piedchozi prabéh
ockovani pripravkem Prevenar nebo pripravkem Prevenar 13 vyvolaarobustni protilatkovou odpovéd’
jak u 7 spolecnych sérotypu, tak u 6 pridanych sérotypu pripravku Prevenar 13.

Udaje ze sledovani (surveillance) pneumokokovych onemocnéni po zavedeni sedmivalentniho

pripravku Prevenar v roce 2000 neprokézaly, Ze by imunita ziskana po ockovani pripravkem Prevenar
u kojenci ¢asem poklesla.
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Pred¢asne narozene deti

Bezpecnost aimunogenicita piipravku Prevenar 13 podavaného ve véku 2, 3, 4 a 12 mésici byla
hodnocena piibliZzné u 100 predcasné narozenych déti (sttedni odhadovana doba téhotenstvi 31 tydnd;
rozsah 26 az 36 tydnii) a porovnana priblizné se 100 détmi narozenymi v fadném terminu (stiedni
odhadovana doba téhotenstvi 39 tydni, rozsah 37 az 42 tydnu).

Imunitni reakce u pred¢asné narozenych déti a déti narozenych v fadném terminu byly porovnavany
podle podilu pacientt dosahujicich 1 mesic po zakladnim oc¢kovani kojenci koncentrace protil atek
IgG vézicich se na pneumokokové polysacharidy > 0,35 pg/ml, tedy metodou vychéazejici

z doporuceni WHO, které byla pouZita k porovnéni imunogenicity ptipravku Prevenar 13

s pripravkem Prevenar.

U vice nez 85 % pacientt byla 1 mésic po z&kladnim ockovéni kojenci dosaZzena koncentrace
protilétek 1gG vaZicich se na pneumokokoveé polysacharidy vysSi nez 0,35 pg/ml, mimo sérotypu

5 (71,7 %), 6A (82,7 %) a6B (72,7 %) ve skupiné predcasné narozenych déti. U téchto tii sérotypt
byl podil predéasné narozenych déti reagujicich na ockovani vyznamné niZsi nez v pripadeé déti
narozenych v fadném terminu. Priblizn¢ jeden mésic po davce pro batolata byl podil pacientt v obou
skupinach dosahujicich stejného limitu koncentrace protilatek vysSi nez 97 % s vyjimkou sérotypu 3
(71 % u piedeasné narozenych déti a 79 % u déti narozenych v f&dném terminu). Neni zndmo, zda u
predcasné narozenych déti dochézi k tvorbé imunologické paméti pro vSechny sérotypy. Obecné byly
serotypove specifické IgG GMC u pred¢asné narozenych déti niZsi nez u déti narozenych v fadném
terminu.

Po zakladnim ockovani kojenci byly OPA GMT u pied¢asné narozenych déti ve srovnéni s détmi
narozenymi v f&dném terminu obdobné s vyjimkou sérotypu 5, u kterého byly niZsi u predéasné
narozenych déti. OPA GMT po dévce pro batolata vztaZzené k hodnotam po zakladnim o¢kovani
kojencu byly obdobné ¢i niZsi u 4 sérotypu (4,14,18C a 19F) a statisticky signifikantné vySSi pro 6

z 13 sérotypi (1, 3, 5, 7F, 9V a19A) u predcasné narozenych déti v porovnani 10 z 13 sérotypu (1, 3,
4,5, 6A, 7F, 9V, 18C, 19A a 23F) u déti narozenych v fadném terminu.

Deéti (ve veku 12-59 mesicii) kompletne imunizované pripravkem Prevenar (7valentni)

Po podani jedné davky piipravku Prevenar 13 détem (ve véku 12-59 mésici), které byly imunizovany
kompletnim schématem pripravku Prevenar (7valentni) (bud” 2 nebo 3 davkami zakladniho o¢kovani
plus pieockovani), byl podil téch, které dosahly sérovych hladin 1gG >0,35ug/ml a OPA titri >1:8,
alespon 90 %. Nicméné 3 (sérotypy 1, 5 a 6A) z 6 piidanych sérotypi vykazaly nizsi 1IgG GMC a OPA
GMT ve srovnéni s détmi, kterym byla diive aplikovana alespon jedna davka piipravku Prevenar 13.
Klinicky vyznam nizSich GMCsa GMT neni v souc¢asné dob¢ znam.

Drive neockované deti (ve veku 12 — 23 mesicii)

Studie neockovanych déti (ve véku 12 — 23 mesict) pripravkem Prevenar (7valentni) prokézala, ze
jsou potiebné 2 davky k dosazeni sérové koncentrace 1gG u 6B a 23F podobné tém, které byly
vyvolany 3 davkami zakladni o¢kovaci série u kojench.

Deéti a dospivajici ve veku 5 — 17 let

V oteviené studii u 592 zdravych déti a dospivajicich veetné téch, které maji astma (17,4%) a mohou
byt predisponovani k pneumokokovym infekcim, vyvolal piipravek Prevenar 13 imunitni odpoveéd’ na
v3ech 13 sérotypu. Jedna davka pripravku Prevenar 13 byla podéna détem ve véku 5 — 10 let, které
byly diive imunizované alespon jednou davkou piipravku Prevenar, a détem a dospivajicim ve véku
10— 17 let, které nebyly drive nikdy o¢kované pneumokokovou vakcinou.

V obou skupinach, u déti ve véku 5 — 10 let a u déti a dospivajicich ve véku 10 — 17 let bylaimunitni
odpoveéd’ na pripravek Prevenar 13 non-inferiorni ve srovnani s pripravkem Prevenar vici 7
spolecnym sérotyptim a ve srovnéni s pripravkem Prevenar 13 vici 6 dalSim sérotypum pii porovnani
simunitni odpovedi po ¢tvrté davee u kojencti ockovanych ve veéku 2, 4, 6 a 12-15 mesici, meéteno
pomaci sérovych IgG.
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U déti adospivgjicich ve véku 10 — 17 let byly OPA GMT 1 mgsic po vakcinaci noninferiorni vaci
OPA GMT u skupiny ve véku 5— 10 let u 12 ze 13 sérotypi (mimo sérotyp 3).

Imunitni odpovédi po subkutdnnim podani

Subkutanni podani pripravku Prevenar 13 bylo hodnoceno ve studii bez komparétora u 185 zdravych
japonskych kojencu a déti, kterym byly aplikovany 4 davky ve véku 2, 4, 6 a 12-15 mesicu. Studie
prokézala, Ze bezpe¢nost aimunogenicita byly obecné srovnatelné s pozorovanimi ve studiich
sintramuskulérni aplikaci.

Evropska agentura pro |&Civé piipravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s piipravkem Prevenar 13 u jedné nebo vice podskupin pediatrické popul ace u pneumokokovych
onemocnéni (informace o pouZiti u déti viz bod 4.2).

Vliv na nazofaryngeal ni nosiéstvi

Zmeny v nazofaryngea nim nosiéstvi (NP) pneumokokovych sérotypt po zavedeni ptipravku Prevenar
(7vaentni) anddedné piipravku Prevenar 13 byly hodnoceny v surveillance studii sledujici déti

s akutnimi otitidami ve Francii. Pripravek Prevenar 13 signifikantné sniZil celkové NP nosi¢stvi 6
dodatecnych sérotypu (a sérotypu 6C) a taktéZz NP nosi¢stvi serotypa 6C, 7F, 19A jednotliveé

Vv porovnani s pripravkem Prevenar. SniZeni nosi¢stvi bylo také zaznamenano u sérotypu 3 (2,5% vs.
1,1%; p= 0,1). Nosi¢stvi sérotypa 1 a5 nebylo pozorovano.

Uginnost pneumokokové konjugované vakciny na nazofarynged ni nosi¢stvi byla studovana

v randomizované dvojité zaslepené studii, ve které byli kojenci o¢kovani pripravkem Prevenar 13
nebo pripravkem Prevenar (7valentni) ve véku 2, 4, 6 a 12 mésica v |zragli. Pripravek Prevenar 13
signifikantné sniZil celkovy pocet nove zjistenych NP akvizici 6 dodatecnymi sérotypy (a sérotypem
6C) asérotypy 1, 6A, 6C, 7F, 19A jednotlivé v porovnani s piipravkem Prevenar. Snizeni u sérotypu 3
nebylo zaznamenano a u sérotypu 5 byla kolonizace piilis vzacna, aby se mohl posoudit vliv. U 6 ze 7
zbyvajicich spolecnych sérotypii byla pozorovana podobna mira NP akvizice u obou ockovanych
skupin; signifikantni snizeni bylo pozorovano u sérotypu 19F.

Protektivni Uginnost pripravku Prevenar (7vaentni vakcina) u kojenct a dsti

U¢innost 7valentni vakciny Prevenar byla hodnocena ve dvou hlavnich studiich - ve studii ,, Northern
Cdlifornia Kaiser Permanente” (NCKP) a ve studii , Finnish OtitisMedia‘ (FinOM). Obé studie byly
randomizované dvojité zad epené aktivné kontrolované, kde byli kojenci randomizovéani a dostéavali
bud’ ptipravek Prevenar nebo kontrolni vakcinu (NCKP, vakcina proti meningitidé, vyvolané sérotypy
skupiny C, konjugovana s CRM [MnCC]; FinOM, vakcina proti hepatitidé B) v sérii sestavajici ze
¢ty davek podanych ve véku 2, 4, 6 a12-15 mésict. Vysdedky G¢innosti z téchto studii (pro invazivni
pneumokokova onemocnéni, pneumonii a akutni otitis media) jsou prezentovany v nasledujici tabulce
(Tabulka 2).
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Tabulka 2: Souhrn G&innosti 7valentniho p¥ipravku Prevenar®

Test N VE> | 95% CI
NCKP: IPD vyvolana sérotypy obsaZzenymi v ockovaci | étce’ 30,258 | 97% 85, 100
NCKP: Klinick&a pneumonie s rtg ndlezem 23,746 | 35% 4,56
NCKP: Akutni otitis media (AOM)? 23,746

Epizody celkem 7% 4,10
Rekurentni AOM (3 epizody za 6 mesici nebo 4 epizody za 1 rok) 9% 3,15
Rekurentni AOM (5 epizod za 6 mésict nebo 6 epizod za 1 rok) 23% 7,36
Zavedeni tympanostomickych trubicek 20% 2,35
FinOM: AOM 1,662

Epizody celkem 6% -4,16
V Sechny pneumokokové AOM 34% 21, 45
AOM vyvolané sérotypy obsazenymi ve vakcing 57% 44, 67
Podle protokolu

20¢ginnost vakeiny

®Rijen 1995 aZ 20. duben 1999

*Rijen 1995 aZ 30. duben 1998

Uginnost pripravku Prevenar (7vaentni)

Uginnost (primy i nepiimy Gginek) 7valentni vakciny Prevenar proti pneumokokovym onemocnénim
byla hodnocena v zakladnich imuniza¢nich schématech kojenci tfemi a dvéma davkami vzdy

s naslednym pireockovanim (Tabulka 3). Po nasledujicim Sirokém pouZzivéani pripravku Prevenar doslo
ke konzistentnimu a podstathému sniZeni incidence pripadt IPD. V nékterych zemich byla hléSena
zvySenaincidence piipadi IPD, vyvolanych sérotypy neobsazenymi v piipravku Prevenar, jako napr.
1, 7F a19A. Surveillance bude pokracovat s pripravkem Prevenar 13, atak se informace v této tabulce
mohou zmeénit po aktualizaci Gdaj jednotlivych zemi.

Ve Velkeé Briténii byla odhadované sérotypové specifické t¢innost pro ockovani 2 davkami ve véku
do 1 roku pfi pouZziti screeningové metody 66 % (-29, 91 %) pro sérotyp 6B, a 100 % (25, 100 %)

pro sérotyp 23F.

Tabulka 3. Souhrn G¢innosti 7valentniho piipravku Prevenar proti invazivnim pneumokokovym
onemocnénim

Zemé Doporuéené Pokles nemocnosti (%) 95% CI
(rok zavedeni) schéma
Velka Britanie (Anglie & 2., 4., +13. mésic Sérotypy obsazené ve vakcing: 49, 95%
Wales)" (2006) Dvé davky ve véku do 1 roku: 85%
USA (2000) 2.,4.,6.,+12.-15.
mesic
Déti < 5° Sérotypy obsazené ve vakcing: 98% | 97, 99%
V Sechny sérotypy: 77% 73, 79%
Osoby > 65° Sérotypy obsazené ve vakcing: 76% | NA
V Sechny sérotypy: 38% NA
K anada (Quebec)* 2.,4.,+12. mgsic | VSechny sérotypy: 73% NA
(2004) Sérotypy obsaZené ve vakcing:
Série 2 davek kojencim: 99% 92, 100%
Uplné schéma:100% 82, 100%
IDeti < 2 roky. Vypogitana tcinnost vakciny k ervnu 2008 (Broome metoda).
22005 tdaje.
%2004 tdaje.

“Déti < 5 |et. Leden 2005 aZ prosinec 2007. Dosud neni k dispozici G¢innost pro Gplné rutinni schéma
ockovani 2+1.
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Od zavedeni piipravku Prevenar do narodniho imunizagniho programu ve schématu 3+1 bylataké
sledovanajeho Ucinnost proti akutni otitis media (AOM) a pneumonii.V retrospektivnim vyhodnoceni
rozsahlé databaze pojistovny v USA u déti do 2 let byly ndv&tévy kvali AOM redukovany o 42,7%
(95% Cl, 42,4-43,1%), a preskripce na AOM 0 41,9% v porovnani s hodnotami pred uvedenim natrh
(2004 vs. 1997-99). V podobné analyze byly pro vdechny piipady pneumonie hospitalizace snizeny

0 52,4% a ambulantni nav&tévy o 41,1%. Pro specificky identifikované piipady penumokokove
pneumonie u déti do 2 let bylo pozorovano sniZeni hospitalizaci 0 57,6% a ambulantnich navstév

0 46,9% v porovnani s hodnotami pied uvedenim natrh (2004 vs. 1997-99). TiebaZe z observatnich
analyz tohoto typu nelze vyvodit piimou kauzalni G¢innost, tyto ndlezy svédei o tom, Ze pripravek
Prevenar hrgje duleZitou roli pii sniZzovani zétéZe dizni¢nich onemocnéni (AOM a pneumonie)

v cilové populaci.

Studie imunogenicity u dospélych >18 let a starSich pacientt

U dospélych nebyl definovan protektivni prah koncentrace specifickych 1gG protil&tek vézajicich
sérotypoveé specifické polysacharidy pneumokoku. Ve vSech stéZejnich klinickych studiich bylo jako
néhradni kritérium ke zhodnoceni potenciani uc¢innosti proti invazivnimu pneumokokovému
onemocnéni a proti pneumonii pouZita sérotypove specificka opsonofagocytarni assay (OPA). Byly
vypocitany stiedni geometrické titry OPA (GMT) mérené 1 mésic po ockovani. Titry OPA jsou
vyjédieny jako recipro¢ni hodnota nejvyssiho redéni séra, které snizuje prezZiti pneumokokt nejméne
0 50%.

SteZeini klinicke studie pripravku Prevenar 13 byly navrZeny tak, aby prokazaly, Ze funkéni
protilatkova odpoved” OPA pro 13 sérotypt je rovnocenna a pro nekteré serotypy lepsi ve srovnani

s licensovanou 23valentni pneumokokovou polysacharidovou vakcinou u 12 spoleénych sérotypi
[1,3,4,5,6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F] jeden mésic po aplikaci vakciny. Odpovéd’ na sérotyp
6A, ktery je unikatni pro Prevenar 13, byla zhodnocena prokazanim 4nasobného zvySeni specifickych
titrd OPA ve srovnani s hodnotami pied ockovanim.

Peét klinickych studii, které hodnotily imunogenicitu piipravku Prevenar 13 u riaznych vékovych
skupin v rozmezi od 18-95 let, bylo provedeno v Evropé av USA. Klinické studie pripravku Prevenar
13 poskytuji Udaje o imunogenicité u dospelych ve veéku 18 let a starSich, véetné dospélych ve veku 65
let a starSich, ktefi byli diive o¢kovani jednou nebo vice davkami 23valentni pneumokokové
polysacharidové vakciny, ato 5 let pied zafazenim do studie. Kazda klinicka studie zahrnovala zdravé
dospelé aimunokompetentni dospélé se stabilnim zakladnim onemocnénim, o kterém bylo zndmo, Ze
je predispozici k pneumokokovym infekcim (tj. chronicka kardiovaskularni onemocnéni, chronické
plicni onemocnéni, véetné astmatu, rendni onemocnéni a diabetes mellitus, chronické onemocnéni
jater, véetné alkoholickénho onemocnéni jater) a dospéli s rizikovymi faktory, jako jsou koureni a
nadmerné uzivani alkoholu.

Imunogenicita a bezpecnost pripravku Prevenar 13 byla prokézana u dospélych ve véku 18 let a
starSich véetné téch, ktefi byli diive ockovani pneumokokovou polysacharidovou vakcinou.

Dospeli, kteri nebyli difive ockovani 23valentni pneumokokovou polysacharidovou vakcinou

V ptimé (head-to head) srovnavaci klinické studii provedené u dospélych ve véku 60-64 let byla
subjektim aplikovana jedna davka bud’ pripravku Prevenar 13 nebo 23valentni pneumokokova
polysacharidova vakcina. Ve stejné studii bylajiné skupiné dospélych ve véku 50-59 let a dalSi
skupiné dospélych ve véku 18-49 let aplikovéna jedna davka pripravku Prevenar 13.

Tabulka 4 porovhava OPA GMT 1 mesic po aplikaci osobam ve véku 60-64 let, kterym byla podana

jedna davka ptipravku Prevenar 13 nebo 23val entni pneumokokové polysacharidové vakcina a
osobam ve véku 50-59 let, kterym byla podéna jedna dévka piipravku Prevenar 13.
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Tabulka 4: OPA GMT u dospélych ve véku 60-64 let, kterym byl aplikovan p¥ipravek Prevenar
13 nebo 23valentni pneumokokova polysacharidova vakcina (PPSV23) a u dospélych ve véku 50-
59 let, kterym byl aplikovan p¥ipravek Prevenar 13*¢

Prevenar 13| Prevenar 13| PPSV23 Prevenar 13 Prevenar 13 versus
50-59 let 60-64 let 60-64 let 50-59 let versus PPSV 23,
N=350-384 | N=359-404 | N=367-402 60-64 |et 60-64 let
Sérotyp GMT GMT GMT GMR | (95%CIl) | GMR (95% ClI)
1 200 146 104 14 ((1.08,1.73) 14 (1.10, 1.78)
3 91 93 85 10 {(0.81,119| 11 (0.90, 1.32)
4 2833 2062 1295 14 |(1.07,1.77) 1.6 (1.19, 2.13)
5 269 199 162 14 |(1.01,180) 1.2 (0.93, 1.62)
6AT 4328 2593 213 17 ](1.30,2.15)] 121 |(8.63, 17.08)
6B 3212 1984 788 16 ((1.24,212)) 25 (1.82, 3.48)
7F 1520 1120 405 14 |(1.03,1.79) 28 (1.98, 3.87)
oV 1726 1164 407 15 ((1.11,198) 29 (2.00, 4.08)
14 957 612 692 16 |(1.16,212) 0.9 (0.64,1.21)
18C 1939 1726 925 11 1((0.86,1.47) 1.9 (1.39, 2.51)
19A 956 682 352 14 (116,169 1.9 (1.56, 2.41)
19F 599 517 539 12 {(0.87,154) 1.0 (0.72, 1.28)
23F 494 375 72 13 |(0.94,184)] 5.2 (3.67, 7.33)

PRovnocennost byla definovanajako dolni limit 2stranného 95% Cl pro GMR, které bylo vysSi nez
0,5%

® Statisticky signifikantni vysSi odpovéd’ byla definovénajako spodni hranice 2stranného 95% Cl pro
GMR, které bylo vysSi nez 1.

° Pro sérotyp 6A, ktery je unikétni pro pripravek Prevenar 13, statisticky signifikantng vySSi odpoved’
byla definovanajako spodni hranice 2stranného 95% CI pro GMR, které bylo vysSi nez 2.

U dospélych ve véku 60-64 |et byly OPA GMT pripravku Prevenar 13 rovnocenné s OPA GMT
stanovenymi pro 23valentni pneumokokovou polysacharidovou vakcinu pro 12 sérotypa spolecnych
pro ob¢ vakciny. Pro 9 sérotypt byly titry OPA statisticky signifikantné vySSi u osob ockovanych
pripravkem Prevenar 13.

U dospélych ve véku 50-59 let byly OPA GMT pro v3ech 13 sérotypa rovnocenné k odpovédi na
pripravek Prevenar 13 u dospélych ve véku 60-64 let. Pro 9 sérotypt dospéli ve skuping 50-59 let
vykazovali gtatisticky signifikantné vysSi odpoveédi neZ dospéli ve véku 60-64 |et.

U v&ech dospélych > 50 let, kterym byla aplikovana jedna davka pripravku Prevenar 13, byly titry
OPA u sérotypu 6A signifikantné vysSi nez u dospélych > 60 let, kterym byla aplikovana jedna davka
23va entni pneumokokové polysacharidové vakciny.

Jeden rok po o¢kovani pripravkem Prevenar 13 setitry OPA sniZily ve srovnani s hodnotami jeden
meésic po o¢kovani, avsak titry OPA pro vSechny sérotypy zastaly vySSi nez vychozi hodnoty:

Vychozi hodnoty OPA Hodnoty OPA GMT jeden rok po
GMT ockovani pripravkem Prevenar 13

Dospéli ve véku 50-59 |et, 5az45 20az 1234
kteri nebyli diive ockovani

23vaentni pneumokokovou
polysacharidovou vakcinou

Dospéli ve véku 60-64 let, 5az 37 19a7 733
kteti nebyli diive ockovani

23vaentni pneumokokovou
polysacharidovou vakcinou
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Tabulka 5 ukazuje OPA GMT 1 mésic po jedné davce pripravku Prevenar 13 u dospélych ve véku 18-
49 let v porovnani s dospélymi ve véku 60-64 et.

Tabulka 5: OPA GMT u dospélych vevéku 18-49 let a 60-64 let, kterym byl aplikovan pripravek

Prevenar 13*°
18-49 let 60-64 let 18-49 let versus
N=836-866 N=359-404 60-64 let

Sérotyp GMT® GMT® GMR (95% CI°)
1 353 146 2.4 (2.03, 2.87)
3 o1 93 1.0 (0.84, 1.13)
4 4747 2062 2.3 (1.92, 2.76)
5 386 199 1.9 (1.55, 2.42)
6A 5746 2593 2.2 (1.84, 2.67)
6B 9813 1984 4.9 (4.13,5.93)
7F 3249 1120 2.9 (2.41, 3.49)
oV 3339 1164 29 (2.34,352)
14 2983 612 49 (4.01, 5.93)
18C 3989 1726 2.3 (1.91, 2.79)
19A 1580 682 23 (2.02, 2.66)
19F 1533 517 3.0 (2.44, 3.60)
23F 1570 375 42 (3.31,5.31)

#Rovnocennost byla definovanajako dolni limit 2stranného 95% CI pro GMR, které bylo vy3Si nez 0,5.
® Statisticky signifikantni vy odpoved byla definovéanajako spodni hranice 2stranného 95% ClI pro

GMR, které bylo vySSi nez 1.

“Intervaly spolehlivosti (Cl) pro pomér jsou zpétné transformace intervalu spolehlivosti na zékladé
Studentova t-rozdéleni pro rozdil praméra logaritmickych hodnot.

U dospelych ve véku 18-49 let byly OPA GMT pro vSech 13 sérotypt rovnocenné k odpovédi na
piipravek Prevenar 13 u dospélych ve véku 60-64 let.

Jeden rok po ockovani pripravkem Prevenar 13 setitry OPA sniZily ve srovnéni s hodnotami jeden
mesic po o¢kovéani, avsak titry OPA pro vSechny sérotypy zustaly vySSi nez vychozi hodnoty.

Vychozi hodnoty OPA GMT

Hodnoty OPA GMT jeden rok
po ockovani pripravkem
Prevenar 13

Dospéli ve véku 18-49 let, kteri
nebyli diive otkovani 23valentni
pneumokokovou polysacharidovou
vakcinou

5az 186

23 a7z 2948

Dospeli, kteri byli drive ockovani 23val entni pneumokokovou polysacharidovou vakcinou

Imunitni odpoveédi pripravku Prevenar 13 a 23valentni pneumokokoveé polysacharidové vakciny byly
porovnany v piimeé srovnavaci klinické studii u dospélych ve véku > 70 let, kterym byla aplikovana
jedna davka pneumokokové polysacharidove vakciny nggméne 5 let pred ockovanim v ramci studie.

Tabulka 6 porovhava OPA GMT 1 mesic po aplikaci davky u dospélych ockovanych pneumokokovou
polysacharidovou vakcinou ve véku > 70 let, kterym byla podéana jedna davka bud’ pripravku Prevenar
13 nebo 23valentni pneumokokova polysacharidova vakcina.
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Tabulka 6- OPA GMT u dospélych o¢kovanych pneumokokovou polysacharidovou vakcinou
ve véku > 70, kterym byl aplikovan bud’ pripravek Prevenar 13 nebo 23valentni
pneumokokova polysacharidova vakcina (PPSV 23)"¢

Prevenar 13 PPSV23 Prevenar 13 OPA GMT versus

N=400-426 N=395-445 PPSV 23

Sérotyp OPA GMT OPA GMT GMR (95% ClI)

1 81 55 15 (1.17,1.88)
3 55 49 1.1 (0.91, 1.35)
4 545 203 2.7 (1.93, 3.74)
5 72 36 2.0 (1.55, 2.63)
B6At 903 94 9.6 (7.00, 13.26)
6B 1261 417 3.0 (2.21,4.13)
7F 245 160 15 (1.07, 2.18)
Vv 181 90 2.0 (1.36, 2.97)
14 280 285 1.0 (0.73, 1.33)
18C 907 481 19 (1.42, 2.50)
19A 354 200 18 (1.43, 2.20)
19F 333 214 16 (1.17, 2.06)
23F 158 43 3.7 (2.69, 5.09)

®Rovnocennost byla definovanajako dolni limit 2stranného 95% CI pro GMR, které bylo vysSi nez
0,5%

® Statisticky signifikantni vySSi odpoved’ byla definovanajako spodni hranice 2stranného 95% Cl pro
GMR, které bylo vy&Si nez 1.

¢ Pro sérotyp 6A, ktery je unikéatni pro pripravek Prevenar 13, statisticky signifikantng vySSi odpoveéd’
byla definovana jako spodni hranice 2stranného 95% CI pro GMR, které bylo vy3Si neZ 2.

U dospélych o¢kovanych pneumokokovou polysacharidovou vakcinou nggméné 5 let pred klinickou
studii, byly OPA GMT pripravku Prevenar 13 rovnocenné k odpovédi na 23valentni pneumokokovou
polysacharidovou vakcinu pro celkem 12 sérotypu. V této studii byly navic prokazény statisticky
signifikantné vy&Si OPA GMT pro celkem 10 z 12 sé&otypu. Imunitni odpovédi na sérotyp 6A byly
statisticky signifikantné vysSi po ockovani pripravkem Prevenar 13 neZ po ockovani 23valentni
pneumokokovou polysacharidovou vakcinou.

Jeden rok po ockovani pripravkem Prevenar 13 u dospélych ve véku 70 let a starSich, kteti byli
ockovani 23valentni pneumokokovou polysacharidovou vakcinou nefmeéng 5 let pired vstupem

do studie, setitry OPA sniZily ve srovnani s hodnotami jeden meésic po ockovani, avsak titry OPA
pro vSechny sérotypy zustaly vysSi nez vychozi hodnoty:

Hodnoty OPA GMT pii Hodnoty OPA GMT jeden rok po
vstupu ockovani pripravkem Prevenar 13

Dospéli > 70 let ockovani
23valentni pneumokokovou
polysacharidovou vakcinou
neméng pred 5 lety

9az 122 18 az 381
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Imunitni reakce u specia nich popul aci

U jedinct s ndsledujicimi zdravotnimi stavy je vysSi riziko pneumokokového onemocnéni.

Déti a dospivajici se srpkovitou anémii

Ve Francii, Itdii, Velké Britanii, Spojenych stétech americkych, Libanonu, Egypté a Saldské Arabii
byla provedena oteviena jednoramenna studie se dvéma davkami pripravku Prevenar 13 podavanymi s
odstupem 6 meésici 158 détem a dospivajicim ve véku > 6 aZ < 18 let se srpkovitou anémii, diive
ockovanymi jednou nebo vice davkami 23valentni pneumokokoveé polysacharidové vakciny ngfméné 6
mesict pred zarazenim do studie. Po prvnim ockovani vyvolal ptipravek Prevenar 13 hladiny
protildtek meérené pomoci IgG GMC a OPA GMT, ktere byly statisticky vyznamné vySSi nez hladiny
pred o¢kovanim. Po druhé davce byly imunitni reakce srovnatelné s reakcemi po prvni davce.

DalSi data tykajici se imunogenicity piipravku Prevenar (7valentniho): déti se srpkovitou anémii
Imunogenicita piipravku Prevenar byla zkoumana v oteviené multicentrické studii u 49 déti se
srpkovitou anémii. Déti byly ockovany pripravkem Prevenar (tii davky s odstupem jednoho mésice od
véku 2 mésicii), 46 détem byla podana také 23valentni pneumokokova polysacharidova vakcinave
véku 15 az 18 mesici. Po zakladnim ockovani mélo 95,6 % pacientt protilatky na drovni 0,35 ug/ml u
v3ech sedmi sérotypt obsaZenych v piipravku Prevenar. Po ockovani polysacharidovou vakcinou byl
pozorovéan vyznamny vzestup koncentrace protilatek proti témto sedmi sérotypim, coz naznacuje
dobre vytvorenou imunologickou pamét’.

Dospeéli s HIV infekci

Imunitni reakce byly hodnoceny u 259 dospélych sHIV infekci starSich 18 let (> 200 bun¢k CD4 v
mikrolitru krve, virova ndloZ < 50 000 kopii viru v mililitru krve a bez aktivni nemoci souvisgjici s
onemocnénim AIDS) dfive ockovanych 23valentni pneumokokovou polysacharidovou vakcinou
aplikovanou neggmén¢ 6 mesici pied zarazenim do studie. Pacientam byly podany tii davky pripravku
Prevenar 13 — pii zarazeni do studie a poté 6 a 12 mésica po prvni davee piipravku Prevenar 13. Jeden
mesic po kazdé davce piipravku Prevenar 13 byly zhodnoceny imunitni odpovédi u 231-255 subj ekti.
Po prvni davce vyvolal piipravek Prevenar 13 hladiny protilatek mérené pomoci IgG GMC a OPA
GMT, které byly statisticky vyznamné vySSi nez hladiny pred o¢kovanim. Po druhé a tieti dévce
pripravku Prevenar 13 byly imunitni reakce srovnatelné nebo vySSi v porovnani s reakcemi po prvni
davce. 162 subjekti ve studii bylo diive ockovano jednou davkou 23valentni pneumokokové
polysacharidové vakciny, 143 subjektt 2 davkami a 26 subjektu vice nez 2davkami 23valentni
polysacharidové vakciny. U pacienta, kterym byly podany dvé nebo vice predchozich davek
23valentni pneumokokoveé polysacharidove vakciny, se projevila podobnaimunitni reakce jako u
pacientd, kterym byla podana jediné predchozi davka.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnoceni farmakokinetickych viastnosti neni u vakcin vyZadovano.

5.3 Predklinické daje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udgje piipravku Prevenar 13, ziskané na zakladé konvencnich farmakol ogickych studii

bezpetnosti, toxicity po jedné davce a po opakovaném podavani, mistni snéSenlivosti a reprodukeni
avyvojove toxicity, neodhalily Zadné zvl&stni riziko pro ¢loveka
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Chlorid sodny

Kyselinajantarova

Polysorbat 80

Voda hainjekci

Pomocné latky, viz bod 2.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento |&Civy pripravek misen sjinymi
[&Civymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvla&tni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pied mrazem.

Pripravek Prevenar 13 je stabilni pii teplotéch do 25°C po dobu 4 dnti. Na konci této doby ma byt
pripravek Prevenar 13 pouzit nebo zlikvidovan. Tyto Udaje slouzi jako navod pro zdravotnické
pracovniky v piipadé do¢asnych teplotnich odchylek.

6.5 Druh obalu avelikost baleni

0,5 ml injekeni suspenze v injekéni lahvicce (sklo typu 1) s Sedou bezlatexovou chlorobutylovou
pryZovou zétkou, krytou odtrhavaci aluminiovou folii a polypropylenovym krytem.

Velikost baleni: 1, 5, 10, 25 a 50.
Natrhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvla&tni opatieni pro likvidaci piipravku

Pti uchovavéani je mozno pozorovat bilou usazeninu a ciry supernatant.

Vakcina ma byt pred podanim dobre protiepana az do vzniku bilé homogenni suspenze a ma byt
vizudlngé zkontrolovana na piitomnost cizich ¢astic alnebo zménu fyzikaniho vzhledu. Nepodavejte
vakcinu, pokud obsah vypadé jinak.

Z&dné zvl&stni poZadavky pro likvidaci.

Veskery nepouzity |écivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ
VelkaBritanie
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8. REGISTRACNI CiSLA
EU/1/09/590/007
EU/1/09/590/008
EU/1/09/590/009

EU/1/09/590/010
EU/1/09/590/011

9. DATUM PRVNI REGISTRACE /PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 9. prosince 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto |é&civém pripravku jsou k dispozici nawebovych strankach Evropské
agentury pro |écivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE
LATKY/BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A
VYROBCE ODPQVEPNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALS PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENi SOHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE(l) BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE(I) ODPOVEDNY (i)
ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce biologické |écivé laky

Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals Inc., asubsidiary of Pfizer Inc.
One Burtt Road

Andover, MA 01810

USA

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin

Dublin 22

Irsko

Wyeth Pharmaceutical Division of Wyeth Holdings Corporation, a subsidiary of Pfizer Inc.
4300 Oak Park

Sanford, NC 27330

USA

Néazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

John Wyeth & Brother Ltd. (Obchodovéan jako Wyeth Pharmaceuticals)

New Lane

Havant

Hampshire P09 2NG

Velka Britanie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydg |écivého pripravku je vazan nalékaisky piedpis.

. Uredni propoudténi Sar Zi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude Uiredni propousténi SarZi provadét nektera statni
laboratoi nebo laboratoi k tomuto Ucelu uréena

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpenosti

Drzitel rozhodnuti o registraci predklada pravidelné aktualizované zpréavy o bezpecnosti pro tento
|écivy pripravek v souladu s poZzadavky uvedenymi v seznamu referenénich dat Unie (seznam EURD)

stanoveném v ¢l. 107c¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a zverejnéném na evropském webovém portélu
pro |&civé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI SOHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

o Plan ¥izeni rizik (RMP)
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Drzitel rozhodnuti o registraci uskutecni poZzadované ¢innosti aintervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvadleném RM P uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veSkerych
schvélenych néslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predl oZit:
o NaZadost Evropské agentury pro I&ive piipravky,
e P kazdé zmené systému tizeni rizik, zefména v dusledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi arizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Pokud se shoduji data piedloZeni aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) a aktualizovaného
RMP, je moZné je predloZit souc¢asné.
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PRILOHA II1

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A.OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
TEXT VNEJSIHO OBALU

Predplnéna injekéni stiikacka sinjekéni jehlou nebo bez ni, velikost baleni: 1a 10

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Prevenar 13 injekeni suspenze
Pneumokokové polysacharidové konjugovana vakcina (13val entni, adsorbovana)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (0,5 ml) obsahuje po 2,2 ug polysacharidu sérotypi 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F,
23F a4,4 ug sérotypu 6B.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také chlorid sodny, kyselinu jantarovou, polysorbat 80 a vodu nainjekci.

| 4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni suspenze

1 jednotliva davka (0,5 ml) v predplnéné injekeni stiikacce se samostatnou jehlou

1 jednotliva davka (0,5 ml) v predplnéné injekeni stiikacce bez samostatné jehly

10 jednotlivych davek (0,5 ml) v piedplnénych injekénich stifkackach se samostatnymi jehlami
10 jednotlivych davek (0,5 ml) v predplnénych injekénich stiikackéach bez samostatné jehly

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskul@rni podani.
Pred pouZitim dobre protiepejte.
Pred pouZitim si prectéte piiba ovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNi PODMiNKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce.

Chrarite pred mrazem.

Pripravek Prevenar 13 je stabilni pii teplotach do 25°C po dobu 4 dnii. Na konci této doby mé byt
piipravek Prevenar 13 pouZit nebo zlikvidovéan.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

NepouZitelné |&ivo vrat'te do 1ékérny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
VelkaBritanie

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/09/590/002 — baleni po 1 se samostatnou injekéni jehlou
EU/1/09/590/001 — baleni po 1 bez samostatné injekeni jehly
EU/1/09/590/004 — baleni po 10 se samostatnymi injekénimi jehlami
EU/1/09/590/003 — baleni po 10 bez samostatné injekeni jehly

| 13.  CisSLO SARZE

¢.8.

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydg 1é&Civého pripravku vazan nalékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZaduje se - oduvodnéni pfijato.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
TEXT VNEJSIHO OBALU

Predplnénd injekéni stirikacka sinjekéni jehlou nebo bez ni, baleni po 10, v multibaleni celkem
50 (5 x 10) (bez blue boxu)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Prevenar 13 injekeni suspenze
Pneumokokova polysacharidova konjugovana vakcina (13valentni, adsorbovand)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (0,5 ml) obsahuje po 2,2 pg polysacharidu sérotypi 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F,
23F a4,4 ug sérotypu 6B.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také chlorid sodny, kyselinu jantarovou, polysorbét 80 avodu nainjekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni suspenze

SloZka multibaleni sestavgjiciho z 5 jednotlivych baleni, z nichZ kaZzdé obsahuje 10 jednotlivych dévek
(0,5 ml) v predplnénych injekénich stiika¢kach se samostatnou jehlou.

SloZka multibaleni sestavajiciho z 5 jednotlivych baleni, z nichZ kaZzdé obsahuje 10 jednotlivych davek
(0,5 ml) v predplnénych injekenich stiikackéch bez samostatné jehly.

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskul &rni podani.
Pred pouZitim dobie protiepejte.
Pred pouzitim si prectéte piiba ovou informaci.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRiPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNi PODMiNKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce.

Chrarite pred mrazem.

Pripravek Prevenar 13 je stabilni pii teplotach do 25°C po dobu 4 dnii. Na konci této doby mé byt
piipravek Prevenar 13 pouZit nebo zlikvidovéan.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné | &ivo vrat'te do |ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT139NJ
VelkaBritanie

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/09/590/006 — baleni po 50 (5 x 10) se samostatnymi injekeénimi jehlami
EU/1/09/590/005 — baleni po 50 (5 x 10) bez samostatné injekeni jehly

| 13. CiSLO SARZE

8.5

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vyde |&civého pripravku vazan nalékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odavodnéni piijato.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
TEXT VNEJSIHO OBALU

Predplnénd injekéni stiikacka sinjekéni jehlou nebo bez ni, multibaleni po 50 (5 x 10) (vnéjsi
&itek obalu v prihlednéfdlii, véetné blue boxu)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Prevenar 13 injekeni suspenze
Pneumokokové polysacharidové konjugovana vakcina (13val entni, adsorbovana)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (0,5 ml) obsahuje po 2,2 ug polysacharidu sérotypi 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F,
23F a4,4 ug sérotypu 6B.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také chlorid sodny, kyselinu jantarovou, polysorbét 80 avodu nainjekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni suspenze

Vicedavkové baleni obsahuijici 5 baleni, z nichz kazdé obsahuje 10 jednotlivych davek (0,5 ml)
v predplnénych injekenich strikackéch se samostatnymi jehlami.

Vicedavkové baleni obsahujici 5 baleni, z nichz kazdé obsahuje 10 jednotlivych davek (0,5 ml)
v predplnénych injekénich stiikackach bez samostatné jehly.

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskul@rni podani.
Pred pouZitim dobie protiepejte.
Pred pouZitim si prectéte priba ovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH A DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALS ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce.

Chrarite pred mrazem.

Pripravek Prevenar 13 je stabilni pii teplotach do 25°C po dobu 4 dnii. Na konci této doby mé byt
piipravek Prevenar 13 pouZit nebo zlikvidovén.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

NepouZitelné |&ivo vrat'te do 1ékérny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
VelkaBritanie

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/09/590/006 — baleni po 50 (5 x 10) se samostatnymi injekénimi jehlami
EU/1/09/590/005 — baleni po 50 (5 x 10) bez samostatné injekeni jehly

| 13.  CiSLO SARZE

8.5

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej |&civého pripravku vazan nalékaisky predpis.

| 15, NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odavodnéni prijato.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
TEXT VNEJSIHO OBALU

Injekéni lahvicka

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Prevenar 13 injekeni suspenze v jednodavkoveé injekéni lahvicce
Pneumokokové polysacharidové konjugovana vakcina (13val entni, adsorbovana)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 davka (0,5 ml) obsahuje po 2,2 ug polysacharidu sérotypi 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F,
23F a4,4 ug sérotypu 6B.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také chlorid sodny, kyselinu jantarovou, polysorbat 80 a vodu nainjekci.

| 4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni suspenze

1 jednodéavkovainjekeni lahvicka (0,5 ml)

5 jednodavkovych injekénich lahviéek (0,5 ml)
10 jednodavkovych injekénich lahvicek (0,5 ml)
25 jednodavkovych injekenich lahvicek (0,5 ml)
50 jednodavkovych injekénich lahvicek (0,5 ml)

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskul &rni podani.
Pred pouZitim dobie protiepejte.
Pred pouzitim si prectéte piiba ovou informaci.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRiPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNi PODMiNKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce.

Chrarite pred mrazem.

Pripravek Prevenar 13 je stabilni pii teplotach do 25°C po dobu 4 dnii. Na konci této doby mé byt
piipravek Prevenar 13 pouZit nebo zlikvidovéan.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVK U
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

NepouZitelné |&ivo vrat'te do 1ékérny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
VelkaBritanie

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/09/590/007 — baleni po 1 injekéni lahvicce
EU/1/09/590/008 — baleni po 5 injekénich lahvickach
EU/1/09/590/009 — baleni po 10 injekénich lahvickach
EU/1/09/590/010 — baleni po 25 injekenich lahvickéach
EU/1/09/590/011 — baleni po 50 injekénich lahvickach

13. CisSLO SARZE

8.5

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej |&civého pripravku vazan nalékaisky predpis.

\ 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZaduje se - oduvodnéni pfijato.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Predplnéndinjekéni stiikacka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA (Y) PODANI

Prevenar 13 injekeni suspenze
i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pred pouZitim dobre protiepejte.

3. POUZITELNOST

EXP

4. CisLO SARZE

(@]4
¢

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1 davka (0,5 ml)

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek injekeént lahvieky

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA (Y) PODANI

Prevenar 13 injekeni suspenze v jednodavkoveé injekéni lahvicce
i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pred pouZitim dobre protiepejte.

3. POUZITELNOST

EXP

4. CisLO SARZE

(@]4
¢

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

1 davka (0,5 ml)

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalovainformace: Informace pro uZivatele

Prevenar 13 injekéni suspenze
Pneumokokové polysacharidové konjugovana vakcina (13val entni, adsorbovana)

Prettéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez Vy nebo VaSe dité dostanete tuto

vakcinu, protoZe obsahuje pro Véasdilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze s ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého |ékare, |ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla predepsana vyhradné Vam nebo VaSemu ditéti. Nedévejte ji Z&dné jiné osobg.

- Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, prosim, sdélte to
svému lékari, |ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupuijte v pripadeé jakychkoli
nezadoucich Ucinku, které ngisou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznetev této piibalové informaci

1 Cojepripravek Prevenar 13 ak ¢emu se pouZiva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vy nebo Vage dité dostanete pripravek Prevenar 13
3. Jak se pripravek Prevenar 13 pouziva

4. Mozné nezadouci Uc¢inky

5 Jak pripravek Prevenar 13 uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace.

1 Cojepripravek Prevenar 13 a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Prevenar 13 je pneumokokova vakcina, ktera se podavéa:

o détem ve véku od 6 tydni do 17 let k ochran¢ proti takovym onemocnénim jako jsou:
meningitida (zanét mozkovych blan), sepse nebo bakteriémie (bakterie v krevnim obéhu),
pneumonie (zanét plic) ainfekce ucha,

o dospélym ve véku 18 let a starSim k ochrané proti takovym onemocnénim jako jsou:
pneumonie s bakteriémii (zanét plic s pritomnosti bakterie v krevnim obéhu), bakteriémie
(pritomnost bakterie v krevnim obéhu) a meningitida (zanét mozkovych blan),

zpasobenymi 13 typy bakterie Streptococcus pneumoniae.

V akcina pomahatélu vytvorit si viastni protilétky, které chrani Vés nebo Vase dité proti témto
nemocem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Vy nebo Vae dité pouZivat piipravek
Prevenar 13

Pripravek Prevenar 13 nepouZzivejte:

o jestlize jste Vy nebo Vade dite alergicti (precitliveli) nalésivé latky nebo na kteroukoli dalsi
slozku vakciny nebo na kteroukoli dal§i vakcinu obsahujici diftericky toxoid. Lécivalatkaa
dalsi dozky piipravku jsou uvedeny v bodé 6 ,, Co piipravek Prevenar 13 obsahuje”.

o jestlize méate Vy nebo Vade dité zavazné infekéni onemocnéni s vysokou horeckou (vySSi nez
38°C). V tomto pripadé je treba ockovéani odlozit do doby, kdy se Vy nebo Vase dit¢ budete citit
Iépe. Mirnainfekce, jako je napriklad nachlazeni, by neméla byt prekaZzkou ockovani. Nicmeéné
predem o tom informujte svého |ékare, |ékérnika nebo zdravotni sestru.

Upozor néni a opati-eni

Pred ockovanim informujte svého |ékaie, |ékarnika nebo zdravotni sestru, jestlize méte/méli jste Vy

nebo Vase dité:

o jakékoli zdravotni problémy po nékteré dévce pripravku Prevenar nebo Prevenar 13, jako napr.
alergické reakce nebo problémy s dychanim.

o potiZe spojené s krvacenim nebo u Vas/ngj lehce vznikaji modtiny.
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o oslabeny imunitni systém (napt. v dasledku HIV infekce), nemusi se u Vas nebo u Vaseho
ditéte dostavit Uplny ptinos piipravku Prevenar 13.

o zéchvaty; 1éky ke sniZzeni horecky musi byt podany pied podanim piipravku Prevenar 13.
Jestlize VaSe dité naléky nereaguje nebo prodéla zachvaty (kiece) po ockovani, kontaktujte,
prosim, ihned Vaseho |ékare. Viz takeé bod 4.

Podobng jako ostatni vakciny ani piipravek Prevenar 13 nebude chranit 100% ockovanych osob.

Pripravek Prevenar 13 bude chranit pouze proti usnim infekcim u déti vyvolanymi typy Streptococcus
pneumoniae, pro které bylatato vakcina vyvinuta. Nebude chréanit proti ostatnim ptivodcam infekénich
nemoci, které mohou vyvolat usni infekce.

Dalsi Iécivé pripravky/vakciny a piipravek Prevenar 13

Pred podanim pripravku Prevenar 13 Vaés |ékai miiZze pozadat, abyste dal(a) svému ditéti paracetamol
nebo jiné [éky ke sniZzeni horecky. To pomiZe zmirnit nékteré nezédouci Ucinky pripravku

Prevenar 13.

Prosim, informuijte svého |ékare, |ékérnika nebo zdravotni sestru o v3ech |écich, které Vy nebo Vase
dité uzivéate nebo jste v nedavné dobg uzivali nebo které mozna budete uZivat nebo zda jste byli Vy
nebo Vase dit¢ v nedédvné dob¢ ockovani neékterou jinou vakcinou.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotné ¢i kojite, domnivate se, Ze miZete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, poradte se
se svym |ékarem, |ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zagnete tento I&Civy piipravek uzZivat.
Pripravek Prevenar 13 obsahuje sodik

Tento |&Civy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. ,, sodiku prosty*.

3. Jak se pripravek Prevenar 13 pouZiva

L ékar nebo zdravotni sestra aplikuje doporucenou davku (0,5 ml) vakciny Vam do paZe nebo Vasemu
ditéti do svalu paze nebo stehna.

Kojenci ve véku 6 tydni az 6 mésici

Typicky by VaSe dit¢ melo dostat zakladni ockovéni sestévgjici ze 3 injekci ockovaci latky
s nddednym preockovanim.

Prvni davka miZe byt podana od véku 6 tydna.

Mezi jednotlivymi davkami bude interval minimalné jednoho mésice.
Ctvrta injekce (preockovani) bude podana ve véku mezi 11 a 15 mésici.
Budete informovani, kdy by VaSe dité¢ me¢lo prijit na dalSi injekci.

V &S poskytovatel zdravotni péce miaze pouzit aternativni schéma podle oficid nich doporuceni ve
Vasi zemi. O podrobné informace pozadejte svého |ékaie, |ékarnika nebo zdravotni sestrul.

Predgasng narozené déti

VaSemu ditéti bude podano zakladni ockovani v podobg tii injekci. Prvni injekce miZe byt podana
nejdiive ve véku Sesti tydnia a nasledujici davky s odstupem nejméné jednoho meésice. Ve véku 11 a2
15 mesict bude VaSemu ditéti podéna ctvrtéinjekce (preockovani).

Neockovani kojenci, déti adospivajici ve véku nad 7 mésicii

Kojenci ve veéku 7 az 11 mésici by meli dostat dve injekce. Kazdainjekce bude podéna s odstupem
minimané jednoho mésice. Treti injekce bude podana ve druhém roce Zivota.
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Déti ve véku 12 aZ 23 mésici by mély dostat dvé injekce. Kazda injekce bude podana s odstupem
minimalné dva mésice.

Déti ve véku 2 a7 17 let by mély dostat jednu injekci.

Kojenci, déti adospivajici dfive o¢kovani piipravkem Prevenar

Kojenci adeti, kteri byli diive ockovani piipravkem Prevenar, mohou dostat piipravek Prevenar 13
k dokonceni série ockovani.

U déti vevéku 1 az 5 let predtim ockovanych pripravkem Prevenar Vam |ékar nebo zdravotni sestra
doporuci, kolik injekci pripravku Prevenar 13 se poZaduje.

Déti adospivajici ve véku 6 — 17 let by méli dostat jednu injekci.

Je duleZité, abyste dodrzeli pokyny |ékare, |€karnika nebo zdravotni sestry tak, aby VaSe dité
dokoncilo celou <érii injekci.

JestliZe zapomenete piijit ve stanovenou dobu pro dal&i davku vakciny, porad’te se s |ékaiem,
|ékérnikem nebo zdravotni sestrou.

Dospéli
Dospéli maji dostat jednu injekci.

Pokud jstejiZ dostal (a) pneumokokovou vakcinu diive, prosim, informujte svého |ékaie, |ékarnika
nebo zdravotni sestru.

Pokud méte dal§i otazky k pouZiti pripravku Prevenar 13, zeptejte se svého Iékare, |ékarnika nebo
zdravotni sestry.

Specidlni populace

Jedincim se zvaZzovanym zvySenym rizikem pneumokokoveé infekce (napiiklad se srpkovitou anémii
nebo HIV infekci) veetné jedinci diive ockovanych 23valentni pneumokokovou polysacharidovou
vakcinou, miZe byt podana nejmeéné jedna davka pripravku Prevenar 13.

4, M ozné nezadouci U¢inky

Podobné jako vSechny vakciny maze mit i piipravek Prevenar 13 nezédouci G¢inky, které se e
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci U¢inky zahrnuji ty, které byly hlaSeny pro pripravek Prevenar 13
u kojenci a déti (ve véku 6 tydna — 5 let):

Velmi ¢asté nezadouci U¢inky (tyto se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny) jsou:

o Nechutenstvi

o Horecka, podrazdénost, bolest, citlivost, zéervenani, otok nebo zatvrdnuti v misté o¢kovani,
ospalost, neklidny spanek

Casté nezadouci G&inky (tyto se mohou vyskytnout aZ u 1 z 10 davek vakciny) jsou:

Zvraceni, prijem

Horecka vysSi nez 39 °C, bolestivost v misté ockovani branici pohybu, zéervenani, zatvrdnuti,
otok v misté o¢kovani o rozméru 2,5 cm—7,0 cm

Vyrazka
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Méné ¢asté nezadouci U¢inky (tyto se mohou vyskytnout aZ u 1 ze 100 davek vakciny) jsou:
o Kiece (nebo z&chvaty), veetné kieci vyvolanych vysokou teplotou

K oprivka nebo vyrézka podobna koptivce

° Zcervenani, otok nebo zatvrdnuti v misté ockovéani vétsi nez 7 cm; pl&s

Vzacné nezadouci G¢inky (tyto se mohou vyskytnout az u 1 z 1 000 davek vakciny) jsou:

o Nahlé sniZeni krevniho tlaku, které nereaguje naléibu (kolaps nebo stav podobny Soku)
. Alergické (precitlivélost) reakce, véetné otoku tvére alnebo rta, potize pri dychani

o Nahlé zrudnuti

Pripravek Prevenar 13 poskytuje ochranu proti 13 typim bakterie Streptococcus pneumoniae a
nahrazuje pripravek Prevenar, ktery poskytoval ochranu proti 7 typam.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany u déti a dospivajicich (ve véku 6 — 17 let) po
uvedeni pripravku Prevenar 13 natrh:

Velmi ¢asté nezadouci G¢inky (tyto se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny) jsou:

o Nechutenstvi

° Podrézdénost; erytém v misté ockovéni; indurace/otok nebo bolest/citlivost; somnolence;
neklidny spanek; citlivost v misté ockovani (véetné omezeni pohyblivosti);

Casté nezadouci G&inky (tyto se mohou vyskytnout a2 u 1 z 10 davek vakciny) jsou:
. Bolesti hlavy

. Zvraceni, prijem

o Vyrézka, kopiivka nebo vyrazka podobna kopiivce

o Horecka

U déti adospivajicich se srpkovitou anémii se projevily podobné nezadouci Gcinky, avsak vyskyt
bolesti hlavy, zvraceni, prajmu, horecky, Unavy, bolesti kloubt a bolesti svalt byl velmi ¢asty.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany u kojencii a déti ve véku do 5 let po uvedeni
pripravku Prevenar 13 natrh

. Anafylaktick&/anafylaktoidni reakce veéetné Soku (kardiovaskularni kolaps), angioedém (otok
rta, tvare nebo hrdla)

. Kopiivka (vyrédzka), dermatitida (z¢ervenani a podréazdéni kiize) a pruritus (svédéni) v misté
ockovani; néhlé zrudnuti

o ZvétSeni miznich uzlin nebo Zlaz (lymfadenopatie) v okoli o¢kovéani, jako napi. v podpaZi nebo
v tiidech

o Erythema multiforme (vyr&zka zptisobujici ¢ervené svédiveé skvrny)

U velmi pied¢asné narozenych déti (ve 28. tydnu téhotenstvi nebo diive) se mohou vyskytnout
2-3 dny po o¢kovani delSi pauzy mezi dychanim nez obvykle.

Nasledujici nezadouci G¢inky zahrnuji ty, kter é byly hldSeny u p¥ipravku Prevenar 13
u dospélych:

Velmi ¢asté nezadouci U¢inky (tyto se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny) jsou:

o Nechutenstvi, bolest hlavy, prijem, zvraceni (u dospélych ve véku 18 aZ 49 | et)

. Zimnice, Unava, vyrazka, bolest, zarudnuti, otok nebo citlivost v misté o¢kovani branici pohybu
paZe (silné bolest nebo citlivost v misté ockovani u dospélych ve véku 18 az 39 let a vyrazné
omezeni pohyblivosti paZe u dospélych ve véku od 18 do 39 let)

. ZhorSeni nebo nové bolesti kloubt, zhorSeni nebo nové bolesti ve svalech

. Horecka (u dospélych ve véku od 18 do 29 let)
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Casté nezadouci G&inky (tyto se mohou vyskytnout aZ u 1 z 10 davek vakciny) jsou:
o Zvraceni (u dospélych ve véku 50 let a starSich), horecka

Méné ¢asté nezadouci U¢inky (tyto se mohou vyskytnout aZ u 1 ze 100 davek vakciny) jsou:
Nevolnost

Alergické (precitlivélost) reakce, veetné otoku tvée a/nebo rti, potize pii dychani

ZvétSené lymfatické uzliny nebo uzliny (lymfadetopanie) v okoli ockovani, tj. v podpaZi

U dospélych s HIV infekct, kteri byli diive o¢kovéani 23valentni pneumokokovou polysacharidovou
vakcinou, se projevily podobné nezadouci U¢inky, avSak vyskyt zvraceni byl velmi ¢asty a vyskyt
nevolnogti ¢asty.

HI&Seni nezddoucich U¢inki

Pokud se u Vés nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z neZzadoucich G¢inka, sdélte to svému lékari,
[ékérnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezéddoucich Gcinku, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci Ucinky muzete hlésit také primo
prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich Géinka uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim
nezadoucich Ucinkt maZete prispét k ziskéni vice informaci o bezpecnosti tohoto pipravku.

5. Jak pripravek Prevenar 13 uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovéavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

Chraiite pied mrazem.

Pripravek Prevenar 13 je stabilni pii teplotach do 25°C po dobu 4 dnti. Na konci této doby ma byt
piipravek Prevenar 13 pouZzit nebo zlikvidovan. Tyto Udaje slouzi jako navod pro zdravotnické
pracovniky v piipadé do¢asnych teplotnich odchylek.

Nevyhazujte Zadné |&ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s pripravky, kteréjiz nepouzivéte. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Prevenar 13 obsahuje

Lécive latky jsou:

. 2,2 ug polysacharidu sérotypi 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F a 23F

. 4,4 ug polysacharidu sérotypu 6B.

Konjugovany s nosnym proteinem CRM 147, a adsorbovany nafosforecnan hlinity (0,125 mg hliniku).
Pomocnymi létkami jsou chlorid sodny, kyselina jantarovd, polysorbét 80 a voda hainjekci.

Jak pripravek Prevenar 13 vypadé a co obsahujetoto baleni

Tato vakcinaje bilainjekeni suspenze a dodava se v predplnéné injekéni stiikacce obsahujici jednu
davku (0,5 ml).

Velikost baleni: 1 a 10 sinjekéni jehlou nebo bez ni a vicedavkové baleni obsahujici vZdy 5 baleni po
10 predplnénych injekénich stiikackach s injekéni jehlou nebo bez ni.
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DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ
VelkaBritanie

Vyrobce odpovédny za propousténi SarZi:
Wyeth Pharmaceuticals

New Lane

Havant

Hampshire, PO9 2NG

VelkaBritanie

Dal&i informace o tomto piipravku ziskéte u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

L uxembour g/L uxemburg
Pfizer SA./N.V.

Té/Te: +32(0)2554 62 11

Bbnarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion
Beirapus

Pfizer HCP Corporation

Ten: +359 2 970 4333

Ceskarepublika
Pfizer s.r.o.
Tdl: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

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

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesiti filiaal
Tel.: +372 6 405 328

E\LGda
Pfizer EA\ég A.E.
Tn.: +30 210 6785 800

Espafia
Pfizer, S.L.
Téf:+34914909900

France
Pfizer
Té +33 15807 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatiad.o.o.
Td: + 38513908 777

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas
Lietuvoje

Tel. + 370 52 51 4000

M agyar or szag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

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

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda
Tel: (+351) 21 4235500

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dgjavnosti, Ljubljana

Tel.: + 386 (0) 152 11 400
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Ireland
Pfizer Hedlthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organiza¢néa zlozka

+44 (0)1304 616161 Tel: + 421 2 3355 5500
island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Simi: + 354 540 8000 Puh/Tdl: +358 (0)9 430 040
Italia Sverige

Pfizer ItaliaSir.l. Pfizer AB

Tel: +3906 3318 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
KYmpog United Kingdom

Pfizer EAAAX A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

Tn: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: + 37167035775

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdr oje infor maci

Podrobné informace o tomto lécivém pripravku jsou k dispozici nawebovych strankach Evropské
agentury pro |écivé piipravky http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace je ur éena pouze pro zdravotnické pracovniky:
V prab&hu uchovavani je mozno pozorovat bilou usazeninu aciry supernatant.

Zkontrolujte vizualné vakcinu na pritomnost cizich ¢astic alnebo na pripadnou zménu vzhledu;
vakcinu nepouZzijte pii pripadném vyskytu uvedeného.

Vakcinu pied pouZitim dobre protiepejte aZ do vzniku bilé homogenni suspenze.

Podaveite celou davku.
Pripravek Prevenar 13 je uréen pouze k intramuskulérni aplikaci. Nepodavejte intravaskul&rng.

Pripravek Prevenar 13 se nesmi misit s Zadnou dal&i vakcinou v jedné injekéni stifkacce.

Pripravek Prevenar 13 muze byt podavan soubézné s jinymi vakcinami pro déti; v takovém piipadé je
tieba injekce podavat do odlisnych mist ockovani.

Pripravek Prevenar 13 muze byt podavan dospélym ve véku 50 let a starSim ve stejné dobé jako
trivalentni inaktivovana vakcina proti chiipce.

Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZzadavky.
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Pribalovainformace: Informace pro uZivatele

Prevenar 13 injekéni suspenze v jednodéavkoveé injekéni lahviéce
Pneumokokové polysacharidové konjugovana vakcina (13val entni, adsorbovana)

Prettéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez Vy nebo VaSe dité dostanete tuto

vakcinu, protoZe obsahuje pro Véasdilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze s ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého |ékare, |ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla predepsana vyhradné Vam nebo VaSemu ditéti. Nedévejte ji Z&dné jiné osobg.

- Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, prosim, sdélte to
svému lékari, |ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupuijte v pripadeé jakychkoli
nezadoucich Ucinku, které ngisou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznetev této piibalové informaci

1 Cojepripravek Prevenar 13 ak ¢emu se pouZiva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vy nebo Vage dité dostanete pripravek Prevenar 13
3. Jak se pripravek Prevenar 13 pouziva

4. Mozné nezadouci Uc¢inky

5 Jak pripravek Prevenar 13 uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace.

1 Cojepripravek Prevenar 13 a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Prevenar 13 je pneumokokova vakcina, ktera se podavéa:

o détem ve véku od 6 tydni do 17 let k ochran¢ proti takovym onemocnénim jako jsou:
meningitida (zanét mozkovych blan), sepse nebo bakteriémie (bakterie v krevnim obéhu),
pneumonie (zanét plic) ainfekce ucha,

o dospélym ve véku 18 let a starSim k ochrané proti takovym onemocnénim jako jsou:
pneumonie s bakteriémii (zanét plic s pritomnosti bakterie v krevnim obéhu), bakteriémie
(pritomnost bakterie v krevnim obéhu) a meningitida (zanét mozkovych blan),

zpasobenymi 13 typy bakterie Streptococcus pneumoniae.

V akcina pomahatélu vytvorit si viastni protilétky, které chrani Vés nebo Vase dité proti témto
nemocem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Vy nebo Vae dité pouZivat piipravek
Prevenar 13

Pripravek Prevenar 13 nepouZzivejte:

o jestlize jste Vy nebo Vade dite alergicti (precitliveli) nalésivé latky nebo na kteroukoli dalsi
slozku vakciny nebo na kteroukoli dal§i vakcinu obsahujici diftericky toxoid. Lécivalatkaa
dalsi dozky piipravku jsou uvedeny v bodé 6 ,, Co piipravek Prevenar 13 obsahuje”.

o jestlize méate Vy nebo Vade dité zavazné infekéni onemocnéni s vysokou horeckou (vySSi nez
38°C). V tomto pripadé je treba ockovéani odlozit do doby, kdy se Vy nebo Vase dit¢ budete citit
Iépe. Mirnainfekce, jako je napriklad nachlazeni, by neméla byt prekaZzkou ockovani. Nicmeéné
predem o tom informujte svého |ékare, |ékérnika nebo zdravotni sestru.

Upozor néni a opati-eni

Pred ockovanim informujte svého |ékaie, |ékarnika nebo zdravotni sestru, jestlize méte/méli jste Vy

nebo Vase dité:

o jakékoli zdravotni problémy po nékteré dévce pripravku Prevenar nebo Prevenar 13, jako napr.
alergické reakce nebo problémy s dychanim.

o potiZe spojené s krvacenim nebo u Vas/ngj lehce vznikaji modtiny.
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o oslabeny imunitni systém (napt. v dasledku HIV infekce), nemusi se u Vas nebo u Vaseho
ditéte dostavit Uplny ptinos piipravku Prevenar 13.

o zéchvaty; 1éky ke sniZzeni horecky musi byt podany pied podanim piipravku Prevenar 13.
Jestlize VaSe dité naléky nereaguje nebo prodéla zachvaty (kiece) po ockovani, kontaktujte,
prosim, ihned Vaseho |ékare. Viz takeé bod 4.

Podobng jako ostatni vakciny ani piipravek Prevenar 13 nebude chranit 100% ockovanych osob.

Pripravek Prevenar 13 bude chranit pouze proti usnim infekcim u déti vyvolanymi typy Streptococcus
pneumoniae, pro které bylatato vakcina vyvinuta. Nebude chréanit proti ostatnim ptivodcam infekénich
nemoci, které mohou vyvolat usni infekce.

Dalsi Iécivé pripravky/vakciny a piipravek Prevenar 13

Pred podanim pripravku Prevenar 13 Vaés |ékai miiZze pozadat, abyste dal(a) svému ditéti paracetamol
nebo jiné [éky ke sniZzeni horecky. To pomiZe zmirnit nékteré nezédouci Ucinky pripravku

Prevenar 13.

Prosim, informuijte svého |ékare, |ékérnika nebo zdravotni sestru o v3ech |écich, které Vy nebo Vase
dité uzivéate nebo jste v nedavné dobg uzivali nebo které mozna budete uZivat nebo zda jste byli Vy
nebo Vase dit¢ v nedédvné dob¢ ockovani neékterou jinou vakcinou.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotné ¢i kojite, domnivate se, Ze miZete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, poradte se
se svym |ékarem, |ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zagnete tento I&Civy piipravek uzZivat.
Pripravek Prevenar 13 obsahuje sodik

Tento |&Civy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. ,, sodiku prosty*.

3. Jak se pripravek Prevenar 13 pouZiva

L ékar nebo zdravotni sestra aplikuje doporucenou davku (0,5 ml) vakciny Vam do paZe nebo Vasemu
ditéti do svalu paze nebo stehna.

Kojenci ve véku 6 tydni az 6 mésici

Typicky by VaSe dit¢ melo dostat zakladni ockovéni sestévgjici ze 3 injekci ockovaci latky
s nddednym preockovanim.

Prvni davka miZe byt podana od véku 6 tydna.

Mezi jednotlivymi davkami bude interval minimalné jednoho mésice.
Ctvrta injekce (preockovani) bude podana ve véku mezi 11 a 15 mésici.
Budete informovani, kdy by VaSe dité¢ me¢lo prijit na dalSi injekci.

V &S poskytovatel zdravotni péce miaze pouzit aternativni schéma podle oficid nich doporuceni ve
Vasi zemi. O podrobné informace pozadejte svého |ékaie, |ékarnika nebo zdravotni sestrul.

Predgasng narozené déti

VaSemu ditéti bude podano zakladni ockovani v podobg tii injekci. Prvni injekce miZe byt podana
nejdiive ve véku Sesti tydnia a nasledujici davky s odstupem nejméné jednoho meésice. Ve véku 11 a2
15 mesict bude VaSemu ditéti podéna ctvrtéinjekce (preockovani).

Neockovani kojenci, déti adospivaiici ve véku nad 7 mésicii

Kojenci ve veéku 7 az 11 mésici by meli dostat dve injekce. Kazdainjekce bude podéna s odstupem
minimané jednoho mésice. Treti injekce bude podana ve druhém roce Zivota.
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Déti ve véku 12 aZ 23 mésici by mély dostat dvé injekce. Kazda injekce bude podana s odstupem
minimalné dva mésice.

Déti ve véku 2 a7 17 let by mély dostat jednu injekci.

Kojenci, déti adospivajici dfive o¢kovani piipravkem Prevenar

Kojenci adeti, kteri byli diive ockovani piipravkem Prevenar, mohou dostat piipravek Prevenar 13
k dokonceni série ockovani.

U déti vevéku 1 az 5 let predtim ockovanych pripravkem Prevenar Vam |ékar nebo zdravotni sestra
doporuci, kolik injekci pripravku Prevenar 13 se poZaduje.

Déti adospivajici ve véku 6 — 17 let by méli dostat jednu injekci.

Je duleZité, abyste dodrzeli pokyny |ékare, |€karnika nebo zdravotni sestry tak, aby VaSe dité
dokoncilo celou <érii injekci.

JestliZe zapomenete piijit ve stanovenou dobu pro dal&i davku vakciny, porad’te se s |ékaiem,
|ékérnikem nebo zdravotni sestrou.

Dospéli
Dospéli maji dostat jednu injekci.

Pokud jstejiZ dostal (a) pneumokokovou vakcinu diive, prosim, informujte svého |ékaie, |ékarnika
nebo zdravotni sestru.

Pokud méte dal§i otazky k pouZiti pripravku Prevenar 13, zeptejte se svého Iékare, |ékarnika nebo
zdravotni sestry.

Specidlni populace

Jedincim se zvaZzovanym zvySenym rizikem pneumokokoveé infekce (napiiklad se srpkovitou anémii
nebo HIV infekci) veetné jedinci diive ockovanych 23valentni pneumokokovou polysacharidovou
vakcinou, miZe byt podana nejmeéné jedna davka pripravku Prevenar 13.

4, M ozné nezadouci U¢inky

Podobné jako vSechny vakciny maze mit i piipravek Prevenar 13 nezédouci G¢inky, které se e
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci U¢inky zahrnuji ty, které byly hlaSeny pro pripravek Prevenar 13
u kojenci a déti (ve véku 6 tydna — 5 let):

Velmi ¢asté nezadouci U¢inky (tyto se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny) jsou:

o Nechutenstvi

o Horecka, podrazdénost, bolest, citlivost, zéervenani, otok nebo zatvrdnuti v misté o¢kovani,
ospalost, neklidny spanek

Casté nezadouci G&inky (tyto se mohou vyskytnout aZ u 1 z 10 davek vakciny) jsou:

Zvraceni, prijem

Horecka vysSi nez 39 °C, bolestivost v misté ockovani branici pohybu, zéervenani, zatvrdnuti,
otok v misté o¢kovani o rozméru 2,5 cm—7,0 cm

Vyrazka
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Méné ¢asté nezadouci U¢inky (tyto se mohou vyskytnout aZ u 1 ze 100 davek vakciny) jsou:
Krece (nebo zachvaty), veetné kieci vyvolanych vysokou teplotou

( Kopiivka nebo vyrazka podobna koprivce

o Zc&ervenani, otok nebo zatvrdnuti v misté ockovani vétsi nez 7 cm; pl&s

Vz&cné nezadouci G¢inky (tyto se mohou vyskytnout @ u 1 z 1 000 davek vakciny) jsou:

o Nahlé sniZeni krevniho tlaku, které nereaguje nalé&bu (kolaps nebo stav podobny Soku)
. Alergické (precitlivélost) reakce, véetné otoku tvére alnebo rta, potize pri dychani

. Nahlé zrudnuti

Pripravek Prevenar 13 poskytuje ochranu proti 13 typim bakterie Streptococcus pneumoniae a
nahrazuje pripravek Prevenar, ktery poskytoval ochranu proti 7 typam.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany u déti a dospivajicich (ve véku 6 — 17 let) po
uvedeni pripravku Prevenar 13 natrh:

Velmi ¢asté nezddouci U¢inky (tyto se mohou vyskytnout u vice neZ 1 z 10 davek vakciny) jsou:

o Nechutenstvi

. Podrézdénost; erytém v misté ockovéni; indurace/otok nebo bolest/citlivost; somnolence;
neklidny spanek; citlivost v misté ockovani (véetné omezeni pohyblivosti);

Casté nezadouci G&inky (tyto se mohou vyskytnout a2 u 1 z 10 davek vakciny) jsou:
o Bolesti hlavy

. Zvraceni, priajem

o Vyréazka, koptivka nebo vyrézka podobna kopiivce

o Horecka

U déti adospivajicich se srpkovitou anémii se projevily podobné nezadouci Gcinky, avsak vyskyt
bolesti hlavy, zvraceni, prijmu a horecky (pyrexie), inavy, bolesti kloubi a bolesti svalt byl velmi
Casty.

Nasledujici nezadouci U¢inky byly pozorovany u kojencii a déti ve véku do 5 let po uvedeni
piipravku Prevenar 13 natrh

. Anafylaktick&/anafylaktoidni reakce véetné Soku (kardiovaskularni kolaps), angioedém (otok
rtt, tvare nebo hrdla)

. Kopiivka (vyrédzka), dermatitida (z¢ervenani a podréazdéni kiize) a pruritus (svédéni) v misté
ockovani; néhlé zrudnuti

o ZvétSeni miznich uzlin nebo Zlaz (lymfadenopatie) v okoli o¢kovani, jako napi. v podpaZi nebo
v tiidech

o Erythema multiforme (vyr&zka zptisobujici ¢ervené svédiveé skvrny)

U velmi predéasné narozenych déti (ve 28. tydnu téhotenstvi nebo diive) se mohou vyskytnout
2-3 dny po o¢kovani delSi pauzy mezi dychanim nez obvykle.

Nasledujici nezadouci G¢inky zahrnuji ty, kter é byly hldSeny u p¥ipravku Prevenar 13
u dospélych:

Velmi ¢asté nezadouci U¢inky (tyto se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny) jsou:

o Nechutenstvi, bolest hlavy, prijem, zvraceni (u dospélych ve véku 18 aZ 49 | et)

. Zimnice, Unava, vyrazka, bolest, zarudnuti, otok nebo citlivost v misté o¢kovani branici pohybu
paZe (silné bolest nebo citlivost v misté ockovani u dospélych ve véku 18 az 39 let a vyrazné
omezeni pohyblivosti paZe u dospélych ve véku od 18 do 39 let)

. ZhorSeni nebo nové bolesti kloubt, zhorSeni nebo nové bolesti ve svalech

. Horecka (u dospélych ve véku od 18 do 29 let)
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Casté nezadouci G&inky (tyto se mohou vyskytnout aZ u 1 z 10 davek vakciny) jsou:
o Zvraceni (u dospélych ve véku 50 let a starSich), horecka

M éné ¢asté nezadouci U¢inky (tyto se mohou vyskytnout aZ u 1 ze 100 davek vakciny) jsou:
. Nevolnost

o Alergické (precitlivélost) reakce, véetné otoku tvare a/nebo rta, potize pri dychani

o Zvétsené lymfatické uzliny nebo uzliny (lymfadetopanie) v okoli ockovani, tj. v podpazi

U dospélych s HIV infekct, kteri byli diive o¢kovéani 23valentni pneumokokovou polysacharidovou
vakcinou, se projevily podobné neZzadouci Ucinky, avsak vyskyt zvraceni byl velmi ¢asty avyskyt
nevolnosti ¢asty.

Hl&Seni neZzéddoucich G¢inka

Pokud se u Vés nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z neZzadoucich G¢inka, sdélte to svému lékari,
|ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinka, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci Ucinky muzete hlésit také primo
prostiednictvim narodniho systému hléseni nezadoucich Geinka uvedeného v Dodatku V. NahléSenim
nezédoucich Ucinka miZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Prevenar 13 uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

Chrarite pred mrazem.

Pripravek Prevenar 13 je stabilni pii teplotach do 25°C po dobu 4 dnti. Na konci této doby ma byt
pripravek Prevenar 13 pouZzit nebo zlikvidovén. Tyto Udaje slouZi jako navod pro zdravotnickeé
pracovniky v piipadé doc¢asnych teplotnich odchylek.

Nevyhazujte Zadné |&ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s pripravky, kteréjiz nepouzivéte. Tato opatieni pomahgji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Prevenar 13 obsahuje

Lécive latky jsou:

. 2,2 ug polysacharidu sérotypii 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F a 23F

. 4,4 ug polysacharidu sérotypu 6B.

Konjugovany s nosnym proteinem CRM 47, a adsorbovany nafosforecnan hlinity (0,125 mg hliniku).
Pomocnymi létkami jsou chlorid sodny, kyselina jantarovd, polysorbét 80 a voda hainjekci.

Jak pripravek Prevenar 13 vypadé a co obsahujetoto baleni

Tato vakcina je bilainjekeni suspenze a dodava se v jednodavkoveé injekeni lahvicce (0,5 ml). Velikost
baleni: 1,5, 10, 25 a 50 injekénich lahvicek.
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DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ
VelkaBritanie

Vyrobce odpovédny za propousténi SarZi:
Wyeth Pharmaceuticals

New Lane

Havant

Hampshire, PO9 2NG

VelkaBritanie

Dal&i informace o tomto piipravku ziskéte u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

L uxembour g/Luxemburg
Pfizer SA./N.V.

Té/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion
brarapus

Pfizer HCP Corporation

Ten: +359 2 970 4333

Ceskarepublika
Pfizer s.r.o.
Tdl: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

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

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesiti filiaal
Tel.: +372 6 405 328

EALGda
Pfizer EAMMGg A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espafia
Pfizer, S.L.
Téf:+34914909900

France
Pfizer
Té +33 15807 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatiad.o.o.
Td: + 38513908 777

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas
Lietuvoje

Tel. + 370 52 51 4000

M agyar or szag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

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

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda
Tel: (+351) 21 4235500

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dgjavnosti, Ljubljana

Tel.: + 386 (0) 1 52 11 400
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Ireland
Pfizer Hedlthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organiza¢néa zlozka

+44 (0)1304 616161 Tel: + 421 2 3355 5500
island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Simi: + 354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Italia Sverige

Pfizer ItaliaSir.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
KYmpog United Kingdom

Pfizer EAAAX A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

Tn: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: + 37167035775

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdr oje infor maci

Podrobné informace o tomto lécivém pripravku jsou k dispozici nawebovych strankach Evropské
agentury pro |&givé pripravky http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace je ur éena pouze pro zdravotnické pracovniky:
V prabéhu uchovavéani je mozno pozorovat bilou usazeninu aciry supernatant.

Zkontrolujte vizualngé vakcinu na piitomnost cizich ¢éstic alnebo na piipadnou zménu vzhledu;
vakcinu nepouzijte pii pripadném vyskytu uvedeného.

Vakcinu pied pouZitim dobre protiepejte az do vzniku bilé homogenni suspenze.

Podavejte celou davku.
Pripravek Prevenar 13 je uréen pouze k intramuskularni aplikaci. Nepodavejte intravaskularng.

Pripravek Prevenar 13 se nesmi misit s Zadnou dalSi vakcinou v jedné injekéni stifkacce.

Pripravek Prevenar 13 muzZe byt podavan soubézné sjinymi vakcinami pro déti; v takovém piipadé je
tieba injekce podavat do odlisnych mist ockovani.

Pripravek Prevenar 13 muZe byt podavan dospélym ve véku 50 let a starSim ve stejné dobg jako
trivalentni inaktivovana vakcina proti chiipce.

Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.
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