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Sunar spojuje desitky let vyzkumu s nejnovejsimi poznatky odbornikl

o vlivu vyzZivy na spravny vyvoj déti od prvnich mésicl zivota.
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Kojeni je pro kojence nejlepsi zptsob vyzivy. Kojenecka vyziva by méla byt podavéna pouze na doporuceni lékare,
PFikrmy maji byt pouze soucasti pestré a vyvazené stravy. Zplsob pouziti a daldi informace o vyrobcich najdete na www.sunar.cz. Potravina pro zvIastni vyzivu.



Oc¢kovanim chlapcu

a divek je pomuzete
chranit pred HPV
asociovanou rakovinou
a dalSimi onemocnenlml
zplUsobenymi HPV.
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Od 1. 1. 2024 jsou vSechny vakciny proti HPV hrazeny
vSem détem ve véku 11 az 14 let.’

Zkracend informace o pfipravku

Gardasil® 9 injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce, 9valentni ockovaci latka proti u (| ni, adsorb )

Slozeni: Papillomaviri humani typi 6 proteinum L1 30 mikrogramd; Papillomaviri humani typi 11 proteinum L140 mikrogram; Pap|||omaV|r| humani typi 16 proteinum L1 60 mlkrogramu Papillomnaviri humani typi 18 proteinum L1 40 mikrogramd; Papillomavi-
i humani typi 31 proteinum L1 20 mikrogram; Papillomaviri humani typi 33 proteinum L1 20mikrogramd; Papillomaviri humani typi 45 proteinum L1 20 mikrogramd; Papillomaviri humani typi 52 proteinum L1 20 mikrogram; Papillomaviri humani typi 58
proteinum L1 20mikrogrami; lidsky papilomavirus=HPV; L1 protein ve formé viru podobnjich castic vyrobeny v kvasinkéch (Saccharomyces cerevisiae CANADE3C-5 (kmen 1895)) rekombinantni DNA technologii adsorbovany na amorfnim siran-hydroxyfosforecna-
nu hlinitém jako adjuvanciu (0,5miligramu Al). Indikace: aktivni imunizaci jedincd ve véku od 9 let proti nasledujicim HPV onemocnénim: premaligni éze a cervikalni, vulvélni, vagindlni a andnf karcinomy zplisobené HPV typy obsazenymi v ockovaci létce; geni-
taInf bradavice (Condyloma acuminata) zpGsobené specifickymi HPV typy. Davkovani a zpiisob podani: Jedincive véku 9 a7 14 let vietné v dobé poddni prvni injekce: Pripravek Gardasil 9 Ize podat podle dvoudavkového schématu (0, 6-12 mésic). Druhd dévka
semdpodat 5 az 13 mésfci po prvni dévce. Pokud je druhé dévka poddna dfive nez 5 mésict po prvni ddvce, vzdy se md podat treti dévka. Pripravek Gardasil 9 Ize podat podle triddvkového schématu (0, 2, 6 mésictl). Druhd dévka se md podat nejméné jeden mésic
po prvni ddvce a tfetf ddvka se md podat nejméné 3 mésice po druhé ddvce. Vsechny tii davky maji byt podany v priibéhu jednoho roku. Jedinci ve véku 15 let a starsi v dobé poddni prvn injekce: Pripravek Gardasil 9 se mé podat podle tidavkového schématu (0, 2, 6
mésicll). Druhd ddvka se md podat nejméné jeden mésic po prvni dévce a tietf ddvka se md podat nejméné 3 mésice po druhé ddvce. Vechny tfi dévky majf byt podany v priibéhu jednoho roku. Doporucuje se, aby jedindi, kteff dostanou jako 1. dévku piipravek
Gardasil 9, dokondili 3ddvkové ockovacf schéma pripravkem Gardasil 9. Potfeba posilovaci dévky nebyla stanovena. Studie se smisenym (zaménitelnym) rezimem ockovacich létek nebyly s pripravkem Gardasil 9 provedeny. Jedindi dfive ockovani v 3davkovém sché-
matu kvadrivalentni ockovaci ltkou proti HPV typlim 6, 11, 16 a 18, mohou dostat 3 davky pifpravku Gardasil 9. Pediatrickd populace (déti ve véku < 9 let;) Bezpecnost a tcinnost pripravku Gardasil 9 u déti ve véku méné nez 9 let nebyla stanovena. Populace Zen ve
véku > 27 let: Bezpecnost a t¢innost pripravku Gardasil 9 u Zen ve véku 27 let a vice nebyla studovana. Ockovaci latku je nutno aplikovat intarmuskuldmi injekcf (preferuje se oblast deltového svalu hornf paze nebo horni anterolaterdlni oblast stehna). Pfipravek Gar-
dasil 9 nesmf byt aplikovan intravaskularmé, subkutdnné nebo intraderméing. Ockovaci latka nesmf byt smichdna s Zédnou jinou ockovaci ltkou ani roztokem v jedné injekéni stifkacce. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou
latku. Jedindi s hypersenzitivnireakef po predchozi aplikai pripravku Gardasil 9 nebo Gardasil/Silgard nesmi dostat piipravek Gardasil 9. Zvlastni upozornéni a opatteni pro pouziti: Musi byt k dispozic odpovidajici 1ékafska péce a dohled pro pripad vzacnych
anafylaktickych reakef po podénf ackovaci latky. Zejména u dospivajicich miize v dlisledku psychogenni reakce na vpich jehly dojit po jakémkoliv ockovani, nebo dokonce i pied nim, k synkopé (mdlobam), nékdy doprovézené padem. Pfi probirdni se z mdlob se
mohou objevit nékteré neurologické projevy, jako jsou prechodné poruchy vidéni, parestezie a tonicko-klonické pohyby koncetin. Proto maji byt ockovani jedinci sledovéni pfiblizné 15 minut po podani ockovaci latky. U jedinc s akutnim zavaznym febrilnim onemoc-
nénim je tfeba ockovani odlozit. Méné zavazné infekee jako mimy zanét hornich cest dyichacich nebo horecka nizkého stupné nejsou kontraindikacf k imunizaci. Stejné jako u jakékoliv ockovacf létky nemusi ockovani pfipravkem Gardasil 9 zajistit ochranu viem
ackovanym. Ockovaci létka chranf pouze proti onemocnénim, kterd jsou zpdsobend typy HPV, na které je ockovaci ldtka zaméfena. Proto je nezbytné i naddle pouzivat vhodnd opatieni proti sexudln pfenosnym onemocnénim. Ockovaci létka je pouze k profylaktické-
mu pouZiti anemd Zadny Ucinek na aktivni infekci HPV nebo Klinicky prokdzané onemocnéni. Neni také urcena k prevenci progrese jinych zjisténych 1€zf souvisejicich s HPV. Pripravek Gardasil 9 nezabrani lézim zpisobenym typem HPV obsazenym v ockovaci latce u
jedinct jiz infikovanych timto HPV typem v dobg ockovani. Protoze zadn ockovaci Iétka nemd 100% Gcinnost a pripravek Gardasil 9 neposkytne ochranu proti viem typim HPV nebo proti infekci HPV pitomné v dobé ockovani, zlistéva cervikdIni screening kriticky
dilezity a musf probihat v souladu s lokélnimi doporucenimi. Nejsou k dispozici Zadné tdaje ohledné pouzitf pfipravku Gardasil 9 u jedincdi s poruchou imunitnf odpovédi. Jedinci s poruchou imunitnf odpovédi v dlisledku uzivani tcinné imunosupresivnilécby, gene-
tické poruchy, infekce virem lidské imunodeficience (HIV) nebo dalsich pficin nemusf na ockovaci latku reagovat. U jedincl s trombocytopenif nebo jakoukouliv jinou poruchou srézlivosti musi byt tato ockovacf létka aplikovéna s opatrnosti kvéili moznému krvécenf po
intramuskuldmi aplikaci. Nejsou k dispozici Zddné ddaje tykajici se bezpecnosti, imunogenity nebo (cinnosti, které by podpofily zaménitelnost pripravku Gardasil 9 s bivalentni nebo kvadrivalentnf ockovaci létkou proti HPV. Interakce: Bezpecnost aimunogenita u
jedinct, kteff dostali imunoglobuliny nebo krevnf derivéty v priibéhu 3 mésicéi pred ockovanim nebyla v Klinickych studiich hodnocena. PouZit s dalsimi ockovacimi ldtkami: Gardasil 9 méiZe byt poddn soucasné s kombinovanou posilovaci (booster) ockovaci létkou
obsahujicf difterii (d) a tetanus (T) bud's pertusf [aceluldmi komponenta] (ap) a/nebo s poliomyelitis [inaktivovand] (IPV) (ockovaci ltky dTap, dT-IPV, dTap-IPV). PouZitis hormondini antikoncepci: V Klinickych studiich 60,2 % Zen ve véku 16 az 26 let, kterym byl
aplikovan pripravek Gardasil 9, uzivalo v priibéhu ockovaci féze klinické studie hormondlni antikoncepci. Nezdélo se, Ze by uZivéni hormondIni antikoncepce ovliviiovalo typové specifickou imunitnf odpovéd'na pfipravek Gardasil 9. Téhotenstvi, kojeni a fertili-
ta: Poregistracni data ze souboru tehotnyich Zen nenaznacuji Zadné malformacni dcinky nebo fetalni/neonatainf toxicitu pripravku Gardasil 9, pokud byl podan béhem téhotenstv. Studie na zvifatech neprokazujf reprodukeni toxicitu. Nicméné ddaje nejsou povazo-
vény za dostacujici pro to, aby mohlo byt pouZiti pfipravku Gardasil 9 doporuceno v priibéhu téhotenstvi. Ockovéni musi byt odlozeno az do ukonceni téhotenstvi. Pfipravek Gardasil 9 Ize aplikovat béhem kojent. Studie na zvifatech nenaznacujf skodlivé dcinky na
fertilitu. Nezadoudi ucinky: Celkem 15 776 jedinclim (10495 jedinci ve véku 16 az 26 let a 5 281 dospivajicich ve véku 9 az 15 let pfi zafazeni do studie) byl podan piipravek Gardasil 9. Nekolik jedincti (0,1 %) skoncilo kvili nezadoucim cink&im. Nejcastjsimi
nezédoucimi cinky pozorovanymi po aplikaci pifpravku Gardasil 9 byly reakce v misté aplikace injekce (84,8 % ockovanych jedincti v priibéhu 5 dnii po nékteré z ockovacich navitév) a bolest hlavy (13,2 % ockovanych jedincd v priibéhu 15 dni ndsledujicich po
nékteré z ockovacich ndvstév).V jedné z téchto klinickych studi, kterd zahrnula 1053 zdravyich dospivajicich ve véku 11az 15 let, se ukdzalo, Ze pokud doslo k aplikaci prvni ddvky pipravku Gardasil 9 soucasné s posilovaci davkou kombinované vakciny proti difterii,
tetanu, pertusi [acelulamf komponenta] a poliomyelitidé [inaktivované], bylo hidseno vice nezadoucich tcinkd, jako jsou reakce v misté aplikace injekce (otok, erytém), bolest hlavy a pyrexie. Pozorované rozdily byly < 10 % a u vétsiny subjektl byly hlasené nezé-
doudi icinky mirné az stiedni intenzity. Uchovavani: Uchovdvejte v chladnicce (2 °C— 8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovavejte predplnénou injekéni stikacku ve vnéjsi krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Pfipravek Gardasil 9 musi byt po vyjmutiz
lednice podan co nejdFive je to mozné. Stabilitni idaje naznacujf, Ze slozky vakciny jsou stabilni po dobu 96 hodin, pokud jsou uchovavany pfi teplotach od 8 °C do 40 °C nebo po dobu 72 hodin, pokud jsou uchovavany pfi teplotach od 0 °Cdo 2 °C. Po uplynuti této
doby musf byt pripravek Gardasil 9 pouZit nebo zlikvidovan. Tyto informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky v pfipadé docasného teplotniho vijkyvu. Lékova forma: Injekéni susupenze v predplnéné injekéni stifkacce. Cird tekutina s bilou srazeninou.
Driitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V.Waarderweg 39 2031 BN Haarlem Nizozemsko*. Registracni cislo: EU/1/15/1007/002. Datum revize textu: 12.05.2023. RCN 000025177-(Z

* Vsimnéte si, prosim, zmén v souhru informaci o pfipravku

Pro kohortu divek a chlapcii od dovrseného 13. do dovrseného 14. roku hrazeno z prostiedkii vefejného zdravotniho pollstem 0d 1. 1. 2024 hrazeno z prostiedkii vefejného zdravotniho

pojlstem pro kohortu divek a chlapcii od dovrieného 11. do dovrseneho 15. roku. Pro ostatni pa(lentky apacienty neni hrazeno z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi.

Pripravek je vazan na lékafsky K
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y predpis. Dfive nei pripravek predep se, prosim, s iplny h udaji o pfip

O
Reference: 1. Zékon ¢ 48/1997 Sb. Zékon o vefejném zdravotnim pojisténi, dostupné z https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1997-48/zneni-20240101.

®
9 MSD Copyright © 2023 Merck & Co,, Inc, Rahway, NJ, USA a pfidruzené spolecnosti. Viechna prava vyhrazena. GARDASI L 9

Merck Sharp &Dohmess.r.o, Na Valentince 3336/4, 150 00 Preha 5, Cesk republika, IC: 028462564 Vakcina proti lidskému papilomaviru
Tel: +420 277 050 000, e-mail: dpoc_czechslovak@merck.com, www.MSD.cz [typy 6, 11,16, 18, 31, 33, 45, 52, 58]
(Z-GSL-00210 (10.0), datum pfipravy materidlu: 9/2023 (rekombinantni, adsorbovana)



O Vaxneuvance®

pneumokokova 15valentni konjugovand
vakcina [protein CRM,,,], adsorbovand

Pomozte chranit
deti pred
pneumokokovym
onemochenim

Vaxneuvance® prinasi jedinecnou kombinaci silné
imunogenity a Sirokého sérotypového pokryti.'

Zkracenainformace: Vaxneuvance® injekéni suspenze v predplnéné injekcni stfikacce pneumokokova polysacharidova konjugovana vakcina (15valentni, adsorbovana). Kvalitativni a kvantitativ-
ni sloZeni: 1 dévka (0,5 ml) obsahuje: Streptococci pneumoniae serotypi 1,3,4,5,6A,7F9V,14,18C,19A,19F.22F.23F,33F "2 polysaccharidum & 2,0 mikrogramd, Streptococci pneumoniae serotypi 68" polysaccharidum 4 4,0 mikrogram.
"?Konjugovan s proteinovjm nosicem CRM,  a adsorbovan na adjuvans fosforecnan hlinity. Jedna dévka (0,5 ml) obsahuje 125 mikrogramd hliniku (A**) a pfiblizné 30 mikrogram proteinového nosice CRM, .. Terapeutické indikace:
indikovéno k aktivni imunizaci za icelem prevence invazivniho onemocnéni, pneumonie a akutniho zénétu stfedniho ucha zplisobenych bakterif Streptococcus pneumoniae u kojencli, déti a dospivajicich ve véku od 6 tydnd do méné nez
18 let. Indikovano k aktivniimunizaciza Gcelem prevence invazivniho onemocnéni a pneumonie zplisobené bakterif Streptococcus pneumoniae u jedinc ve véku 18 let a starsich. Davkovani a zpiisob podani: kojenci a déti ve véku
od 6 tydnii do méné nez 2 let: Doporuceny imunizacni rezim se sklddé ze 3 davek Vaxneuvance, kazdd po 0,5 ml. 1. ddvka se podavd nejdfive v 6. tydnu véku, pficem? 2. se poddvé o 8 tydnii pozdgji. Poddni 3. (posilovaci) davky se
doporucuje mezi 11. a 15. mésicem véku. Alternativné Ize podat imunizacni rezim slozeny ze 4 davek Vaxneuvance, kazdd po 0,5 ml. Tato primdri série se sklddé ze 3 davek, pficemz 1. ddvka se poddva nejdfive v 6. tydnu véku, s intervalem
4 az 8 tydn( mezi ddvkami primérni série. Poddni 4. (posilovaci) ddvky se doporucuje mezi 11.a 15. mésicem véku a nejméné 2 mésice po tfeti dévce. Predcasné narozeni kojenci (<37 gestacnich tydnd pfi narozeni) - Doporuceny imunizac-
nirezim se sklddd ze 3ddvkové primamf série Vaxneuvance, nasledované ctvrtou (posilovaci) davkou, kazdd po 0,5 ml, stejné podani jako pro 3dévkovou primdrni sérii nésledovanou posilovaci ddvkou. Pedchozi vakcinace jinou pneumoko-
kovou konjugovanou vakcinou - Kojenci a déti, kteff zahdjili imunizaci jinou pneumokokovou konjugovanou vakcinou mohou na Vaxneuvance prejit kdykoli béhem schématu. Doockovaci (catch-up) schéma pro déti ve véku od
7 mésicti do méné nez 18 let: Neockovani kojenci ve véku od 7 mésicd do méné nez 12 mésic 3 dévky, kazdd po 0,5 ml, pficemy prvni dvé se poddvajf s odstupem nejméné 4 tydnd. 3. (posilovaci) davka se doporucuje po dosazeni véku
12 mésic, pricemz odstup od 2. davky je nejméné 2 mésice. Neackované déti ve véku od 12 mésictl do méné nez 2 let - 2 davky, kazdé po 0,5 ml, s intervalem mezi davkami 2 mésice. Neackovani nebo nedoockovani déti a dospivajic ve véku
od 2 do ménénez 18 let - 1 ddvka (0,5 ml). Pokud byla poddna predchozi pneumokokova konjugovand vakcina, musf pred poddnim Vaxneuvance uplynout nejméné 2 mésice. Ockovaci schéma pro jedince ve véku 18 let a starsi:
1 dévka (0,5 ml). Nebyla stanovena potfeba opakované vakcinace néslednou dévkou Vaxneuvance. ZvidStn/ skupiny pacientd: Jedincim, kteff majf jedno nebo vice zékladnich onemocnéni, které je predisponuje/ predisponujf ke zvysenému
riziku pneumokokového onemocnéni (jako jsou jedinci se srpkovitou anémif nebo s infekcf virem lidské imunodeficience (HIV) nebo jedinci po transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (HSCT) nebo imunokompetentni jedinci ve
véku 18 az 49 let s rizikovymi faktory pro pneumokokové onemocnéni), mlize byt podana jedna nebo vice dévek Vaxneuvance. Zpisob poddni: nutno aplikovat intramuskuldrni injekci. Pfednostnim mistem podéni je anterolaterdni ¢ast
stehna u kojencii nebo m. deltoideus v oblasti horni Casti paze u détf a dospélyich. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou létku uvedenou v bodé 6.1 SPC nebo na kteroukoli vakcinu obsahujicf dif-
tericky toxin. Zvlastni upozornéni a opatieni pro poutziti: Vaxneuvance nesmi byt aplikovéna intravaskuldrné. Stejné jako je tomu u v3ech injekénich vakcin, mé byt i po podani této vakciny vzdy k dispozici odpovidajici 1ékafskd péce
a dohled pro pffpad vzdcné anafylaktické pfihody. Soub&zné onemocnéni: Vakcinace md byt odloZena u jedinci trpicich akutnim zdvaznym horecnatym onemocnénim nebo akutnf infekc. Pitomnost méné zavazné infekce a/nebo malé
zvyseni télesné teploty nenf diivodem k odlozeni vakcinace. Irombocytopenie a poruchy koagulace: Jako je tomu u jinych i.m. injekdi, jedincim na antikoagulacni [éché nebo jedincim s trombocytopenif nebo jakoukoli poruchou koagulace
(hemoﬁlie) je nutno tuto vakcinu podévat s opatrnosti. Vaxneuvance lez podat s.c., pokud potencidIni pfinos jasné prevazuje rizika. Apnoe u predcasné narozenych kojenci: u velmi predcasné narozenym (< 28. gestacnim ty'dnem) kojen-
clim a zvI&3té tém, kteH méli respiracni nezralost, je nutno brét v potaz potenqalm riziko apnoe a je potfeba monitorovat dech po dobu 48-72 hodin . Jelikoz jsou pr|nosy vakcinace v této vékové skupiné kojencli velké, nemd byt vakcinace
obecné odp|rana ani odklddana. Imunokompromitovanf jedinci: mohou mit snizenou protilatkovou odpovéd. Udaje o bezpecnosti a imunogenité Vaxneuvance nEJSOU k dispozici od jedincli z jinych specifickych imunokompromitovanych
skupin nez uvedenych vye a vakcinaci je nutno individudiné zvdzit. Ochrana: Stejné jako u jakékoliv vakciny, nemusi vakcinace Vaxneuvance zajistit ochranu viem ockovanym. Vaxneuvance bude chranit pouze proti sérotyptim bakterie
Streptococcus pneumoniae, které jsou ve vakciné obsazeny. Sodik: Tento LP obsahuje méné nez 1 mmol (23 miligramd) sodiku v jedné ddvce, tzn. je v podstaté, bez sodiku”. Interakce: Rizné injekénf vakciny je vZdy nutno aplikovat do
rznych injekenich mist. Imunosupresivni terapie mohou imunitn{ odpovédi na vakciny snizovat. Kojenci a déti ve véku od 6 tydni az do méné ne7 2 let: Vaxneuvance Ize poddvat soucasné s kterymkoliz nésledujicich vakcinacnich antigend,
bud ve formé monovalentnich nebo kombinovanyich vakcin: zaskrt, tetanus, cerny kasel, poliomyelitida (sérotypy 1,2 a 3), hepatitida A i B, Haemaphilus influenzae typu b, spalnicky, pfiusnice, zardgnky, plané nestovice a rotavirova vakcina.
Déti a dospivajici ve véku od 2 do méné ne7 18 let: Pro podavant vakciny Vaxneuvance soucasné s jingmi vakcinami nejsou k dispozici zadné daje. Dospélf: Vakcinu Vaxneuvance Ize poddvat soucasné se sezénni kvadrivalentni vakcinou
proti chfipce (Stépeny virion, inaktivovand). Pro soubézné podéni vakciny Vaxneuvance s jingmi vakcinami nejsou k dispozici zddné (daje. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zkusenosti s podévanim Vaxneuvance téhotnym Zendm jsou
omezené. Poddni vakciny Vaxneuvance v téhotenstvi mé byt zvazovano pouze v pfipad€, pokud mozné pfinosy prevdzf jakakoli potencidni rizika pro matku a plod. Neni zndmo, zda se Vaxneuvance vylucuje do matefského miéka. Nejsou
k dispozici Zadnd data o vlivu Vaxneuvance na fertilitu u lidi. Nezadouci tcinky: Kojenci a déti ve véku od 6 tydnd do méné ne7 2 let: Na zakladé vysledk u 3 589 ticastniki byly nejcastéjsimi nezdoucimi Gcinky byly pyrexie >38 °C
(75,2 %), podrazdénost (74,5 %), somnolence (55,0 %), bolest v misté injekce (44,4 %), erytém v misté injekce (41,7 %), snizeni chuti k jidlu (38,2 %), indurace v misté injekce (28,3 %) a otok v misté injekce (28,2 %). VétSina zazname-
nanych uvedenych nezadoucich Gcink(i byla mirnd az stfedné zavaznd (na zakladé intenzity nebo velikosti) a byla krdtkého trvani (<3 dny). Zdvazné reakce (definované jako extrémni sklicenost nebo neschopnost obvyklych aktivit nebo
reakce v misté injekce o velikost >7,6 cm) se po kterékoliv ddvce vyskytly u <3,5 % kojenci a déti, kromé podrazdénosti, kterd se vyskytla u 11,4 % Gcastnikd. Détia dospivajici ve véku od 2 do méné nez 18 let: Nejcastéjsimi nezddoucimi
Gcinky byly bolest v mist injekce (54,8 %), myalgie (23,7 %), otok v mist& injekce (20,9 %), erytém v misté injekce (19,2 %), nava (15,8 %), bolest hlavy (11,9 %), indurace v misté injekce (6,8 %) a pyrexie =38 °C (5,6 %). VetSina
zaznamenanych uvedeny’ch neiédoucich l]éinku byIa mirnd az stredne zdvaznd (na za’klade intenzity nebo veIikosti) a kra’tkého trva’m’ (<3 dny); zévaine reakce (definované jako viz Kojenci a déti ve véku od 6 tydnd do méné nez 2 let) se

v misté |njekce (16,1%), erytém v m|ste injekee (11,3 %) a artralgie (7 9 %). VétSina zaznamenanych NU byIa v celém klinickém programu mirnd (na zakladé |nten2|ty nebo velikosti) a kratkehotrvam (< 3 dny) z&vazné reakce (deﬁnova—
né jako piihoda, kterd branf normdInim dennim aktivitém nebo reakce v misté injekce o velikosti > 10 cm) se vyskytly u < 1,5 % dospélych. Pro kompletnf informaci viz SPC kapitola 4.8. Zvlastni opatieni pro uchovavani: uchovd-
vejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chrarite pfed mrazem a svétlem. Vaxneuvance md byt po vyjmutiz chladnicky poddna co nejdfive. V pfipadg, Ze dojde k docasnym teplotnim vykyviim, idaje o stabilité ukazujf, Ze vakcina Vaxneuvance je
stabilnf pfi teplotdch do 25 °C po dobu 48 hodin. Baleni: 0,5 ml suspenze v predpinéné injekénf stiikacce s pistovou zdtkou a krytem hrotu.Velikosti balenf po 1 nebo 10 pfedpInénych injekénich stfikackach bud bez jehel, nebo s T nebo se
2 samostatnymi jehlami. DrZitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko. Registracni cislo/cisla: EU/1/21/1591/001,002,003,004,005,006,007 Datum revize
textu: 26.04.2023 RCN: 000024942-(Z; 000024490-CZ

Vydej Iéku je vazany na lékaisky predpis. Pripravek je castecné hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi pro stanovené skupiny pacientti (viz Metodicky postup k vykazovani ocko-
vani dostupny na https://www.vzp.cz/poskytovatele/informace-pro-praxi/ockovani/metodicky-postup-k-vykazovani-ockovani). V piipadé dotazii kontaktuje pfislusnou zdravotni pojistovnu.
Drive nez pripravek predepisete, seznamte se prosim s Giplnym souhrnem tdaj o pripravku.

Reference: 1. SPC Vaxneuvance®.

’.‘ MSD Copyright © 2023 Merck & Co,, Inc., Rahway, NJ, USA a pfidruzené spolecnosti. Viechna prva vyhrazena.
Merck Sharp & Dohmess.r.0,, NaValentince 3336/4, 150 00 Praha 5, Ceskd republika, IC: 028462564 (Z-PVC-00140(1.0)
Tel.: ++420 277 050 000, e- “mail dpoc_czechslovak@merck.com, www.MSD.cz 10/2023
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KOMERCNI SDELEN(

MENINGOKOK DOKAZE
RYCHLE () ZMENIT DETSKY SEN
V NOCNi MURU

BEXSERO: | @)
Vakcina vhodnd nejen
akcina vhodna neje BﬁXSERD

pro nejmensi déti.'
. N vakcina proti meningokokiim skupiny B
Vakcina BEXSERO je indikovdna (rDNA, komponentni, adsorbovana)

k imunizaci proti MenB*
jiz od 2 mésici véku.'

U jedincu od 2 let véku,
dospivajicich a dospélych®

se poddvaiji 2 ddvky zdkladniho
ockovaciho schématu.*!

Zkugenosti z redlného
poufiti vakciny
BEXSERO

PFi zahajeni ockovani
DO 1 ROKU VEKU
A VE 14 LETECH
e ~ HRADI OCKOVANI

Neotigkévd se, 76 pipravek Bexsero zajlsti nchranu protl viem kolujicim meningokokoviim kmendm skupiny B. - T
i oEtE—— zdravotni pojistovna.?

1. SPC Bexsern. 2. Z4kon & 481997 Sh, o verejném zdravotnim poj/Stan’, v platném zndnl.
*Meningakakové onamocnnf ssroskupiny B. *Nejsou dostupné Z4dnd Gdaje u dospaijch va viku nad 50 Iet" #S minimlnim rozestupem 1 mésic mezl davkaml."

ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU BEXSERD - Nazev pripravku: Bexsero InjekEni suspenze v pfedpingnd Injekn stfikatice. Vakeina protl meningokoktim skupiny B (DNA, komponentry, adsorbovand). SloZend: Jedna davka (0,5 mi) obsahuje: Nelsserae meningltidis
classis B NHBA protzinum fusium 50 pg; Nelsserias meningltids classis B NadA protelnum 50 g; Nelsserae meningtdis classis B fHop protelnum fusium 50 g; Nelsseriae meningltidis classis B (stipe NZ98/254) membranae extemas vesiculae méené Jako mnoZstvl celkové bilkoviny
absahulc! ParA P14 25 pg; adsorhovina na hydrexdd hiintty (0,5 mg A”*) Indikaea: Vakcina Bexsero e Indikavéna k aktivnr Imunizact Jedincl od 2 mésicl viku a star§ich prati Invazinimu meningokokovému onamocnénl Zpdsobensmu kmeny AL meningitics skupiny B. Tuto vakeiu Ja tfeba
pouzivat v souladu s oficidinimi doporuGenimi. Dévkovani a znusnh podéni: Vik v dob prvnf ddvky: Kojsnci (2-5 mésicli) tfi dévky po 0,5 ml s prodlevou minimalng 1 mésic ez dévkami nebio dvé dévky po 0,5 ml s prodisvou miniméing 2 méslce mezi dévkami; posilovacy dévka mezi 12
15 mésici véku s prodlevou nejméné 6 mésic od primérf série. Kojenci (6-11 mésicl)) dvé dévky po 0,5 ml s prodlevou miniméing 2 mésice mezi dévkami; posilovact dévka v druhém roce Zivota s prodlevou nejmén@ 2 mésice od primami série. Déti (12 a7 23 miasol) dvé dévky po 0,5 ml
s prodlevou minimding 2 mésice mezi déviami; posilovaci dévka s prodlevou 12 &7 23 mésicl od primdn D (2 roky a7 10 let) a dospivajici (od 11 let)  dospéli dvé déky po 0,5 ml s prodlevou minimding 1 mesic mezi dévkami; u jedined, kteff jsou vystaveni setrvalému rizku expozice
meningokokovému onemocn&ni m4 byt vaZeno pod4nf posliovacy dévky dle oficldinich doporutient. Vakcina se podévd hiubokou Intramuskularnf Injekef, Ideln® do anterolateralnf oblasti stefina u kojencd nebo do oblast m. deftoideus horni E4stl ramene u starSich jedingd. Tato vakcina se nesmi
poddvat Intravendzng, subkutdnni anl Intradermying. Kontraindikace: Hyparsanzithita na 16%ivé l4tky nabo na ktaroukoll pomocnou kitku. ZviaStni upozoméni a opatieni pro pouziti: Podobnd jako u jInfeh vakei sa mé paddnfvakeiny Bexsara odlozit u Jedincd s akutnim zdvaznjm
febrilniim onemaogngnim. Je nuné mft vidy k dispozici odpovidajicf Iékarskou péti a dohled pro pripad anafylakticks reakce. Vakeina se nemé parvat jedincim $ frombocytopenif neba s poruchami sréivosti krve, pokud potencidlnf pfinos jednomating neprevyf riziko podén. Podobn jako jin
vakeiny nemusf pipravek Bessero chrénit vSechny asoby, které byly vakeinovany. NeaSekévd se, Ze Besero zajistfochranu proti vsem kolujicim meningokokovym kmendm skupiny B. Jedinci s poruchami imunity, af uZ z divodu imunosupresivnIéhy, penetioké poruchy nefio jinjch pfiéin, mohou
it snizenou protdtkovou odpovéd na akiv imunizai, Uaje o imunogenicit jsou K dispozict u jedincd s deficitem komplementu, asplenif neho s poruchou funkeg steziny. U jedinc s dédiényimi deficiencemi komplementu (nap, deficience C3 nebo C5) a u eding poustupucich lgzbu inhibujc?
aktivacl termindiniho komplementu (napf. ekullzumabem) pretrvva zvySené riziko Invazbmiho onemocnéni zpdsobeného A meningitidts skupiny B 1 v pripad, Ze u nich dojde po otkovéni vakeinou Bexsero k tvorbé protilétek. Nejsou k dispozicl Z4dné ddaje o pouziti vakeiny u jedincl starSich
50 lat  exlstulf pouze omezend idale u paclent( s chronickyml zdravotniml problémy. Interakes: Bexsero lze paddvat souBasné s ndsleduliciml vakelnaGniml antigeny ve formé monavalentnich | kembinovanych vakein proti: difter], tetanu, aceluldmr pertus), # ifiuenzag typu b, Inakiivovang
poliomyelttics, hapatticd B, heptavalentn pnaumokokavou kanjugavaneu vakeiau, vakelou prot spalniBkam, priudnicim, zarddinkam, varicels @ konjugavanou vakeiau pratl meningokokiim skupin 4, G, W, Y. Prafylakiicks pouZtf paracetamalu sniZuje vyskyt a z4vamost horatky, neovitviuje viak
imunogenicitu vakeiny Bexsero ani béZnjch vakain. PFi soutiasném poddn' s jingmi vakefami must byt vakcina Bexsero podéin injekcf o jiného mista. Téhotenstvi a kojeni: Nejsou k dispozici dostatené ddzje o expozici v f5hotensivi. Infarmace o bezpeinosti vakeiny pro Zeny a jgjich déti
Isghem kojeni nejsou k dispozici. Dfive, neZ se rozhodnete, zda imunizaci béhem kejenf provést, jé nuiné zvazit pom prinosu a rizika. NeZadoucd Gginky: V prabhu Kiinickych studir u kojencd a déti (mladsich 2 let) byly nejiastjsf mistni a systémové neZadouct Ginky citivost a erybém v mists
injekce, horegka a podraZdanost, Kojenci a déti (a7 do véku 10 let) s frekvenci velmi Gasté: otok a indurace v mists injekce, poruchy pijmu potravy, ospalost, neobwykly plag, bolest hlavy, prijem, vraceni, vyrazka, artralgie., § frekvenci tas 7ka. U dospivajicich {od 11 lef} a dospélych byly
nejtasts| pozorované mistni a systémové neZadoucr tinky bolest v mist Injekce, malainast a bolest hiavy. S frekvenciveimi Gasts: otok, Indurace a erytsm v mist Injekce, nauzea, myalgle, artralgle. Zvid¥tni opatfent pra uchavavani: Uchovvejtev chiadniéee (2°C- B°C). Chraite pred
mrazem a svétlem, ZvidStni opatreni pro zachazeni: Pred pouZttim predpinnou Injek&nf stfikatku dobre protfepejte, aby vanikia homagennf suspenze. Yakeinu Je tfeba pred podénim vizudln zkontrolovat a ujistit se, Ze s v nf nenachéizf 24dné tdstice a Ze nedoslo kJe)fmu zabarvent. Pokud
si viimnete jakjchkoli cizich 4stic a/nebo zmény fyzikdinich viastnost, vakeinu nepodvejte. DrZitel rozhodmuti o registraei: 63K Vaccines S.r, Via Fiorentina 1, 53100 Siena, ltdlie. Datum prvni regisirace: 14. ledna 2013. Datum revize textu: 26. 4. 2023. Regisira¢ni
Bisla: EU/1/12/812/001-004. Vakeina Bexsero je registrovany I&Givy pipravek vézany na lékarsky piedpis. Pripravek je hrazen z prostedkd vefejného zdravotniha pojisténi, pokud je oBkavéni zahdjeno do davrieni dvandctého misice viku nebo od dovr3eni &tmacteho do dovrSenf paindctsha
roku véku pojistince a pro zakonem definovand rizikové skupiny. Hrazenou sluzbou je déle i ogkovanf provedens po upfynuti Ihiity stanovend zakonem, pokud doslo k adloZeni aplikace jedné nebo vice dévek otkovacieh latek z divodu zdravotniho stavu pojisténce. Pred predepsanim pripravi se,
prosim, seznamte § Gplnou informaci o pripravku dostupnou na www.gskkompendium.cz nebo se obratte na spoleEnost GlaxoSmithKline, s.ro., Hvéizdova 1734/2c, 140 00 Praha 4; e-mail cz.infoGgsk.com; www.gsk.cz Pripadné neZadoucr aginky, prosim, nahlaste na cz safetydgsk.com. Otkovén
nemusT chrnl 100 % ofkovangch, Upazemni: Po prechodnou dobu mohou byt na trhu dostupnd balen? vakciny Bessero u ktergich kryt icky Injektn stfikaky miiZe obsahovat pfirodini gumavy latex. | kdyZ e rizk vanlku alerglckych reaker velles mals, léka mal pFed podanim t6to vakeiny
paclant(im § hypersenzitivitou na latex v anamnéize vt pamér pfinosu a rizika. Varze SPC platnd ke dnl 9. 10. 2023,

www.gskpro.cz

GlaxoSmithKline, s.r.o., Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4, PM-CZ-BEX-JRNA-230001
tel.: 222 001 111; e-mail: cz.info@gsk.com; www.gsk.cz Schvéleno: 10/2023
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