B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan
szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana (13-walentna, adsorbowana)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki u dorostego
pacjenta lub dziecka, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki w razie jakichkolwiek
watpliwosci.

- Szczepionke te przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.

- Jesli u dorostego pacjenta lub dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Prevenar 13 i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Prevenar 13 u dorostego pacjenta lub
dziecka

3. Jak stosowac Prevenar 13

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac Prevenar 13

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Prevenar 13 i w jakim celu sie go stosuje

Prevenar 13 jest szczepionka przeciw pneumokokom, ktora podaje si¢

. dzieciom w wieku od 6 tygodni do 17 lat, aby chroni¢ je przed nastepujacymi chorobami:
zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych (stan zapalny woko6t mozgu), posocznica lub
bakteriemia (obecnos$¢ bakterii we krwi), zapalenie ptuc oraz zakazenia ucha,

. dorostym w wieku 18 lat i starszym, aby chroni¢ ich przed nastgpujacymi chorobami:
zapalenie ptuc (zakazenie pluc), posocznica lub bakteriemia (obecnos¢ bakterii we krwi) oraz
zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych (stan zapalny woko6t mozgu),

wywotanymi przez 13 serotypow bakterii Streptococcus pneumoniae.

Szczepionka Prevenar 13 zapewnia ochrone przeciwko 13 serotypom bakterii Streptococcus
pneumoniae 1 zastgpuje szczepionke Prevenar, ktora zapewniata ochrong przeciwko 7 serotypom.

Dziatanie szczepionki polega na wytworzeniu w organizmie swoistych przeciwcial przeciw tym
bakteriom, co chroni dorostego pacjenta lub dziecko przed zachorowaniem na wymienione choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Prevenar 13 u doroslego pacjenta lub dziecka
Kiedy nie nalezy stosowa¢ szczepionki Prevenar 13

. jezeli dorosty pacjent lub dziecko ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na substancje czynne lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw szczepionki (wymienionych w punkcie 6), lub
jakakolwiek inng szczepionke, ktora zawiera toksoid btoniczy.

o jezeli u dorostego pacjenta lub dziecka wystepuje cigzkie zakazenie z wysokg goraczka
(powyzej 38°C). W takim przypadku szczepienie nalezy odroczy¢ do czasu kiedy dorosty
pacjent lub dziecko poczuje si¢ lepiej. Niewielka infekcja, taka jak np. przezigbienie, nie
powinna stanowi¢ problemu, nalezy jednak najpierw porozmawia¢ z lekarzem, farmaceuta lub
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pielegniarka.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed szczepieniem nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielggniarke jezeli u dorostego

pacjenta lub dziecka:

. wystepuja lub wystepowaty problemy zdrowotne po ktorejkolwiek dawce szczepionki Prevenar
lub Prevenar 13, takie jak reakcje alergiczne lub problemy z oddychaniem.

. wystepuja problemy z krzepnigciem krwi lub tatwo tworzg si¢ siniaki.

. uktad immunologiczny jest ostabiony (np. w zwiazku z zakazeniem HIV), co moze
uniemozliwi¢ uzyskanie petnej ochrony po podaniu szczepionki Prevenar 13.

. wystepowaty drgawki, poniewaz przed podaniem szczepionki Prevenar 13 moze by¢ konieczne

podanie lekéw obnizajgcych goraczke. Jezeli po szczepieniu dziecko przestaje reagowaé lub ma
drgawki (napad drgawkowy), nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Patrz punkt 4.

Przed szczepieniem wczesniaka (dziecka urodzonego w lub przed 28 tygodniem cigzy) nalezy
porozmawiac z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka, poniewaz przez 2—3 dni po szczepieniu moga

wystepowac dtuzsze niz normalnie odstepy pomiedzy oddechami. Patrz takze punkt 4.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, Prevenar 13 nie zapewni ochrony wszystkich szczepionych
0s0b.

Prevenar 13 chroni jedynie przed zakazeniami ucha u dzieci wywolanymi przez bakterie
Streptococcus pneumoniae, przeciwko ktorym opracowano szczepionke. Nie zabezpiecza przed
zakazeniami ucha, ktére mogg by¢ spowodowane przez inne drobnoustroje.

Inne leki i (lub) szczepionki i Prevenar 13

Lekarz moze zaleci¢ podanie dziecku paracetamolu lub innych lekéw obnizajacych goraczke przed
podaniem szczepionki Prevenar 13. Moze si¢ to przyczyni¢ do zredukowania niektorych dziatan
niepozadanych, ktére moga wystgpi¢ po szczepieniu szczepionkg Prevenar 13.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach lub innych
szczepionkach przyjmowanych obecnie lub ostatnio przez dorostego pacjenta lub dziecko, a takze
o lekach lub innych szczepionkach, ktore dziecko lub dorosty pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Prevenar 13 nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Jednak niektére z objawéw wymienionych w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane” moga tymczasowo wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Prevenar 13 zawiera polisorbat 80

Ten lek zawiera 0,1 mg polisorbatu 80 na dawke. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek znane alergie.

Prevenar 13 zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze lek jest zasadniczo wolny
od sodu.
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3. Jak stosowaé Prevenar 13

Lekarz lub pielegniarka wstrzyknie zalecang dawke szczepionki (0,5 ml) w rami¢ dorostego pacjenta
albo w rami¢ lub udo dziecka.

Niemowleta w wieku od 6 tygodni do 6 miesiecy

Podstawowy cykl szczepienia dziecka obejmuje trzy dawki 1 dawke uzupelniajaca.

. Pierwsza dawke mozna poda¢ w wieku od 6 tygodni.

. Nalezy zachowac¢ odstegp przynajmniej 1 miesigca pomigdzy dawkami.

. Czwartg dawke (uzupetniajaca) nalezy poda¢ pomiedzy 11. a 15. miesigcem zycia.
J Rodzice zostang poinformowani o terminie kolejnego szczepienia.

W zalezno$ci od lokalnych zalecen, lekarz moze zaproponowac¢ inny schemat szczepienia. W celu
uzyskania dodatkowych informacji nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.

Wczesniaki

Dziecko otrzyma trzy dawki w ramach podstawowego cyklu szczepienia. Pierwszg dawke mozna
podac juz w wieku 6 tygodni. Nalezy zachowac¢ odstep przynajmniej 1 miesigca pomigdzy kolejnymi
dawkami. Czwartg (przypominajacg) dawke szczepionki dziecko otrzyma pomigdzy 11. a 15.

miesigcem zycia.

Niemowleta, ktore nie byly wezedniej szczepione, dzieci i mlodziez w wieku powyzej 7 miesiecy

Niemowle¢ta w wicku 7-11 miesigecy powinny otrzymaé dwie dawki. Nalezy zachowac odstep
przynajmniej 1 miesigca pomigdzy dawkami. Trzecig dawke zaleca si¢ w drugim roku zycia.

Dzieci w wieku 12-23 miesiecy powinny otrzymac¢ dwie dawki. Nalezy zachowac odst¢p przynajmnie;j
2 miesigecy pomigdzy dawkami.

Dzieci w wieku 2-17 lat powinny otrzymac¢ jedna dawke.

Niemowleta, dzieci 1 mlodziez uprzednio szczepione szczepionka Prevenar

Niemowleta i dzieci, ktore rozpoczety cykl szczepienia produktem Prevenar, mogg otrzymacd
szczepionke¢ Prevenar 13, aby zakonczy¢ cykl szczepienia.

W przypadku dzieci w wieku 1-5 lat szczepionych wczesniej szczepionka Prevenar, lekarz
prowadzacy lub pielegniarka poinformuje ile dawek szczepionki Prevenar 13 nalezy poda¢ dziecku.

Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 17 lat powinny otrzymac¢ jedno wstrzykniecie.

Wazne jest, aby postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielggniarki, w celu
zakonczenia pelnego cyklu szczepienia.

Jezeli opiekunowie dziecka zapomna o zgloszeniu si¢ na szczepienie w wyznaczonym terminie,
powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Dorosli
Dorosli powinni otrzymac jedna dawke.

Nalezy poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielggniarke o wczesniejszych szczepieniach
szczepionkg przeciw pneumokokom.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Prevenar 13
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Szczegdlne grupy pacjentdéw

Osoby, ktore uwaza si¢ za szczegolnie narazone na zakazenie pneumokokowe (na przyktad pacjenci
z niedokrwisto$cig sierpowata lub zakazeni wirusem HIV), w tym osoby szczepione wczesniej 23-
walentng polisacharydowa szczepionkg przeciwko pneumokokom, mogg otrzymac co najmniej jedna
dawke szczepionki Prevenar 13.

Osoby po przeszczepieniu krwiotworczych komorek macierzystych mogg otrzymac trzy dawki, przy
czym pierwszg dawke podaje si¢ od 3 do 6 miesigcy po przeszczepie, a odstepy miedzy kolejnymi
dawkami powinny wynosi¢ co najmniej miesigc. Czwarta dawke (uzupelniajaca) zaleca si¢ 6 miesiecy
po trzeciej dawce.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak wszystkie szczepionki, Prevenar 13 moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Podane ponizej dzialania niepozadane obejmujq dzialania zwigzane ze stosowaniem szczepionki
Prevenar 13 u niemowlat i dzieci (w wieku od 6 tygodni do 5 lat):

Najczestsze dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czestoscig wigkszg niz 1 na 10 dawek
szczepionki):

. Zmniejszenie apetytu

. Goraczka; drazliwos¢; bol, tkliwosé, zaczerwienienie, obrzek lub stwardnienie w miejscu
szczepienia; sennosc¢; niespokojny sen

. Zaczerwienienie, stwardnienie, obrzgk w miejscu szczepienia o $rednicy 2,5 cm — 7,0 cm (po

dawce przypominajacej oraz u starszych dzieci [w wieku od 2 do 5 lat])
Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czestoscig do 1 na 10 dawek szczepionki):

. Wymioty; biegunka

. Goraczka powyzej 39°C; tkliwos¢ w miejscu szczepienia utrudniajgca ruch, zaczerwienienie,
stwardnienie, obrzek w miejscu szczepienia o srednicy 2,5 cm — 7,0 cm (po poczatkowym cyklu
wstrzyknigc)

. Wysypka

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czestoscig do 1 na 100 dawek szczepionki):

. Drgawki, w tym drgawki spowodowane wysokg temperaturg ciata

. Pokrzywka lub wysypka o charakterze pokrzywki

. Zaczerwienienie, obrzgk lub stwardnienie w miejscu szczepienia o §rednicy powyzej 7 cm;
ptacz

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ z czestoscig do 1 na 1000 dawek szczepionki):
. Zapas¢ lub stan wstrzgsopodobny (epizody hipotoniczno-hiporeaktywne)

. Reakcje alergiczne (nadwrazliwosci), w tym obrzek twarzy i (lub) warg, trudnosci
z oddychaniem
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Podane ponizej dzialania niepozadane obejmuja dzialania zwigzane z zastosowaniem
szczepionki Prevenar 13 u dzieci i mlodziezy (w wieku od 6 do 17 lat):

Najczestsze dzialania niepozadane (moga wystapic¢ z czestoscig wickszg niz 1 na 10 dawek
szczepionki):

. Zmnigjszenie apetytu
. Drazliwo$¢; bol, tkliwos¢, zaczerwienienie, obrzek lub stwardnienie w miejscu szczepienia;
sennosc¢; niespokojny sen; tkliwos¢ w miejscu szczepienia uposledzajaca ruch

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czestoscig do 1 na 10 dawek szczepionki):

Bole gtowy

Wymioty; biegunka

Wysypka; pokrzywka lub wysypka o charakterze pokrzywki
Gorgczka

U dzieci i mlodziezy zakazonych wirusem HIV, z niedokrwisto$cig sierpowatg lub po przeszczepieniu
krwiotworczych komorek macierzystych wystepuja podobne dziatania niepozadane, jednak bol gtowy,
wymioty, biegunka i goraczka, zmeczenie oraz bol migsni 1 stawow wystepowaly bardzo czgsto.

U niemowlat przedwczes$nie urodzonych (w 28. tygodniu cigzy lub wczesniej) w ciagu 2-3 dni po
szczepieniu mogg pojawic si¢ dtuzsze przerwy pomi¢dzy oddechami.

Podane ponizej dzialania niepozadane obejmujq dzialania zwigzane ze stosowaniem szczepionki
Prevenar 13 u dorostych:

Najczestsze dzialania niepozadane (moga wystapic z czestoscig wigkszg niz 1 na 10 dawek
szczepionki):

. Zmnigjszenie apetytu; bole glowy; biegunka; wymioty (u 0sob w wieku od 18 do 49 lat)
Dreszcze; zmgczenie; wysypka; bol, zaczerwienienie, obrzegk, stwardnienie lub tkliwos$¢
W miejscu szczepienia utrudniajace ruch reka (silny bol lub tkliwos¢ w miejscu szczepienia
u 0sob w wieku od 18 do 39 lat i znaczne utrudnienie ruchu reka u oséb w wieku od 18 do 39
lat)

o Nasilenie lub wystapienie bolu stawow, nasilenie lub wystapienie bolu migéni

o Goraczka (u 0s6b w wieku od 18 do 29 lat)

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ z czgstoscig do 1 na 10 dawek szczepionki):
° Wymioty (u 0s6b w wieku 50 lat i starszych); gorgczka (u osob w wieku 30 lat 1 starszych)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czestoscig do 1 na 100 dawek szczepionki):

. Nudnosci
. Reakcje alergiczne (nadwrazliwosci), w tym obrzegk twarzy i (lub) warg, trudno$ci
z oddychaniem
° Powigkszenie weztow chtonnych w okolicy miejsca szczepienia np. pod pachg lub w pachwinie

U o0s06b dorostych zakazonych wirusem HIV wystgpowaty podobne dziatania niepozadane, jednak
gorgczka oraz wymioty wystgpowaty u nich bardzo czesto i nudnosci czgsto.

U o0s06b dorostych po przeszczepieniu krwiotworczych komorek macierzystych wystepowaly podobne
dzialania niepozadane, jednak gorgczka oraz wymioty wystepowaty u nich bardzo czgsto.
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Podane ponizej dodatkowe dzialania niepozadane zostaly zaobserwowane po wprowadzeniu
szczepionki Prevenar 13 do obrotu:

. Cig¢zka reakcja alergiczna, w tym wstrzas (zapas¢ sercowo-naczyniowa); obrzek
naczynioruchowy (obrzek warg, twarzy lub gardta)

. Pokrzywka, zaczerwienienie i podraznienie (zapalenie skory) oraz swegdzenie (§wiad) w miejscu
szczepienia; zaczerwienienie

. Powigkszenie weztéw chtonnych w okolicy miejsca szczepienia, np. pod pachg lub w pachwinie
Wysypka powodujgca powstanie swedzacych zaczerwienionych plam na skérze (rumien
wielopostaciowy)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dorostego pacjenta lub dziecka wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
mozliwe objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Prevenar 13
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i etykiecie po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Prevenar 13 przechowywany w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C zachowuje stabilno$¢ przez
cztery dni. Jesli nie zostanie zuzyty w tym okresie, Prevenar 13 nalezy zniszczy¢. Powyzsze dane
przeznaczone sg dla fachowego personelu medycznego, jako wytyczne postgpowania w przypadku
wystapienia przejsciowych wahan temperatury.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Prevenar 13

Substancjami czynnymi szczepionki sa koniugaty polisacharydow i biatka no$nikowego CRMi7
sktadajace si¢ z:

° 2,2 nug polisacharydow pneumokokowych serotypow: 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F

123F
. 4,4 ug polisacharydu pneumokokowego serotypu 6B
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

1 dawka (0,5 ml) zawiera okoto 32 pg biatka nosnikowego CRM 97 adsorbowanego na fosforanie
glinu (0,125 mg glinu).

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas bursztynowy, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada Prevenar 13 i co zawiera opakowanie

Szczepionka jest biatg zawiesing do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce zawierajacej jedng dawke
szczepionki (0,5 ml).

Wielko$¢ opakowania 1, 10 lub 50 amputkostrzykawek z igltg lub bez igly. Nie wszystkie wielkosci

opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bbarapus

[aiizep Jlrokcembypr CAPJI, Ko
bovarapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +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 Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EArGoa
Pfizer EAAGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Té1£:+34914909900

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: + 371 670 35 775

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 52 51 4000

Magyarorszag
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 52 61 00

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

Polska

Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00
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France
Pfizer
Tél+33 15807 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 3851 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited
Company

Tel: 1800 633 363 (toll free)

+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog

Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2025

Inne zroédla informacji:

Szczegodtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu.

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: + 386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500

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

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

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Podczas przechowywania moze tworzy¢ si¢ bialy osad i przezroczysty supernatant. Nie oznacza to
pogorszenia jako$ci produktu.

Nalezy oceni¢ wzrokowo, czy w szczepionce nie znajdujg si¢ ciata obce i (lub) nie wystgpily zmiany
wiasciwosci fizycznych. W przypadku stwierdzenia takich zmian, szczepionki nie nalezy stosowac.

Przed usunigciem powietrza ze strzykawki dobrze wstrzasngé w celu otrzymania jednorodnej, biatej
zawiesiny.

Nalezy poda¢ catg dawke.

Prevenar 13 jest przeznaczony wylacznie do wstrzykiwan domigsniowych. Nie nalezy podawac
donaczyniowo.

Szczepionki Prevenar 13 nie wolno miesza¢ w tej samej strzykawce z innymi szczepionkami.

Prevenar 13 mozna podawac rownoczesnie z innymi szczepionkami pediatrycznymi; w takim
przypadku nalezy wybra¢ rd6zne miejsca wstrzyknigcia.
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Prevenar 13 mozna podawac pacjentom dorostym w wieku 50 lat i starszym rownocze$nie
z trjwalentng lub czterowalentng inaktywowang szczepionka przeciw grypie.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady, nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan w jednodawkowej fiolce

szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana (13-walentna, adsorbowana)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki u dorostego
pacjenta lub dziecka, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki w razie jakichkolwiek
watpliwosci.

Szczepionke te przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.

Jesli u dorostego pacjenta lub dziecka wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

N —

kW

1.

Co to jest Prevenar 13 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Prevenar 13 u dorostego pacjenta lub
dziecka

Jak stosowac Prevenar 13

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Prevenar 13
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Prevenar 13 i w jakim celu sie go stosuje

Prevenar 13 jest szczepionka przeciw pneumokokom, ktora podaje si¢

dzieciom w wieku od 6 tygodni do 17 lat, aby chroni¢ je przed nastepujacymi chorobami:
zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych (stan zapalny woko6t mozgu), posocznica lub
bakteriemia (obecnos$¢ bakterii we krwi), zapalenie ptuc oraz zakazenia ucha,

dorostym w wieku 18 lat i starszym, aby chroni¢ ich przed nastgpujacymi chorobami:
zapalenie ptuc (zakazenie pluc), posocznica lub bakteriemia (obecnos¢ bakterii we krwi) oraz
zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych (stan zapalny woko6t mozgu),

wywotanymi przez 13 serotypow bakterii Streptococcus pneumoniae.

Szczepionka Prevenar 13 zapewnia ochrone przeciwko 13 serotypom bakterii Streptococcus
pneumoniae 1 zastgpuje szczepionke Prevenar, ktora zapewniata ochrong przeciwko 7 serotypom.

Dziatanie szczepionki polega na wytworzeniu w organizmie swoistych przeciwcial przeciw tym
bakteriom, co chroni dorostego pacjenta lub dziecko przed zachorowaniem na wymienione choroby.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem Prevenar 13 u dorostego pacjenta lub dziecka

Kiedy nie nalezy stosowa¢ szczepionki Prevenar 13

jezeli dorosty pacjent lub dziecko ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na substancje czynne lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw szczepionki (wymienionych w punkcie 6), lub
jakakolwiek inng szczepionke, ktora zawiera toksoid btoniczy.

jezeli u dorostego pacjenta lub dziecka wystepuje cigezkie zakazenie z wysoka goraczka
(powyzej 38°C). W takim przypadku szczepienie nalezy odroczy¢ do czasu kiedy dorosty
pacjent lub dziecko poczuje si¢ lepiej. Niewielka infekcja, taka jak np. przezigbienie, nie
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powinna stanowi¢ problemu, nalezy jednak najpierw porozmawia¢ z lekarzem, farmaceuta lub
pielggniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed szczepieniem nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielggniarke jezeli u dorostego
pacjenta lub dziecka:

. wystepuja lub wystepowaty problemy zdrowotne po ktorejkolwiek dawce szczepionki Prevenar
lub Prevenar 13, takie jak reakcje alergiczne lub problemy z oddychaniem.

. wystepuja problemy z krzepnigciem krwi lub tatwo tworzg si¢ siniaki.

. uktad immunologiczny jest ostabiony (np. w zwigzku z zakazeniem HIV), co moze
uniemozliwi¢ uzyskanie pelnej ochrony po podaniu szczepionki Prevenar 13.

. wystepowaty drgawki, poniewaz przed podaniem szczepionki Prevenar 13 moze by¢ konieczne

podanie lekow obnizajacych goraczke. Jezeli po szczepieniu dziecko przestaje reagowac lub ma
drgawki (napad drgawkowy), nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Patrz punkt 4.

Przed szczepieniem wczesniaka (dziecka urodzonego w lub przed 28 tygodniem ciazy) nalezy
porozmawiac z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka, poniewaz przez 2—3 dni po szczepieniu moga
wystepowac dtuzsze niz normalnie odstgpy pomigdzy oddechami. Patrz takze punkt 4.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, Prevenar 13 nie zapewni ochrony wszystkich szczepionych
0sob.

Prevenar 13 chroni jedynie przed zakazeniami ucha u dzieci wywotanymi przez bakterie
Streptococcus pneumoniae, przeciwko ktorym opracowano szczepionke. Nie zabezpiecza przed
zakazeniami ucha, ktére mogg by¢ spowodowane przez inne drobnoustroje.

Inne leki i (lub) szczepionki i Prevenar 13

Lekarz moze zaleci¢ podanie dziecku paracetamolu lub innych lekéw obnizajacych goraczke przed
podaniem szczepionki Prevenar 13. Moze si¢ to przyczyni¢ do zredukowania niektorych dziatan
niepozadanych, ktére moga wystapi¢ po szczepieniu szczepionka Prevenar 13.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach lub innych
szczepionkach przyjmowanych obecnie lub ostatnio przez dorostego pacjenta lub dziecko, a takze
o lekach lub innych szczepionkach, ktdore dziecko lub dorosty pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Prevenar 13 nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Jednak niektdre z objawow wymienionych w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane” moga tymczasowo wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
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Prevenar 13 zawiera polisorbat 80

Ten lek zawiera 0,1 mg polisorbatu 80 na dawke. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek znane alergie.

Prevenar 13 zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze lek jest zasadniczo wolny
od sodu.

3. Jak stosowaé Prevenar 13

Lekarz lub pielegniarka wstrzyknie zalecang dawke szczepionki (0,5 ml) w rami¢ dorostego pacjenta
albo w rami¢ lub udo dziecka.

Niemowleta w wieku od 6 tygodni do 6 miesiecy

Podstawowy cykl szczepienia dziecka obejmuje trzy dawki 1 dawke uzupelniajaca.

Pierwszg dawke mozna poda¢ w wieku od 6 tygodni.

Nalezy zachowac¢ odstep przynajmniej 1 miesigca pomigdzy dawkami.

Czwartg dawke (uzupetniajaca) nalezy poda¢ pomiedzy 11. a 15. miesigcem zycia.
Rodzice zostang poinformowani o terminie kolejnego szczepienia.

W zaleznosci od lokalnych zalecen, lekarz moze zaproponowac inny schemat szczepienia. W celu
uzyskania dodatkowych informacji nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.

Wezeéniaki

Dziecko otrzyma trzy dawki w ramach podstawowego cyklu szczepienia. Pierwsza dawke mozna
podac juz w wieku 6 tygodni. Nalezy zachowac odstep przynajmniej 1 miesigca pomigdzy kolejnymi
dawkami. Czwartg (przypominajacg) dawke szczepionki dziecko otrzyma pomiedzy 11. a 15.

miesigcem zycia.

Niemowleta, ktore nie byly weze$niej szczepione, dzieci i mlodziez w wieku powyze] 7 miesiecy

Niemowleta w wieku 7-11 miesiecy powinny otrzymaé dwie dawki. Nalezy zachowac¢ odstep
przynajmniej 1 miesigca pomi¢dzy dawkami. Trzecig dawke zaleca si¢ w drugim roku zycia.

Dzieci w wieku 12-23 miesiecy powinny otrzyma¢ dwie dawki. Nalezy zachowac odstep przynajmnie;j
2 miesiecy pomigedzy dawkami.

Dzieci w wieku 2-17 lat powinny otrzymac jedna dawke.

Niemowleta, dzieci i mlodziez uprzednio szczepione szczepionka Prevenar

Niemowleta i dzieci, ktore rozpoczely cykl szczepienia produktem Prevenar, moga otrzymac
szczepionke Prevenar 13, aby zakonczy¢ cykl szczepienia.

W przypadku dzieci w wieku 1-5 lat szczepionych wczesniej szczepionka Prevenar, lekarz
prowadzacy lub pielggniarka poinformuje ile dawek szczepionki Prevenar 13 nalezy poda¢ dziecku.

Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 17 lat powinny otrzymac¢ jedno wstrzykniecie.

Wazne jest, aby postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielggniarki, w celu
zakonczenia pelnego cyklu szczepienia.
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Jezeli opiekunowie dziecka zapomng o zgloszeniu si¢ na szczepienie w wyznaczonym terminie,
powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Doro$li
Dorosli powinni otrzymac jedng dawke.

Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke o wezesniejszych szczepieniach
szczepionkg przeciw pneumokokom.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Prevenar 13
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Szczegblne grupy pacjentow

Osoby, ktore uwaza si¢ za szczegolnie narazone na zakazenie pneumokokowe (na przyktad pacjenci
z niedokrwisto$cig sierpowata lub zakazeni wirusem HIV), w tym osoby szczepione wczesniej 23-
walentng polisacharydowa szczepionkg przeciwko pneumokokom, mogg otrzymac co najmniej jedna
dawke szczepionki Prevenar 13.

Osoby po przeszczepieniu krwiotworczych komorek macierzystych mogg otrzymac trzy dawki, przy
czym pierwszg dawke podaje si¢ od 3 do 6 miesigcy po przeszczepie, a odstepy migdzy kolejnymi
dawkami powinny wynosi¢ co najmniej miesigc. Czwarta dawke (uzupelniajaca) zaleca si¢ 6 miesiecy
po trzeciej dawce.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak wszystkie szczepionki, Prevenar 13 moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Podane ponizej dzialania niepozadane obejmujq dzialania zwigzane ze stosowaniem szczepionki
Prevenar 13 u niemowlat i dzieci (w wieku od 6 tygodni do 5 lat):

Najczestsze dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czestoscig wigksza niz 1 na 10 dawek
szczepionki):

. Zmniejszenie apetytu

. Goraczka; drazliwos¢; bol, tkliwosé, zaczerwienienie, obrzek lub stwardnienie w miejscu
szczepienia; sennosc¢; niespokojny sen

. Zaczerwienienie, stwardnienie, obrzgk w miejscu szczepienia o $rednicy 2,5 cm — 7,0 cm (po

dawce przypominajacej oraz u starszych dzieci [w wieku od 2 do 5 lat])
Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ z czgstoscig do 1 na 10 dawek szczepionki):

° Wymioty; biegunka

. Gorgczka powyzej 39°C; tkliwos¢ w miejscu szczepienia utrudniajgca ruch, zaczerwienienie,
stwardnienie, obrzek w miejscu szczepienia o Srednicy 2,5 cm — 7,0 cm (po poczatkowym cyklu
wstrzyknigc)

. Wysypka

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ z czestoscig do 1 na 100 dawek szczepionki):

. Drgawki, w tym drgawki spowodowane wysoka temperaturg ciata
° Pokrzywka lub wysypka o charakterze pokrzywki
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. Zaczerwienienie, obrzgk lub stwardnienie w migjscu szczepienia o §rednicy powyzej 7 cm;
ptacz

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czgstoscig do 1 na 1000 dawek szczepionki):

. Zapas¢ lub stan wstrzasopodobny (epizody hipotoniczno-hiporeaktywne)
. Reakcje alergiczne (nadwrazliwosci), w tym obrzek twarzy i (lub) warg, trudno$ci
z oddychaniem

Podane ponizej dzialania niepozadane obejmuja dzialania zwiazane z zastosowaniem
szczepionki Prevenar 13 u dzieci i mlodziezy (w wieku od 6 do 17 lat):

Najczestsze dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czestoscig wigkszg niz 1 na 10 dawek
szczepionki):

. Zmniegjszenie apetytu
. Drazliwo$¢; bol, tkliwos¢, zaczerwienienie, obrzek lub stwardnienie w miejscu szczepienia;
sennos¢; niespokojny sen; tkliwo$¢ w miejscu szczepienia uposledzajaca ruch

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czgstoscig do 1 na 10 dawek szczepionki):

Bole gtowy

Wymioty; biegunka

Wysypka; pokrzywka lub wysypka o charakterze pokrzywki
Gorgczka

U dzieci i mlodziezy zakazonych wirusem HIV, z niedokrwistoscia sierpowata lub po przeszczepieniu
krwiotworczych komorek macierzystych wystepuja podobne dziatania niepozadane, jednak bol glowy,
wymioty, biegunka i goraczka, zmeczenie oraz bol miesni i stawow wystepowaly bardzo czgsto.

U niemowlat przedwczesnie urodzonych (w 28. tygodniu ciazy lub wczesniej) w ciagu 2-3 dni po
szczepieniu mogg pojawié si¢ dluzsze przerwy pomigdzy oddechami.

Podane ponizej dzialania niepozadane obejmuja dzialania zwiazane ze stosowaniem szczepionki
Prevenar 13 u dorostych:

Najczestsze dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czestoscig wicksza niz 1 na 10 dawek
szczepionki):

. Zmnigjszenie apetytu; bole glowy; biegunka; wymioty (u 0sob w wieku od 18 do 49 lat)

. Dreszcze; zmgczenie; wysypka; bol, zaczerwienienie, obrzgk, stwardnienie lub tkliwos$¢
W miejscu szczepienia utrudniajace ruch reka (silny bol lub tkliwos¢ w miejscu szczepienia
u 0s6b w wieku od 18 do 39 lat i znaczne utrudnienie ruchu reka u 0s6b w wieku od 18 do 39
lat)

o Nasilenie lub wystgpienie bolu stawdw, nasilenie lub wystapienie bolu migsni

. Goraczka (u 0s6b w wieku od 18 do 29 lat)

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czestoscig do 1 na 10 dawek szczepionki):

. Wymioty (u os6b w wieku 50 lat i starszych); goraczka (u osob w wieku 30 lat i starszych)
Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ z czestoscig do 1 na 100 dawek szczepionki):
. Nudnosci

. Reakcje alergiczne (nadwrazliwosci), w tym obrzek twarzy i (lub) warg, trudnosci z
oddychaniem
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. Powigkszenie weztéw chlonnych w okolicy miejsca szczepienia np. pod pachg lub w pachwinie

U o0s6b dorostych zakazonych wirusem HIV wystepowaty podobne dziatania niepozadane, jednak
gorgczka oraz wymioty wystepowaly u nich bardzo czg¢sto i nudnosci czesto.

U o0s6b dorostych po przeszczepieniu krwiotworczych komorek macierzystych wystepowaly podobne
dziatania niepozadane, jednak goraczka oraz wymioty wystepowaty u nich bardzo czesto.

Podane ponizej dodatkowe dzialania niepozadane zostaly zaobserwowane po wprowadzeniu
szczepionki Prevenar 13 do obrotu:

. Cig¢zka reakcja alergiczna, w tym wstrzas (zapas¢ sercowo-naczyniowa); obrzek
naczynioruchowy (obrze¢k warg, twarzy lub gardta)

. Pokrzywka, zaczerwienienie i podraznienie (zapalenie skory) oraz swedzenie (Swiad) w miejscu
szczepienia; zaczerwienienie

. Powigkszenie weztow chtonnych w okolicy miejsca szczepienia, np. pod pachg lub w pachwinie

. Wysypka powodujgca powstanie swedzacych zaczerwienionych plam na skoérze (rumien
wielopostaciowy)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dorostego pacjenta lub dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
mozliwe objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Prevenar 13
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i etykiecie po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C).
Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Prevenar 13

Substancjami czynnymi szczepionki sa koniugaty polisacharydow i biatka no$nikowego CRMi7

sktadajace si¢ z:

° 2,2 ug polisacharydow pneumokokowych serotypow: 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F
i123F

. 4,4 ug polisacharydu pneumokokowego serotypu 6B
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1 dawka (0,5 ml) zawiera okoto 32 pg biatka nosnikowego CRM 97 adsorbowanego na fosforanie
glinu (0,125 mg glinu).

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas bursztynowy, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada Prevenar 13 i co zawiera opakowanie

Szczepionka jest biatg zawiesing do wstrzykiwan w fiolce zawierajacej jedng dawke szczepionki
(0,5 ml). Wielko$¢ opakowan 1,5,10, 25 i 50 fiolek. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny: Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Manufacturing Belgium NV
Boulevard de la Plaine 17 Rijksweg 12
1050 Bruxelles 2870 Puurs-Sint-Amands
; Belgia
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbnarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Ko
bobarapus

Tem: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +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 Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EArGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 52 51 4000

Magyarorszag
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 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: + 43 (0)1 521 15-0
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Espaiia
Pfizer, S.L.
Telf:+34914909900

France
Pfizer
Tél+33 158 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 3851 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited
Company

Tel: 1800 633 363 (toll free)

+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog

Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2025

Inne Zrédla informacji:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu.

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500

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

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

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Podczas przechowywania moze tworzy¢ si¢ bialy osad i przezroczysty supernatant. Nie oznacza to
pogorszenia jako$ci produktu.

Nalezy oceni¢ wzrokowo, czy w szczepionce nie znajdujg si¢ ciata obce i (lub) nie wystgpily zmiany
wlasciwosci fizycznych. W przypadku stwierdzenia takich zmian, szczepionki nie nalezy stosowac.

Przed usunigciem powietrza ze strzykawki dobrze wstrzasngé w celu otrzymania jednorodnej, biatej
zawiesiny.

Nalezy podac calg dawkg.

Prevenar 13 jest przeznaczony wylacznie do wstrzykiwan domigsniowych. Nie nalezy podawac
donaczyniowo.

Szczepionki Prevenar 13 nie wolno miesza¢ w tej samej strzykawce z innymi szczepionkami.
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Prevenar 13 mozna podawac rownoczes$nie z innymi szczepionkami pediatrycznymi; w takim
przypadku nalezy wybra¢ rozne miejsca wstrzyknigcia.

Prevenar 13 mozna podawac pacjentom dorostym w wieku 50 lat i starszym rownocze$nie
z trjwalentng lub czterowalentng inaktywowang szczepionka przeciw grypie.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady, nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan w wielodawkowym pojemniku
szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana (13-walentna, adsorbowana)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki u dorostego
pacjenta lub dziecka, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub pielggniarki w razie jakichkolwiek
watpliwosci.

- Szczepionke t¢ przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

- Jesli u dorostego pacjenta lub dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Prevenar 13 i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Prevenar 13 u dorostego pacjenta lub dziecka
3. Jak stosowa¢ Prevenar 13

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac Prevenar 13

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Prevenar 13 i w jakim celu si¢ go stosuje
Prevenar 13 jest szczepionka przeciw pneumokokom, ktorg podaje si¢

. dzieciom w wieku od 6 tygodni do 17 lat, aby chroni¢ je przed nastepujacymi chorobami:
zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych (stan zapalny woko6t mozgu), posocznica lub
bakteriemia (obecnos$¢ bakterii we krwi), zapalenie ptuc oraz zakazenia ucha,

. dorostym w wieku 18 lat i starszym, aby chroni¢ ich przed nastgpujacymi chorobami:
zapalenie ptuc (zakazenie pluc), posocznica lub bakteriemia (obecnos¢ bakterii we krwi) oraz
zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych (stan zapalny woko6t mozgu),

wywotanymi przez 13 serotypow bakterii Streptococcus pneumoniae.

Szczepionka Prevenar 13 zapewnia ochrong przeciwko 13 serotypom bakterii Strepfococcus
pneumoniae 1 zastgpuje szczepionke Prevenar, ktora zapewniata ochrong przeciwko 7 serotypom.

Dziatanie szczepionki polega na wytworzeniu w organizmie swoistych przeciwcial przeciw tym
bakteriom, co chroni dorostego pacjenta Iub dziecko przed zachorowaniem na wymienione choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Prevenar 13 u doroslego pacjenta lub dziecka
Kiedy nie nalezy stosowaé szczepionki Prevenar 13

. jezeli dorosty pacjent lub dziecko ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na substancje czynne lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw szczepionki (wymienionych w punkcie 6), lub
jakakolwiek inng szczepionke, ktora zawiera toksoid btoniczy.

o jezeli u dorostego pacjenta lub dziecka wystepuje cigzkie zakazenie z wysoka goraczka
(powyzej 38°C). W takim przypadku szczepienie nalezy odroczy¢ do czasu kiedy dorosty
pacjent lub dziecko poczuje si¢ lepiej. Niewielka infekcja, taka jak np. przezigbienie, nie
powinna stanowi¢ problemu, nalezy jednak najpierw porozmawia¢ z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.
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Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed szczepieniem nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielggniarke jezeli u dorostego
pacjenta lub dziecka:

. wystepuja lub wystepowaty problemy zdrowotne po ktorejkolwiek dawce szczepionki Prevenar
lub Prevenar 13, takie jak reakcje alergiczne lub problemy z oddychaniem.

. wystepuja problemy z krzepnigciem krwi lub tatwo tworzg si¢ siniaki.

. uktad immunologiczny jest ostabiony (np. w zwigzku z zakazeniem HIV), co moze
uniemozliwi¢ uzyskanie pelnej ochrony po podaniu szczepionki Prevenar 13.

° wystepowaty drgawki, poniewaz przed podaniem szczepionki Prevenar 13 moze by¢ konieczne

podanie lekow obnizajacych goraczke. Jezeli po szczepieniu dziecko przestaje reagowac lub ma
drgawki (napad drgawkowy), nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Patrz punkt 4.

Przed szczepieniem wcze$niaka (dziecka urodzonego w lub przed 28 tygodniem cigzy) nalezy
porozmawiac z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka, poniewaz przez 2—3 dni po szczepieniu moga

wystepowac dtuzsze niz normalnie odstgpy pomigdzy oddechami. Patrz takze punkt 4.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, Prevenar 13 nie zapewni ochrony wszystkich szczepionych
0sob.

Prevenar 13 chroni jedynie przed zakazeniami ucha u dzieci wywotanymi przez bakterie
Streptococcus pneumoniae, przeciwko ktorym opracowano szczepionke. Nie zabezpiecza przed
zakazeniami ucha, ktére mogg by¢ spowodowane przez inne drobnoustroje.

Inne leki i (lub) szczepionki i Prevenar 13

Lekarz moze zaleci¢ podanie dziecku paracetamolu lub innych lekéw obnizajacych goraczke przed
podaniem szczepionki Prevenar 13. Moze si¢ to przyczyni¢ do zredukowania niektorych dziatan
niepozadanych, ktére moga wystapi¢ po szczepieniu szczepionka Prevenar 13.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach lub innych
szczepionkach przyjmowanych obecnie lub ostatnio przez dorostego pacjenta Iub dziecko, a takze o
lekach lub innych szczepionkach, ktore dziecko lub dorosty pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Prevenar 13 nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Jednak niektdre z objawow wymienionych w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane” moga tymczasowo wplywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Prevenar 13 zawiera polisorbat 80

Ten lek zawiera 0,1 mg polisorbatu 80 na dawke. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek znane alergie.

Prevenar 13 zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze lek jest zasadniczo wolny
od sodu.
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3. Jak stosowaé Prevenar 13

Lekarz lub pielegniarka wstrzyknie zalecang dawke szczepionki (0,5 ml) w rami¢ dorostego pacjenta
albo w rami¢ lub udo dziecka.

Niemowleta w wieku od 6 tygodni do 6 miesiecy

Podstawowy cykl szczepienia dziecka obejmuje trzy dawki 1 dawke uzupelniajaca.

Pierwszg dawke mozna podaé¢ w wieku od 6 tygodni.

Nalezy zachowac¢ odstep przynajmniej 1 miesigca pomigdzy dawkami.

Czwartg dawke (uzupetniajaca) nalezy poda¢ pomiedzy 11. a 15. miesigcem zycia.
Rodzice zostang poinformowani o terminie kolejnego szczepienia.

W zaleznosci od lokalnych zalecen, lekarz moze zaproponowac¢ inny schemat szczepienia. W celu
uzyskania dodatkowych informacji nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.

Weczesniaki

Dziecko otrzyma trzy dawki w ramach podstawowego cyklu szczepienia. Pierwszg dawke mozna
podac¢ juz w wieku 6 tygodni. Nalezy zachowac odstep przynajmniej 1 miesigca pomi¢dzy kolejnymi
dawkami. Czwartg (przypominajacg) dawke szczepionki dziecko otrzyma pomiedzy 11. a 15.

miesigcem zycia.

Niemowleta, ktore nie byly wezedniej szczepione, dzieci i mlodziez w wieku powyzej 7 miesiecy

Niemowleta w wieku 7-11 miesiecy powinny otrzymaé dwie dawki. Nalezy zachowac¢ odstep
przynajmniej 1 miesigca pomigdzy dawkami. Trzecig dawke zaleca si¢ w drugim roku zycia.

Dzieci w wieku 12-23 miesiecy powinny otrzymaé¢ dwie dawki. Nalezy zachowac odst¢p przynajmnie;j
2 miesiecy pomig¢dzy dawkami.

Dzieci w wieku 2-17 lat powinny otrzymac¢ jedna dawke.

Niemowleta, dzieci 1 mlodziez uprzednio szczepione szczepionka Prevenar

Niemowleta i dzieci, ktore rozpoczely cykl szczepienia produktem Prevenar, moga otrzymac
szczepionke¢ Prevenar 13, aby zakonczy¢ cykl szczepienia.

W przypadku dzieci w wieku 1-5 lat szczepionych wczesniej szczepionka Prevenar, lekarz
prowadzacy lub pielggniarka poinformuje ile dawek szczepionki Prevenar 13 nalezy poda¢ dziecku.

Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 17 lat powinny otrzymac¢ jedno wstrzyknigcie.

Wazne jest, aby postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielggniarki, w celu
zakonczenia pelnego cyklu szczepienia.

Jezeli opiekunowie dziecka zapomna o zgloszeniu si¢ na szczepienie w wyznaczonym terminie,
powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Dorosli
Dorosli powinni otrzymac jedng dawke.
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielggniarke o wczesniejszych szczepieniach

szczepionkg przeciw pneumokokom.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Prevenar 13
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Szczegdlne grupy pacjentdéw

Osoby, ktore uwaza si¢ za szczegolnie narazone na zakazenie pneumokokowe (na przyktad pacjenci
z niedokrwisto$cig sierpowata lub zakazeni wirusem HIV), w tym osoby szczepione wczesniej 23-
walentng polisacharydowa szczepionkg przeciwko pneumokokom, mogg otrzymac co najmniej jedna
dawke szczepionki Prevenar 13.

Osoby po przeszczepieniu krwiotworczych komorek macierzystych mogg otrzymac trzy dawki, przy
czym pierwszg dawke podaje si¢ od 3 do 6 miesigcy po przeszczepie, a odstepy miedzy kolejnymi
dawkami powinny wynosi¢ co najmniej miesigc. Czwarta dawke (uzupelniajaca) zaleca si¢ 6 miesiecy
po trzeciej dawce.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak wszystkie szczepionki, Prevenar 13 moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Podane ponizej dzialania niepozadane obejmujq dzialania zwigzane ze stosowaniem szczepionki
Prevenar 13 u niemowlat i dzieci (w wieku od 6 tygodni do 5 lat):

Najczestsze dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czestoscig wigkszg niz 1 na 10 dawek
szczepionki):

. Zmniejszenie apetytu

. Goraczka; drazliwos¢; bol, tkliwosé, zaczerwienienie, obrzek lub stwardnienie w miejscu
szczepienia; sennosc¢; niespokojny sen

. Zaczerwienienie, stwardnienie, obrzgk w miejscu szczepienia o $rednicy 2,5 cm — 7,0 cm (po

dawce przypominajacej oraz u starszych dzieci [w wieku od 2 do 5 lat])
Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czestoscig do 1 na 10 dawek szczepionki):

. Wymioty; biegunka

. Goraczka powyzej 39°C; tkliwos¢ w miejscu szczepienia utrudniajgca ruch, zaczerwienienie,
stwardnienie, obrzek w miejscu szczepienia o srednicy 2,5 cm — 7,0 cm (po poczatkowym cyklu
wstrzyknigc)

. Wysypka

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czestoscig do 1 na 100 dawek szczepionki):

. Drgawki, w tym drgawki spowodowane wysokg temperaturg ciata

. Pokrzywka lub wysypka o charakterze pokrzywki

. Zaczerwienienie, obrzgk lub stwardnienie w miejscu szczepienia o §rednicy powyzej 7 cm;
ptacz

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ z czestoscig do 1 na 1000 dawek szczepionki):

. Zapas¢ lub stan wstrzgsopodobny (epizody hipotoniczno-hiporeaktywne)
. Reakcje alergiczne (nadwrazliwosci), w tym obrzek twarzy i (lub) warg, trudnosci
z oddychaniem

Podane ponizej dzialania niepozadane obejmuja dzialania zwigzane z zastosowaniem
szczepionki Prevenar 13 u dzieci i mlodziezy (w wieku od 6 do 17 lat):
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Najczestsze dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czestoscig wigkszg niz 1 na 10 dawek
szczepionki):

. Zmniejszenie apetytu
° Drazliwo$¢; bol, tkliwos¢, zaczerwienienie, obrzek lub stwardnienie w miejscu szczepienia;
senno$¢; niespokojny sen; tkliwo$¢ w miejscu szczepienia uposledzajgca ruch

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czestoscig do 1 na 10 dawek szczepionki):

Bole gtowy

Wymioty; biegunka

Wysypka; pokrzywka lub wysypka o charakterze pokrzywki
Gorgczka

U dzieci i mlodziezy zakazonych wirusem HIV, z niedokrwisto$cig sierpowatg lub po przeszczepieniu
krwiotworczych komorek macierzystych wystepuja podobne dziatania niepozadane, jednak bol gtowy,
wymioty, biegunka i goraczka, zmeczenie oraz bol migsni 1 stawow wystepowaly bardzo czgsto.

U niemowlat przedwczes$nie urodzonych (w 28. tygodniu cigzy lub wczesniej) w ciagu 2-3 dni po
szczepieniu mogg pojawic si¢ dtuzsze przerwy pomi¢dzy oddechami.

Podane ponizej dzialania niepozadane obejmujq dzialania zwigzane ze stosowaniem szczepionki
Prevenar 13 u dorosltych:

Najczestsze dzialania niepozadane (moga wystapic z czestoscig wigkszg niz 1 na 10 dawek
szczepionki):

o Zmniegjszenie apetytu; bole glowy; biegunka; wymioty (u osob w wieku od 18 do 49 lat)

. Dreszcze; zmgczenie; wysypka; bol, zaczerwienienie, obrzek, stwardnienie lub tkliwos¢
w miejscu szczepienia utrudniajgce ruch reka (silny bol lub tkliwos¢é w miejscu szczepienia
u 0sob w wieku od 18 do 39 lat i znaczne utrudnienie ruchu reka u oséb w wieku od 18 do 39
lat)

o Nasilenie lub wystapienie bolu stawow, nasilenie lub wystapienie bolu migéni

o Goraczka (u 0oséb w wieku od 18 do 29 lat)

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czgstoscig do 1 na 10 dawek szczepionki):
° Wymioty (u 0s6b w wieku 50 lat i starszych); gorgczka (u osob w wieku 30 lat 1 starszych)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ z czestoscig do 1 na 100 dawek szczepionki):

. Nudnosci

. Reakcje alergiczne (nadwrazliwosci), w tym obrzegk twarzy i (lub) warg, trudnosci z
oddychaniem

° Powigkszenie weztow chtonnych w okolicy miejsca szczepienia np. pod pachg lub w pachwinie

U o0s06b dorostych zakazonych wirusem HIV wystgpowaty podobne dziatania niepozadane, jednak
gorgczka oraz wymioty wystgpowaty u nich bardzo czesto i nudnosci czgsto.

U o0s06b dorostych po przeszczepieniu krwiotworczych komorek macierzystych wystepowaly podobne
dzialania niepozadane, jednak gorgczka oraz wymioty wystepowaty u nich bardzo czgsto.
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Podane ponizej dodatkowe dzialania niepozadane zostaly zaobserwowane po wprowadzeniu
szczepionki Prevenar 13 do obrotu:

. Cig¢zka reakcja alergiczna, w tym wstrzas (zapas¢ sercowo-naczyniowa); obrzek
naczynioruchowy (obrzek warg, twarzy lub gardta)

. Pokrzywka, zaczerwienienie i podraznienie (zapalenie skory) oraz swegdzenie (§wiad) w miejscu
szczepienia; zaczerwienienie

. Powigkszenie weztéw chtonnych w okolicy miejsca szczepienia, np. pod pachg lub w pachwinie
Wysypka powodujgca powstanie swedzacych zaczerwienionych plam na skérze (rumien
wielopostaciowy)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dorostego pacjenta lub dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
mozliwe objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Prevenar 13
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i etykiecie po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).
Nie zamrazag.

Po pierwszym uzyciu produkt moze by¢ przechowywany w lodéwce maksymalnie przez 28 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢

farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Prevenar 13

Substancjami czynnymi szczepionki sg koniugaty polisacharydow i biatka no$nikowego CRM g7

sktadajace si¢ z:

° 2,2 ug polisacharydow pneumokokowych serotypow: 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F
i23F

. 4,4 ug polisacharydu pneumokokowego serotypu 6B

1 dawka (0,5 ml) zawiera okoto 32 ug biatka no$nikowego CRM 97 adsorbowanego na fosforanie

glinu (0,125 mg glinu).
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Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas bursztynowy, polisorbat 80, 2- fenoksyetanol i woda do

wstrzykiwan.

Jak wyglada Prevenar 13 i co zawiera opakowanie

Szczepionka jest biatg zawiesing do wstrzykiwan w wielodawkowym pojemniku (4 dawki po 0,5 ml).
Wielko$¢ opakowan 1, 5, 10, 25 1 50 fiolek. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢

w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbnarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJIL, Ko

bobarapus
Tem: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +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 Eesti filiaal

Tel: +372 666 7500

EArGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Telf:+34914909900

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: + 371 670 35 775

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Tel. +370 52 51 4000

Magyarorszag
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 52 61 00

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

Polska

Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00
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France
Pfizer
Tél+33 15807 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 3851 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited
Company

Tel: 1800 633 363 (toll free)

+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: + 386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500

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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2025
Inne zroédla informacji:

Szczegodtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Podczas przechowywania moze tworzy¢ si¢ bialy osad i przezroczysty supernatant. Nie oznacza to
pogorszenia jakosci produktu.

Nalezy oceni¢ wzrokowo, czy w szczepionce nie znajdujg si¢ ciata obce i (lub) nie wystapity zmiany
wiasciwosci fizycznych. W przypadku stwierdzenia takich zmian, szczepionki nie nalezy stosowac.

Przed usunigciem powietrza ze strzykawki dobrze wstrzasnaé w celu otrzymania jednorodnej, bialej
zawiesiny.

Nalezy poda¢ catg dawke.

Prevenar 13 jest przeznaczony wytacznie do wstrzykiwan domi¢sniowych. Nie nalezy podawaé
donaczyniowo.

Szczepionki Prevenar 13 nie wolno miesza¢ w tej samej strzykawce z innymi szczepionkami.

Prevenar 13 mozna podawac rownoczesnie z innymi szczepionkami pediatrycznymi; w takim
przypadku nalezy wybra¢ rézne miejsca wstrzykniecia.

Prevenar 13 mozna podawac pacjentom dorostym w wieku 50 lat i starszym réwnocze$nie
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z tréjwalentng lub czterowalentng inaktywowang szczepionka przeciw grypie.
Po pierwszym uzyciu lek moze by¢ przechowywany w lodéwce maksymalnie przez 28 dni.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady, nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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