ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PNEUMOVAX 23
Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa
Roztwor do wstrzykiwan

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest PNEUMOVAX 23 i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki PNEUMOVAX 23
Jak stosowa¢ PNEUMOVAX 23

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionk¢ PNEUMOVAX 23

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest PNEUMOVAX 23 i w jakim celu si¢ go stosuje
PNEUMOVAX 23 dostepny jest w fiolce zawierajacej 0,5 ml szczepionki.

PNEUMOVAX 23 jest przeznaczony do stosowania u dzieci (w wieku 2 lat i starszych) i os6b
dorostych w celu zapobiegania zakazeniom wywotywanym przez Streptococcus pneumoniae.

Szczepienie zalecane jest u nastepujacych osob:

Osoby z prawidtowg czynnoscig uktadu odpornosciowego

- osoby w wieku powyzej 50 lat;

- osoby w wieku 2 lat i starsze z przewleklg chorobg serca i naczyn (w tym z zastoinowa
niewydolnos$cig serca oraz kardiomiopatig), przewlekla choroba uktadu oddechowego (w tym
z przewlekla obturacyjna choroba pluc i rozedma phuc) lub osoby chore na cukrzyce;

- osoby w wieku 2 lat i starsze z przewleklym schorzeniem watroby (w tym z marskoscia) oraz
uzaleznione od alkoholu, osoby z ryzykiem wycieku ptynu mézgowo-rdzeniowego;

- osoby w wieku 2 lat i starsze z wrodzonym brakiem $ledziony lub jej dysfunkcja (w tym osoby
Z anemig sierpowata oraz osoby po splenektomii);

- osoby w wieku 2 lat i starsze przebywajace w okre§lonym srodowisku lub grupie spotecznej,
np. w domach opieki spoteczne;j.

Osoby z zaburzong czynnosciq uktadu odpornosciowego

- osoby w wieku 2 lat i starsze, w tym osoby zakazone wirusem HIV, osoby z biataczka,
chtoniakiem, choroba Hodgkina, szpiczakiem mnogim, uogélniong chorobg nowotworowa,
przewlekta niewydolno$cia nerek lub zespotem nefrotycznym; osoby poddawane chemioterapii
immunosupresyjnej (w tym osoby leczone kortykosteroidami); osoby po przeszczepieniu
narzadu lub przeszczepieniu szpiku kostnego.

Pneumokoki wywotuja infekcje ptuc (gtéwnie zapalenie pluc), blon ochraniajgcych mozg i rdzen
kregowy (zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych) oraz krwi (bakteriemia lub posocznica).

PNEUMOVAX 23 chroni wylacznie przed infekcjami wywotlywanymi przez te serotypy
pneumokokow, ktorych antygeny zawarte sa w szczepionce. Szczepionka zawiera antygeny
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23 serotypow, ktore sg przyczyna najwickszej liczby zakazen wywotywanych przez pneumokoki
(okoto 9 na 10).

Podanie szczepionki zaréwno u dzieci, jak i u dorostych powoduje powstawanie w organizmie
przeciwciat, ktore chronig przed zakazeniem pneumokokowym.

Zakazenia pneumokokowe wystepuja na catym $wiecie, nie zaleza od wieku pacjenta, a najczgsciej

dotycza:

- 0s6b w podesztym wieku;

- 0s0b, ktorym usunigto $Sledziong lub u ktorych $ledziona nie funkcjonuje prawidtowo;

- 0s0b z obnizong odpornoscia na choroby zakazne, bedaca wynikiem dtugotrwalej choroby lub
infekcji (np. okreslonych typéw nowotworow, infekcji HIV, choroby serca, ptuc, nerek,
watroby lub cukrzycy);

- 0s0b z obnizong odpornoscia na choroby zakazne, bedaca wynikiem leczenia stosowanego
w innych schorzeniach (np. w chorobach nowotworowych lub zwigzana z przeszczepieniem
narzadéw lub przeszczepieniem szpiku kostnego).

Pneumokokowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych moze wystapi¢ po urazie lub ztamaniu
w obrebie czaszki oraz rzadko, po niektorych operacjach. Szczepionka PNEUMOVAX 23 moze nie
ochroni¢ przed wszystkimi zakazeniami powstalymi w takich okolicznos$ciach.

Szczepionka PNEUMOVAX 23 nie chroni przed tagodniejszymi infekcjami wystepujacymi w obrebie
uktadu oddechowego (np. w obrebie zatok Iub uszu).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki PNEUMOVAX 23

Jesli ktorykolwiek z nizej wymienionych warunkoéw jest spelniony, nalezy poinformowacé lekarza
lub pielegniarke. Zdecyduja oni czy szczepionka PNEUMOVAX 23 moze zosta¢ podana.

Jezeli ktorykolwiek z wymienionych punktow jest niejasny, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
pielegniarki z prosba o wyja$nienie.

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki PNEUMOVAX 23

- jesli pacjent ma uczulenie na ktérykolwiek ze sktadnikow tej szczepionki (wymienionych
w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystapita w przesztosci reakcja alergiczna na ktérykolwiek ze sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Nie nalezy stosowac szczepionki w przypadku cigzkiej choroby przebiegajacej z goraczka.
Szczepienie nalezy odtozy¢ do momentu wyzdrowienia.

Nawet jesli szczepienie zostanie odlozone w czasie, moze ono nie ochroni¢ przed zakazeniem

pneumokokowym w réwnym stopniu, jak chroni osoby zdrowe, jesli:

- wystepuje obnizona odporno$¢ na infekcje, bedgca wynikiem stosowanego obecnie leczenia
(np. przyjmowania cytotoksycznych lekow przeciwnowotworowych lub trwajacej radioterapii);

- wystepuje dlugotrwata choroba Iub infekcja, mogaca prowadzi¢ do obnizenia odpornosci na
zakazenia.

W przypadku twierdzacej odpowiedzi na ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktow, szczepienie
moze by¢ wykonane w wyznaczonym terminie, badz odtozone na termin pdzniejszy.

Dzieci i mlodziez
Szczepionke PNEUMOVAX 23 mozna podawaé¢ osobom w wieku co najmniej 2 lat. Stosowanie
szczepionki u oséb mtodszych powoduje powstanie niewystarczajacej odpowiedzi immunologiczne;j.



PNEUMOVAX 23 a inne leki
Szczepionke mozna podawaé jednoczesnie ze szczepionkg przeciw grypie.

W celu uzyskania informacji o podawaniu szczepionki PNEUMOVAX 23 jednocze$nie ze
szczepionkg ZOSTAVAX, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub pracownikiem shuzby zdrowia.

Nie nalezy przerywac przyjmowania antybiotykoéw stosowanych zapobiegawczo przeciw
pneumokokom. Nawet po szczepieniu wazne jest, aby w przypadku, gdy istnieje podejrzenie infekcji
lub wysokie ryzyko wystapienia infekcji pneumokokowej lekarz jak najszybciej zlecit terapie
antybiotykowa (np. u 0séb, ktérym usunigto sledziong lub u ktorych $ledziona nie funkcjonuje
prawidlowo).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, nawet o tych, ktore wydawane sa bez recepty oraz tych, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki.

Nie wiadomo, czy podanie szczepionki PNEUMOVAX 23 kobiecie ci¢zarnej moze stanowic
zagrozenie dla ptodu. Decyzja o wykonaniu szczepienia nalezy do lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza o trwajacym badz planowanym karmieniu piersig. Decyzja
o wykonaniu szczepienia nalezy do lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie ma danych wskazujacych na to, ze szczepionka PNEUMOVAX 23 moze zaburza¢ zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

PNEUMOVAX 23 zawiera fenol
Szczepionka PNEUMOVAX 23 zawiera fenol jako substancj¢ pomocnicza. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi, jesli u pacjenta lub jego dziecka kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na ten sktadnik.

PNEUMOVAX 23 zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ PNEUMOVAX 23

Szczepienie powinien wykona¢ lekarz lub pielegniarka, posiadajacy do§wiadczenie w podawaniu
szczepionek. Nalezy je wykona¢ w przychodni, gdzie dostgpne sa leki niezbedne do zastosowania
w wypadku wystgpienia rzadkiej, powaznej reakcji alergicznej na szczepienie.

PNEUMOVAX 23 jest podawany zazwyczaj w gorng czg¢s¢ ramienia, jako wstrzyknigcie
domigéniowe lub podskorne (gteboko).

Szczepionki nie nalezy podawac Srédskornie lub do naczynia krwiono$nego.

Szczepionka zazwyczaj jest podawana, co najmniej 2 tygodnie przed planowang operacja usunigcia
sledziony lub przed rozpoczeciem planowanej, specjalistycznej terapii przeciwnowotworowe;.

W przypadku rozpoczecia lub zakonczenia takiej terapii, szczepienie moze by¢ odroczone o okoto
3 miesiace.

Osobom seropozytywnym w kierunku HIV, szczepionka zwykle jest podawana od razu po otrzymaniu
wynikow badan.



Zazwyczaj nie ma koniecznosci podawania drugiej dawki szczepionki chyba, ze uptynety co najmnie;j
3 lata od wykonania pierwszego szczepienia. Osoby zdrowe nie muszg otrzymywac drugiej dawki
szczepionki. U 0sob szczegdlnie zagrozonych wystgpieniem cigzkiej infekcji pneumokokowe;j

(np. osoby z usunigty §ledziong lub osoby, u ktorych $ledziona nie funkcjonuje prawidtowo)
wykonanie powtdrnego szczepienia moze by¢ zalecane po 3-5 latach od podania poprzedniej dawki.
Decyzja o podaniu kolejnej dawki szczepionki nalezy do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli po podaniu szczepionki wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz objawy te moga $wiadczy¢ o wystapieniu reakcji alergicznej
lub innych powaznych dzialan niepozadanych:

- trudnosci w oddychaniu

- $wiszczacy oddech

- zaczerwienienie

- wysypka.

Istnieje ryzyko wystapienia powaznych, rzadkich reakcji alergicznych po kazdym szczepieniu. Moga
one obejmowac trudnosci w oddychaniu, sine zabarwienie warg lub jezyka, niskie ci$nienie krwi
(powodujace zawroty glowy) oraz zastabniecie. Reakcje te, jesli wystapia, zazwyczaj pojawiaja si¢ tuz
po podaniu szczepionki, gdy pacjent przebywa jeszcze pod opieka lekarza. Jezeli jednak ktorykolwiek
z wymienionych objawow wystapi po opuszczeniu gabinetu, nalezy natychmiast zgltosic si¢

do lekarza.

Mozliwe jest wystapienie innych objawow reakcji alergicznej. Obejmujg one objawy takie,

jak goraczka i ogélne zte samopoczucie potaczone z bolem lub nawet stanem zapalnym i obrzgkiem
w obrebie stawow, bolem migsni, obrzekiem twarzy i szyi, pokrzywka i wysypka. Jezeli wystapi
ktorykolwiek z wymienionych objawdw, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,

na wypadek koniecznoS$ci zastosowania odpowiedniego leczenia.

Bardzo czegsto wystgpujacymi objawami (u okoto 1 na 10 0s6b szczepionych) jest bolesnose,
zaczerwienienie, zwickszona cieptota, obrzek, stwardnienie w miejscu wstrzykniecia i podwyzszona
temperatura. Opisane reakcje wystepuja czgsciej po podaniu drugiej dawki szczepionki, niz po
pierwszej dawce.

Dziatania niepozadane obserwowane podczas badan klinicznych i po wprowadzeniu szczepionki

do obrotu obejmuja:

- uczucie zmeczenia lub ostabienia;

- dreszcze;

- nudno$ci, wymioty;

- powiekszenie wegztéw chionnych i (lub) stan zapalny;

- spadek liczby plytek krwi u 0sob, u ktorych przed szczepieniem liczba ptytek krwi byta
obnizona w wyniku samoistnej plamicy matoptytkowej, powodujacej zwickszone ryzyko
wystepowania krwawienia i siniakow; w przypadku zaobserwowania czgstszego wystgpowania
siniakow lub krwawien, nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, na wypadek konieczno$ci
zastosowania odpowiedniego leczenia;

- bol gtowy, zmieniona wrazliwo$¢ skory lub uczucie mrowienia, drgtwienie i ostabienie konczyn
(w tym zespo6t Guillain-Barré). Nalezy poinformowac lekarza w przypadku zauwazenia
problemoéw z czuciem lub poruszaniem sig.

W okresie po wprowadzeniu szczepionki do obrotu, rzadko zgtaszano wystepowanie znacznego
obrzeku konczyny, w ktdra podano szczepionke.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych: Al.
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania szczepionki.

5. Jak przechowywaé szczepionke PNEUMOVAX 23

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed podaniem szczepionki nalezy sprawdzi¢, czy roztwor jest przezroczysty i nie posiada
zanieczyszczen.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera PNEUMOVAX 23

- Substancja czynng szczepionki jest 25 ug polisacharydu otoczkowego kazdego z 23 serotypow
Streptococcus pneumoniae:

1,2,3,4,5,6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F.

Wyzej wymienione antygeny zostaty tak oczyszczone, aby mogly by¢ podane we wstrzyknigciu,
zaréwno dziecku, jak i osobie doroste;.

Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, fenol i woda do wstrzykiwan.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Jak wyglada PNEUMOVAX 23 i co zawiera opakowanie

Szczepionka jest klarownym, bezbarwnym roztworem.
Roztwor do wstrzykiwan domig$niowych lub podskornych.

PNEUMOVAX 23 jest dostepny w nastgpujacych opakowaniach:
1 fiolka po 0,5 ml;

- 10 fiolek po 0,5 ml;

1 amputko-strzykawka po 0,5 ml;

- 10 amputko-strzykawek po 0,5 ml.

Fiolki ze szkta typu I z korkiem z gumy butylowe;.

Amputko-strzykawka ze szkta typu I z bromobutylows, laminowang warstwg fluoropolimeru zatyczka
tloka i nasadkg (syntetyczna mieszanina izoprenowo-bromobutylowa poliizoprenu lub kauczuk
styrenowo-butadienowy).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.


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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
MSD Polska Sp. z o.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

Tel.: (+48) 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Wytworca:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem, Holandia
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