UPUTSTVO ZA LEK

Pneumovax® 23, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom $pricu
pneumokokna polisaharidna vakcina
Za odrasle 1 decu uzrasta 2 ili viSe godina.

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ova vakcina propisana je samo Vama ili VaSem detetu i ne smete je davati drugima. MozZe da im
Skodi, ¢ak i kada imaju iste znake bolesti kao Vi ili Vase dete.

- Ukoliko se Vama ili VaSem detetu javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru,
farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je vakcina Pneumovax 23 i éemu je namenjena

Sta treba da znate pre nego $to Vi ili Vase dete primite vakcinu Pneumovax 23
Kako se primenjuje vakcina Pneumovax 23

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati vakcinu Pneumovax 23

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

AN e
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1. Sta je vakcina Pneumovax 23 i ¢emu je namenjena

Pneumovax 23 je pneumokokna vakcina. Vakcine se primenjuju da biste Vi ili Vase dete bili
zaSti¢eni od infektivnih bolesti. Lekar je Vama ili Vasem detetu (uzrasta od dve godine ili starijem)
preporucio vakcinisanje ovom vakcinom da bi ona pomogla u zastiti od teskih infekcija uzrokovanih
bakterijama koje se nazivaju pneumokoke.

Pneumokoke mogu uzrokovati infekcije pluc¢a (narocito zapaljenje plu¢a) i ovojnica mozga i ki¢mene
mozdine (meningitis) i krvi (bakterijemija ili septikemija). Vakcina ¢e Vama ili Vasem detetu

pruziti zastitu samo od onih pneumokoknih infekcija koje uzrokuju tipovi bakterija ukljuceni u

ovu vakcinu. Medutim, 23 tipa pneumokoka sadrzana u vakcini obuhvataju one tipove koji uzrokuju gotovo
sve (oko devet od deset) infekcije uzrokovane pneumokokama.

Kada Vi ili Vase dete primite ovu vakcinu, prirodni obrambeni mehanizam tela stvara antitela koja
pomazu u zastiti od pneumokoknih infekcija.

Pneumokokne infekcije prisutne su u celom svetu i mogu da se razviju kod svake osobe u bilo kom uzrastu,
ali najcesce kod:
e starijih osoba
e osoba koje nemaju slezinu ili ¢ija slezina ne funkcionise
e osoba koje imaju slabu otpornost na infekcije zbog dugotrajne bolesti ili infekcija (kao $to su
bolest srca, bolest pluca, dijabetes melitus (Secerna bolest), bolest bubrega, bolest jetre ili HIV infekcija)
e osoba koje imaju slabu otpornost na infekcije zbog lecenja koje su imali zbog neke druge
bolesti (kao §to je rak).

Pneumokokne infekcije ovojnica mozga i ki¢mene mozdine (meningitis) ponekad nastanu nakon
povrede i preloma kostiju lobanje i veoma retko nakon odredenih hirurS$kih zahvata. Vakcina mozda nece
moc¢i da spreci sve te infekcije.

Takode, pneumokokne infekcije mogu nastati u sinusima, usima i drugim delovima tela. Smatra se
da ova vakcina verovatno ne¢e mo¢i da zastiti Vas ili Vase dete od ovih laksih oblika infekcija.

2. Sta treba da znate pre nego 3to Vi ili VaSe dete primite vakcinu Pneumovax 23

Pneumovax 23 namenjen je za primenu samo kod osoba uzrasta od najmanje dve godine. To je zato Sto
mlada deca nece pouzdano odgovoriti na vakcinu.

Da biste bili sigurni da je ova vakcina pogodna za Vas ili Vase dete, vazno je da obavestite VasSeg lekara ili
medicinsku sestru o bilo kojoj od dolenavedenih stavki koje se odnose na Vas ili Vase dete. Ako

nesto ne razumete ili niste sigurni, zamolite Vaseg lekara ili medicinsku sestru za objasnjenje. Kao $to je
slucaj i sa drugim vakcinama, vakcina Pneumovax 23 mozda ne¢e nuzno pruZiti potpunu zastitu svima koji
su je primili.

Vakcinu Pneumovax 23 ne smete primati ako ste Vi ili Vase dete alergi¢ni (preosetljivi) na pneumokoknu
polisaharidnu vakcinu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ove vakcine (navedene u odeljku 6).

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom pre nego $to primite vakcinu
Pneumovax 23 ako:
e Vi ili Vase dete imate infekciju sa visokom telesnom temperaturom, jer ¢e vakcinacija mozda
morati da se odlozi dok se Vi ili Vase dete ne oporavite.

Pre nego S$to primite vakcinu takode treba da kazete Vasem lekaru ako:

e Viili Vase dete imate slabu otpornost na infekcije zbog trajanja nekog lecenja (kao $to su
lekovi ili terapija zracenjem zbog raka).

e Viili Vase dete imate dugotrajnu bolest ili infekciju koja moze da oslabi otpornost na
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pneumokokne infekcije.

U tim slucajevima ¢e mozda biti potrebno odloziti vakcinaciju koja ¢ak ni tada mozda nece pruziti istu
zaStitu kakvu pruza zdravim osobama.

Osobe starosti od 65 godina i starije mozda ne podnose medicinske intervencije jednako dobro kao
mlade osobe. Stoga se ne moze iskljuciti veci broj i/ili vec¢a tezina reakcija kod nekih starijih osoba.

Drugi lekovi i Pneumovax 23
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ako Vi ili Vase dete uzimate, donedavno ste uzimali ili
¢ete mozda uzimati bilo koje druge lekove.

Pneumovax 23 moze da se daje u isto vreme kada i vakcina protiv gripa, sve dok se injekcije daju na razlicita
mesta. Vecina osoba moze da odgovori na obe vakcine istovremeno tako da mogu biti zastiticeni od obe
infekcije.

Za informacije o istovremenoj primeni vakcine Pneumovax 23 i vakcine ZOSTAVAX, razgovarajte sa
svojim lekarom ili zdravstvenim radnikom.

Ako Vi ili Vase dete ve¢ uzimate antibiotike za sprecavanje pneumokokne infekcije, ne smete da prestanete
da ih uzimate nakon vakcinacije. Takode, ¢ak i nakon $to primite vakcinu, i dalje je vazno da posetite lekara
i da §to pre primite antibiotsku terapiju ako mislite da Vi ili VaSe dete imate neku vrstu infekcije ili Vam je
receno da Vi ili Vase dete imate visok rizik od pneumokokne infekcije (na primer, ako nemate slezinu ili
Vam slezina ne funkcioniSe ispravno).

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu za
savet pre nego $to primite ovu vakcinu.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Nema informacija koje ukazuju da ¢e vakcina uticati na VaSu sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja
masinama.

Vakcina Pneumovax 23 sadrzZi natrijum
Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, odnosno sustinski je bez natrijuma.

3. Kako se primenjuje vakcina Pneumovax 23

Vakcinu treba da primeni lekar ili medicinska sestra koji su obuceni za davanje vakcina. Vakcinu
treba primeniti u ambulanti ili na klinici zato §to tamo postoji oprema za zbrinjavanje povremenih teSkih
alergijskih reakcija na injekciju.

Vakcinu ¢ete dobijati uvek tatno onako kako Vam je to objasnio Va$ lekar ili farmaceut. Ukoliko niste
sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Vakcina se daje kao injekcija u misi¢ ili duboko pod kozu. Vas lekar ili medicinska sestra ¢e izbeci da daju
Vama ili VaSem detetu injekciju u kozu ili u krvni sud.

Ponekad se vakcina daje pre (obi¢no najmanje dve nedelje pre) planiranog datuma uklanjanja slezine
ili pocetka odredenog lecenja raka. Ako ste Vi ili Vase dete ve¢ poceli ili zavrsili takvo odredeno

lecenje, primena vakcine se moze odloziti za priblizno tri meseca.

Kada se vakcina daje kod osoba koje su HIV pozitivne, obi¢no se primenjuje ¢im postanu
poznati rezultati testa.

Vi ili Vase dete ¢ete primiti jednu dozu vakcine. Druga doza vakcine se obi¢no ne primenjuje pre
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isteka najmanje tri godine od prve doze. Zdrave osobe obi¢no ne moraju da prime drugu dozu.
Medutim, osobama sa povec¢anim rizikom od ozbiljne pneumokokne infekcije (poput onih koje nemaju
slezinu ili im slezina ne funkcioniSe pravilno) mogu se preporuciti dodatne doze vakcine, obi¢no
izmedu 3 i 5 godina nakon prve doze. Ponovljena doza obi¢no se ne preporucuje unutar 3 godine od
prve doze zbog povecanog rizika od nezeljenih dejstava.

Lekar ili medicinska sestra ¢e moci da odluce da li treba i kada da Vi ili Vase dete primite dodatnu dozu
ove vakcine.

Ako ste primili viSe vakcine Pneumovax 23 nego Sto treba
Nisu prijavljeni slucajevi predoziranja ovom vakcinom. Verovatno¢a za predoziranje je mala zato §to se
vakcina isporucuje u pojedinacnoj dozi, napunjenom injekcionom S$pricu i daje je lekar ili medicinska sestra.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ove vakcine, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao 1 svi lekovi 1 vakcine, ova vakcina moZe da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave
kod svih pacijenata koji primaju ovaj lek.

Alergijske reakcije
Morate odmah potraziti hitnu medicinsku pomo¢ ako Vi ili VaSe dete osetite bilo koji od
dolenavedenih simptoma ili druge ozbiljne simptome nakon vakcinacije:

e otezano disanje, plava prebojenost jezika ili usana,

e nizak krvni pritisak (Sto uzrokuje vrtoglavicu) i kolaps,

e groznica, opSti osecaj slabosti sa bolovima ili ¢ak zapaljenjem i oticanjem zglobova i bolom u
miSi¢ima,

e oticanje lica, usana, jezika i/ili grla i vrata,

e oticanje Saka, stopala ili gleznjeva,

e koprivnjaca (upaljena ispupcenja na kozi) i osipi.

Ako se pojave ozbiljne alergijske reakcije, one obi¢no nastupe veoma brzo nakon injekcije, dok je osoba
jos na klinici.

NeZeljena dejstva

Veoma cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek) su
osetljivost na dodir, bol, crvenilo, osec¢aj toplote, oticanje i otvrdnuc¢e na mestu primene injekcije i groznica.
Ove reakcije su obi¢no ¢es¢e nakon druge nego nakon prve doze vakcine.

Ostala nezeljena dejstva ukljucuju:
Retka (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

e oticanje ekstremiteta u koji je primenjena injekcija.

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
smanjena pokretljivost ekstremiteta u koji je primenjena injekcija,
osecaj zamora,

opsta slabost,

nekontrolisano drhtanje,

mucnina ili povracanje,

uvecane 1/ili upaljene limfne zlezde,

bol, zapaljenje i oticanje zglobova i bolovi u misi¢ima,

e smanjenje broja odredene vrsta ¢elija u krvi koje se nazivaju krvne plocice kod osoba koje ve¢
imaju sniZen broj krvnih plo€ica zbog druge bolesti koja se naziva idiopatska trombocitopenijska
purpura (ITP), a koja uzrokuje povecan rizik od krvarenja i modrica,

e glavobolja, promenjena osetljivost koze ili trnci 1 bockanje, smanjena pokretljivost ekstremiteta,
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utrnulost 1 slabost nogu i ruku (ukljucuju¢i bolest koja se naziva Guillain-Barré-ov sindrom),
e povecane vrednosti rezultata testa iz krvi kojim se meri zapaljenje u organizmu (C-reaktivni protein
(CRP)),
e kod pacijenata koji imaju poremecaje krvi moze da se razvije razaranje crvenih krvnih ¢elija, $to
dovodi do neodgovarajuceg broja crvenih krvnih ¢elija (hemoliticka anemija),
e povecan broj odredenih vrsta belih krvnih ¢elija,
e napad (konvulzija) povezan sa visokom telesnom temperaturom.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije moZete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati vakcinu Pneumovax 23

Cuvati vakcinu van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti vakcinu Pneumovax 23 nakon isteka roka upotrebe naznacenog na pakovanju nakon ,,Vazi
do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u frizideru (na temperaturi od 2 °C do 8 °C). Ne zamrzavati.

Vas lekar ili medicinska sestra ¢e proveriti da li je teCnost bistra 1 bezbojna i da ne sadrzi velike Cestice
pre nego §to Vi ili Vase dete primite vakcinu.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi vakcina Pneumovax 23
Doza od 0,5 mililitara vakcine sadrzi sledece:
e Aktivna supstanca - 25 mikrograma svakog od sledeca 23 serotipa pneumokoknog polisaharida: 1,
2,3,4,5,6B,7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F i 33F.
e Pomoc¢ne supstanace su: fenol, tecni; natrijum-hlorid i voda za injekcije.

Kako izgleda vakcina Pneumovax 23 i sadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje leka je napunjeni injekcioni Spric (staklo) sa zatvaracem klipa (bromobutil elastomer) i
zatvaraCem vrha (izopren bromobutil polizopren ili stiren butadien guma) koji sadrzi 0,5 mL rastvora, sa 2
odvojene igle.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 napunjeni injekcioni $pric, 2 igle i
Uputstvo za lek.
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Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

MERCK SHARP & DOHME D.O.0O.
Omladinskih brigada 90a/1400
Beograd — Novi Beograd

Proizvodac:

MERCK SHARP & DOHME B.V.,
Waarderweg 39,

Haarlem, Holandija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Oktobar, 2019.

ReZim izdavanja leka:
Lek se moze upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:
515-01-01267-19-001 od 31.10.2019.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:
Terapijske indikacije

Pneumokokna polisaharidna vakcina se preporucuje za aktivnu imunizaciju dece starije od 2 godine,
adolescenata i odraslih protiv pneumokokne bolesti.

Videti odeljak Farmakodinamski podaci u Sazetku karakteristika leka za informacije u vezi zatite od
odredenih serotipova pneumokoka.

Doziranje i nacin primene

Raspored imunizacije pneumokoknom polisaharidnom vakcinom treba da bude zasnovan na zvani¢nim
preporukama.

Doziranje

Primarna vakcinacija:

Odrasli 1 deca od 2 godine ili starija - jedna doza od 0,5 mililitara intramuskularnom ili supkutanom
injekcijom. Pneumokokna polisaharidna vakcina se ne preporucuje za decu mladu od 2 godine jer
bezbednost i efikasnost vakcine nisu ustanovljeni i odgovor antitela moze da bude slab.

Posebno doziranje:

Preporucuje se da se pneumokokna vakcina daje, ukoliko je moguce, najmanje dve nedelje pre elektivne
splenektomije ili zapocinjanja hemioterapije ili druge imunosupresivne terapije. Vakcinaciju u toku
hemioterapije ili radioterapije treba izbegavati.

Nakon zavrSetka hemioterapije i/ili radioterapije zbog neoplasti¢ne bolesti, imunski odgovori na vakcinaciju
mogu ostati oslabljeni. Vakcinaciju ne treba sprovoditi pre isteka najmanje tri meseca nakon zavrsetka takve
terapije. Duze odlaganje moze biti adekvatno kod pacijenata koji su primili intenzivnu ili produZzenu terapiju
(videti odeljak Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka u Sazetku karakteristika leka).
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Osobe sa asimptomatskom ili simptomatskom HIV infekcijom potrebno je vakcinisati $to pre nakon potvrde
dijagnoze.

Revakcinacija:
Pojedinacna doza do 0,5 mililitara intramuskularnom ili supkutanom injekcijom.

Specifi¢no vreme i potrebu za revakcinacijom treba utvrditi na osnovu dostupnih zvani¢nih preporuka.

Za informacije o imunskom odgovoru nakon revakcinacije videti odeljak Farmakodinamski podaci u Sazetku
karakteristika leka.

Ne preporucuje se revakcinacija u periodu kra¢em od tri godine usled povecanog rizika od neZzeljenih
reakcija. Pokazano je da su stepeni lokalnih, i kod osoba > 65 godina nekih sistemskih nezeljenih reakcija,
veci nakon revakcinacije nego nakon primarne vakcinacije kada je proteklo tri do pet godina izmedu doza.
Videti odeljak Nezeljena dejstva u Sazetku karakteristika leka.

Postoje veoma ograniceni klini¢ki podaci u vezi primene viSe od dve doze pneumokokne polisahardine
vakcine.

Odrasli
Zdrave odrasle osobe ne treba rutinski revakcinisati.

Revakcinacija se moze razmotriti kod osoba sa povecanim rizikom za ozbiljnu pneumokoknu infekciju koje
su vakcinisane pneumokoknom vakcinom pre vise od pet godina ili kod osoba kod kojih je poznato da imaju
brzi pad u nivou antitela na pneumokok. Kod odabranih populacija (npr. kod onih bez slezine) za koje je
poznato da su pod visokim rizikom od pneumokokne infekcije sa smrtnim ishodom, moze se razmotriti
revakcinacija na tri godine.

Deca
Zdravu decu ne treba rutinski revakcinisati.

Deca uzrasta od 10 godina i starija
Moze se razmotriti revakcinacija prema preporukama za odrasle (videti iznad).

Deca uzrasta izmedu 2 1 10 godina
Revakcinacija se moZe razmotriti samo nakon 3 godine ukoliko su pod visokim rizikom od pneumokokne
infekcije (npr. deca sa nefrotskim sindromom, asplenijom ili sa bole$¢u srpastih celija).

Nadin primene

Pojedina¢nu dozu od 0,5 mL pneumokokne polisaharidne vakcine treba dati intramuskularno (i.m.) ili
supkutano (s.c.).

Lista pomo¢nih supstanci

Fenol, te¢ni

Natrijum-hlorid

Voda za injekcije

Inkompatibilnost

U odsustvu ispitivanja kompatibilnosti, ova vakcina se ne sme mesati sa drugim lekovima.

Rok upotrebe

28 meseci
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Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati u frizideru (na temperaturi od 2 °C do 8 °C).
Ne zamrzavati.

Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje leka je napunjeni injekcioni Spric (staklo) sa zatvaracem klipa (bromobutil elastomer) i
zatvaraCem vrha (izopren bromobutil polizopren ili stiren butadien guma) koji sadrzi 0,5 mL rastvora, sa 2
odvojene igle.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 napunjeni injekcioni $pric, 2 igle i

Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Normalni izgled vakcine je bistar, bezbojan rastvor.

Parenteralne lekove pre primene treba vizuelno pregledati na prisustvo spoljasnjih stranih Cestica
i/ili promenu boje. U slucaju da se uoci jedno ili drugo, vakcinu treba baciti.

Vakcina se primenjuje u obliku u kojem je dostavljena; nije potrebno razblazivanje ili rekonstitucija.
Svu neiskoris¢enu kolic¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukoniti, u skladu sa

vaze¢im propisima.

NAPOMENA: ovo Uputstvo za lek je ispravljeno u skladu sa ReSenjem o ispravci broj:
515-14-00430-2019-8-003 od 25.11.2019. godine.
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