UPUTSTVO ZA LIJEK

PNEUMOVAX 23, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom Spricu
pneumokokna polisaharidna vakcina
Za odrasle i djecu uzrasta 2 ili vise godina.

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, prije nego sto pocnete da koristite ovaj lijek, jer sadrzi

informacije koje su vazne za Vas

— Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

— Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

— Opva vakcina propisana je samo Vama ili VaSem djetetu i ne smijete je davati drugima. Moze da im
Skodi, ¢ak i kada imaju iste znake bolesti kao Vi ili Vase dijete.
Ukoliko se Vama ili Vasem djetetu javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem ljekaru,
farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu. Vidite odjeljak 4.

U ovom uputstvu procitaéete:

Sta je lijek PNEUMOVAX 23 i ¢emu je namijenjen

Sta treba da znate prije nego §to uzmete lijeck PNEUMOVAX 23
Kako se upotrebljava lijek PNEUMOVAX 23

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lijek PNEUMOVAX 23

Sadrzaj pakovanja i dodatne informacije

Sk wnE
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1.  STA JE LIJEK PNEUMOVAX 23 1 CEMU JE NAMIJENJEN

PNEUMOVAX 23 je pneumokokna vakcina. Vakcine se primjenjuju da biste Vi ili Vase dijete bili
zasti¢eni od infektivnih bolesti. Ljekar je Vama ili Vasem djetetu (uzrasta od dvije 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 pluca (narocito zapaljenje pluca) i ovojnica mozga i kicmene
mozdine (meningitis) i krvi (bakterijemija ili septikemija). Vakcina ¢e Vama ili Vasem djetetu pruziti
za$titu 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 dijete primite ovu vakcinu, prirodni obrambeni mehanizam tijela stvara antitijela koja
pomazu u zastiti od pneumokoknih infekcija.

Pneumokokne infekcije prisutne su u cijelom svijetu i mogu da se razviju kod svake osobe u bilo kom
uzrastu, ali najcesce kod:
o starijih osoba
e osoba koje nemaju slezinu ili ¢ija slezina ne funkcionise
o 0soba 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 lije¢enja koje su imali zbog neke druge
bolesti (kao sto je rak).

Pneumokokne infekcije ovojnica mozga i kiémene moZdine (meningitis) ponekad nastanu nakon
povrede i preloma kostiju lobanje i veoma rijetko nakon odredenih hirurskih zahvata. Vakcina mozda
nec¢e moci da sprijeci sve te infekcije.

Takode, pneumokokne infekcije mogu nastati u sinusima, uSima i drugim djelovima tijela. Smatra se
da ova vakcina vjerovatno nec¢e moéi da zastiti Vas ili Vase dijete od ovih laksih oblika infekcija.

2. STA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO STO UZMETE LIJEK PNEUMOVAX 23

PNEUMOVAX 23 namjenjen je za primjenu samo kod osoba uzrasta od najmanje dvije godine. To je
zato §to mlada djeca nece pouzdano odgovoriti na vakcinu.

Da biste bili sigurni da je ova vakcina pogodna za Vas ili Vase dijete, vazno je da obavijestite Vaseg
ljekara ili medicinsku sestru o bilo kojoj od dolje navedenih stavki koje se odnose na Vas ili Vase
dijete. Ako neSto ne razumijete ili nijeste sigurni, zamolite VaSeg ljekara 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 smijete primati ako ste Vi ili Vase dijete alergi¢ni (preosjetljivi) na
pneumokoknu polisaharidnu vakcinu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ove vakcine (navedene u
dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza

Razgovarajte sa svojim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije nego Sto primite

vakcinu PNEUMOVAX 23 ako:
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e Vi ili Vase dijete imate infekciju sa visokom tjelesnom temperaturom, jer ¢e vakcinacija
mozda morati da se odlozi dok se Vi ili Vase dijete ne oporavite.
Prije nego $to primite vakcinu takode treba da kazete Vasem ljekaru ako:
e Viili Vase dijete imate slabu otpornost na infekcije zbog trajanja nekog lijecenja (kao $to su
ljekovi ili terapija zraCenjem zbog raka).
e Vi ili VaSe dijete imate dugotrajnu bolest ili infekciju koja moze da oslabi otpornost na
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 veéa tezina reakcija kod nekih starijih osoba.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite VaSeg ljekara ili farmaceuta ako Vi ili Vase dijete uzimate, donedavno ste uzimali ili
¢ete mozda uzimati bilo koje druge ljekove.

PNEUMOVAX 23 moze da se daje u isto vrijeme kada i vakcina protiv gripa, sve dok se injekcije
daju na razli¢ita mjesta. Vecina osoba moze da odgovori na obje vakcine istovremeno tako da mogu
biti zastiticeni od obje infekcije.

Za informacije o istovremenoj primjeni vakcine PNEUMOVAX 23 i vakcine ZOSTAVAX,
razgovarajte sa svojim ljekarom ili zdravstvenim radnikom.

Ako Vi ili Vase dijete ve¢ uzimate antibiotike za sprecavanje pneumokokne infekcije, ne smijete da
prestanete da ih uzimate nakon vakcinacije. Takode, ¢ak i nakon Sto primite vakcinu, i dalje je vazno
da posjetite ljekara i da Sto prije primite antibiotsku terapiju ako mislite da Vi ili Vase dijete imate
neku vrstu infekcije ili Vam je receno da Vi ili Vase dijete imate visok rizik od pneumokokne
infekcije (na primjer, ako nemate slezinu ili Vam slezina ne funkcioni$e ispravno).

Plodnost, trudnoca i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se Vasem ljekaru ili
farmaceutu za savjet prije nego $to primite ovu vakcinu.

Uticaj lijeka PNEUMOVAX 23 na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje masinama
Nema informacija koje ukazuju da ¢e vakcina uticati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili
rukovanja masinama.

Vazne informacije o nekim sastojcima lijeka PNEUMOVAX 23

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

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK PNEUMOVAX 23

Vakcinu treba da primjeni ljekar ili medicinska sestra koji su obuceni za davanje vakcina. Vakcinu
treba primijeniti u ambulanti ili na klinici zato §to tamo postoji oprema za zbrinjavanje povremenih
teskih alergijskih reakcija na injekciju.

Vakcinu ¢ete dobijati uvijek taéno onako kako Vam je to objasnio Va$ ljekar ili farmaceut. Ukoliko
nijeste sigurni provjerite sa Vasim ljekarom ili farmaceutom.

Vakcina se daje kao injekcija u misic¢ ili duboko pod kozu. Vas ljekar ili medicinska sestra ¢e izbjeci
da daju Vama ili VaSem djetetu injekciju u kozu ili u krvni sud.

3/6



Ponekad se vakcina daje prije (obi¢no najmanje dvije nedjelje prije) planiranog datuma uklanjanja
slezine ili pocCetka odredenog lijeCenja raka. Ako ste Vi ili VaSe dijete ve¢ poceli ili zavrsili takvo
odredeno lijecenje, primjena vakcine se moze odloZiti za priblizno tri mjeseca.

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

Vi ili Vase dijete ¢ete primiti jednu dozu vakcine. Druga doza vakcine se obi¢no ne primjenjuje prije
isteka najmanje tri godine od prve doze. Zdrave osobe obi¢no ne moraju da prime drugu dozu.
Medutim, osobama sa povecanim 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 1 5 godina nakon prve doze. Ponovljena doza obi¢no se ne preporucuje unutar 3 godine od
prve doze zbog povecanog rizika od nezeljenih dejstava.

Ljekar ili medicinska sestra ¢e moc¢i da odluce da li treba i kada da Vi ili VaSe dijete primite dodatnu
dozu ove vakcine.

Ako ste uzeli vise lijeka PNEUMOVAX 23 nego $to je trebalo

Nijesu prijavljeni slucajevi predoziranja ovom vakcinom. Vjerovatno¢a za predoziranje je mala zato
§to se vakcina isporucuje u pojedinac¢noj dozi, napunjenom injekcionom Spricu i daje je ljekar ili
medicinska sestra.

4, MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek PNEUMOVAX 23 moze izazvati neZeljena dejstva, iako se ona ne moraju
javiti kod svakoga.

Alergijske reakcije
Morate odmah potraziti hitnu medicinsku pomo¢ ako Vi ili VasSe dijete osjetite bilo koji od dolje
navedenih simptoma ili druge ozbiljne simptome nakon vakcinacije:

e otezano disanje, plava prebojenost jezika ili usana,

e nizak krvni pritisak ($to uzrokuje vrtoglavicu) i kolaps,

e groznica, opsti osjecaj slabosti sa bolovima ili ¢ak zapaljenjem i oticanjem zglobova i bolom
u misi¢ima,

e oticanje lica, usana, jezika i/ili grla i vrata,
oticanje Saka, stopala ili gleZnjeva,

o 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 cCesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek) su
osjetljivost na dodir, bol, crvenilo, osjecaj toplote, oticanje i otvrdnu¢e na mjestu primjene injekcije i
groznica. Ove reakcije su obicno ¢es¢e nakon druge nego nakon prve doze vakcine.

Ostala nezeljena dejstva ukljucuju:

Rijetka (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
e obimno oticanje vakcinisanog ekstremiteta

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

0sjecaj zamora,

opsta slabost,

nekontrolisano drhtanje,
mucnina ili povracanje,
uvecane i/ili upaljene limfne Zlezde,
bol, zapaljenje i oticanje zglobova i bolovi u misi¢ima,

smanjenje broja odredenih vrsta ¢elija u krvi koje se nazivaju krvne plocice kod osoba koje
vec

imaju snizen broj krvnih plocica zbog druge bolesti koja se naziva idiopatska
trombocitopenijska purpura (ITP), a koja uzrokuje povecéan rizik od krvarenja i modrica,
glavobolja, promijenjena osjetljivost koZze ili trnci i bockanje, smanjena pokretljivost
ekstremiteta, utrnulost i slabost nogu i ruku (ukljucujuci bolest koja se naziva Guillain-Barré-
ov sindrom),
povecane vrijednosti rezultata testa iz krvi kojim se mjeri zapaljenje u organizmu (C-reaktivni
protein (CRP)),

kod pacijenata koji imaju poremecaje krvi moze da se razvije razaranje crvenih krvnih ¢elija,
$to dovodi do neodgovarajuéeg broja crvenih krvnih ¢elija (hemoliticka anemija),
povecan broj odredenih vrsta bijelih krvnih ¢elija,

napad (konvulzija) povezan sa visokom tjelesnom temperaturom.

Prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
Ovo ukljucuje i bilo koja neZeljena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih dejstava mozete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na nezeljena
dejstva mozete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevica 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me

nezeljenadejstva@cinmed.me

putem IS zdravstvene zastite
QR kod za online prijavu sumnje na nezeljeno dejstvo lijeka:

5.

KAKO CUVATI LIJEK PNEUMOVAX 23

Lijek cuvajte van pogleda i domasaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju nakon ,,Vazi
do*“. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u frizideru (na temperaturi od 2 °C do 8 °C). Ne zamrzavati.
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Vas ljekar ili medicinska sestra ¢e provjeriti da li je te€nost bistra i bezbojna i da ne sadrzi velike
Cestice

prije nego Sto Vi ili Vase dijete primite vakcinu.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kuéni otpad. Ove mjere pomazu ocuvanju zivotne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. SADRZAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lijek PNEUMOVAX 23

Doza od 0,5 mililitara vakcine sadrzi sljedece:

e Aktivna supstanca - 25 mikrograma (veoma mala koli¢ina) svakog od sljedeca 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 Pomocne supstanace su: fenol, te¢ni; natrijum-hlorid i voda za injekcije.

Ova vakcina sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, odnosno sustinski je bez natrijuma.
Kako izgleda lijek PNEUMOVAX 23 i sadrzaj pakovanja

Unutra$nje pakovanje lijeka je napunjeni injekcioni Spric (staklo) sa zatvara¢em 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 lijeka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 napunjeni injekcioni Spric, 2
igle i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o., Vojislavljevi¢a 76, Podgorica, Crna Gora

Proizvodac:

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

Haarlem, 2031 BN, Holandija

ReZim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.
Broj i datum dozvole

2030/24/4504 — 8648 od 09.09.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Septembar, 2024. godine
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