UPUTSTVO ZA LIJEK

Vaxneuvance, suspenzija za injekciju u napunjenom injekcionom Spricu
pneumokokna polisaharidna konjugovana vakcina, adsorbovana
15-ovalentna

v Ovaj lijek je pod dodatnim pracenjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih
bezbjednosnih informacija. Vi u tome mozete da pomognete prijavljivanjem bilo koje nezeljene
reakcije koja se kod Vas ili Vaseg djeteta javi. Za nacin prijavljivanja nezeljenih reakcija, pogledajte
informacije na kraju dijela 4.

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, prije nego Sto Vi ili Vase dijete po¢nete da primate ovu
vakcinu, 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, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

Ova vakcina propisana je samo Vama ili Vasem djetetu i ne smijete je davati drugima.

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.
Pogledajte dio 4.

U ovom uputstvu procitadete:

ocouprwhE

Sta je vakcina Vaxneuvance i ¢emu je namijenjena

Sta treba da znate prije nego §to Vi ili Vase dijete primite vakcinu Vaxneuvance
Kako se primjenjuje vakcina Vaxneuvance

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati vakcinu Vaxneuvance

Sadrzaj pakovanja i dodatne informacije
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1. STA JE VAKCINA VAXNEUVANCE I CEMU JE NAMIJENJENA

Vaxneuvance je vakcina protiv pneumokoka koja se daje:

o Djeci uzrasta od 6 nedjelja do manje od 18 godina radi zastite od bolesti kao §to su
infekcija pluca (upala pluca), upala ovojnice mozga i kicmene mozdine (meningitis), teska
infekcija u krvi (bakterijemija) i infekcije uha (akutna upala srednjeg uha)

e o0sobama uzrasta od 18 i viSe godina radi zastite od bolesti kao §to su infekcija pluca (upala
plu¢a), upala ovojnice mozga i ki¢mene mozdine (meningitis) i teSka infekcija u krvi
(bakterijemija) koju uzrokuje 15 tipova bakterije koja se zove Streptococcus pneumoniae ili
pneumokok.

2. STA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO STO VI ILI VASE DIJETE PRIMITE VAKCINU
VAXNEUVANCE

Vaxneuvance ne smijete primati:
. ukoliko ste Vi ili Vase dijete alergi¢ni na aktivne supstance ili na bilo koju od pomo¢nih
supstanci ove vakcine (navedene u dijelu 6) ili neku drugu vakcinu koja sadrzi toksoid difterije.

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije nego Sto Vi ili vase
dijete primite vakcinu Vaxneuvance ako:

o imate oslabljen imunski sistem (§to znaci da je sposobnost tijela da se bori protiv infekcija
smanjena) ili ako Vi ili Vase dijete uzimate odredene ljekove koji mogu oslabiti imunski sistem (na
primjer imunosupresive ili steroide).

o Vi ili Vase dijete imate visoku tjelesnu temperaturu ili tesku infekciju. U tim slucajevima,
vakcinacija ¢e mozda biti odlozena dok se Vi ili Vase dijete ne oporavite. Medutim, blaga temperatura
ili blaga infekcija (na primjer prehlada) nije razlog za odlaganje vakcinisanja.

o Vi ili Vase dijete imate poremecaj krvarenja, ako ste skloni nastanku modrica ili uzimate
ljekove za sprje¢avanje nastanka krvnih ugrusaka.

Ako je vase dijete odojCe, takode obavijestite ljekara i ako je prijevremeno (veoma rano) rodeno.

Kao i ostale vakcine, Vaxneuvance mozda nece potpuno zastititi sve osobe koje su primile vakcinu.

Primjena drugih ljekova/vakcina i Vaxneuvance
Vase dijete moze da primi vakcinu Vaxneuvance istovremeno sa drugim vakcinama koja se obi¢no
primjenjuju kod djece.

Kod odraslih se Vaxneuvance moze primijeniti istovremeno sa vakcinom protiv gripa (inaktiviranom).

Obavijestite Vaseg ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ako:

o Vi ili Vase dijete uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje ljekove na
recept (na primjer, imunosupresive ili steroide koji mogu oslabiti imunski sistem) ili bilo koje
ljekove koje ste dobili bez recepta.

. Vi ili Vase dijete ste nedavno primili ili planirate primiti neku drugu vakcinu.

Trudnoéa i dojenje
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Ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnoéu, obratite se VaSem ljekaru,
farmaceutu ili medicinskoj sestri za savjet prije nego $to primite ovu vakcinu.

Uticaj vakcine Vaxneuvance na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje masinama

Vakcina Vaxneuvance ne uti¢e ili zanemarljivo uti¢e na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja
masinama. Medutim, neki od efekata navedenih u dijelu 4. "Moguéa nezeljena dejstva" mogu
privremeno uticati na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.

Vakcina Vaxneuvance sadrZi natrijum

Ovaj vakcina sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, odnosno sustinski je bez natrijuma.

3. KAKO SE PRIMJENJUJE VAKCINA VAXNEUVANCE

Recite ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri ako ste Vi ili Vase dijete ve¢ primili vakcinu protiv
pneumokoka.

Vas ljekar ili medicinska sestra ¢e Vam primijeniti vakcinu u mi$i¢ nadlaktice, a VaSem djetetu u
misi¢ nadlaktice ili butine.

Odojéad i djeca uzrasta od 6 nedjelja do manje od 2 godine
Vase dijete treba da primi pocetni ciklus vakcinacije od 2 injekcije, nakon kojih se primjenjuje booster
doza.
e Prvainjekcija moZe da se primijeni ve¢ u uzrastu od 6 nedjelja.
o Druga injekcija primjenjuje se 2 mjeseca nakon toga.
e Treca injekcija (booster doza) bice primijenjena izmedu 11. i 15. mjeseca zivota.
Bi¢e Vam receno kada treba da odvedete dijete kod ljekara da primi sljedecu injekciju.

U skladu sa zvani¢nim preporukama u Vasoj zemlji, zdravstveni radnik moze da prati i drugaciji
raspored vakcinacije koji se sastoji od 3 injekcije, nakon Cega se daje booster doza. Za vise
informacija obratite se Vasem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

Prijevremeno rodena odoj¢ad (rodena prije 37. nedjelje trudnoce)
Vase dijete treba da primi pocetni ciklus vakcinacije od 3 injekcije, nakon ¢ega slijedi booster doza.
e Prvainjekcija moZe da se primijeni ve¢ u uzrastu od 6 nedjelja.
e Nakon toga se druga i tre¢a injekcija primjenjuju sa razmakom od 4 do 8 nedjelja izmedu
doza.
e (Cetvrta injekcija (booster doza) bi¢e primijenjena izmedu 11. i 15. mjeseca Zivota.

Odojéad, djeca i adolescenti koji su zapodeli vakcinaciju u uzrastu od 7 mjeseci ili kasnije
Odojéad uzrasta od 7 do manje od 12 mjeseci treba da prime ukupno 3 injekcije. Prve dve injekcije
¢e se primijeniti u razmaku od najmanje mjesec dana. Trec¢a injekcija (booster doza) bi¢e primijenjena
nakon navrSenih 12 mjeseci, i to najmanje 2 mjeseca nakon druge injekcije.

Djeca uzrasta od 12 mjeseci do manje od 2 godine treba da prime ukupno 2 injekcije, koje se
primjenjuju u razmaku od najmanje 2 mjeseca.

Djeca i adolescenti uzrasta od 2 do manje od 18 godina treba da prime 1 injekciju.

Odrasle osobe
Odrasle osobe treba da prime 1 injekciju.
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Posebne populacije

Osobama koje imaju jednu ili viSe osnovnih bolesti koje povecavaju rizik od razvoja pneumokokne
bolesti (kao $to su osobe sa boleS¢u srpastih Celija ili one koje Zzive sa virusom humane
imunodeficijencije [HIV] ili primaocima transplantata mati¢nih ¢elija) moze se dati jedna ili vise
injekcija vakcine Vaxneuvance.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni vakcine Vaxneuvance, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili
medicinskoj sestri.

4, MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao i sve vakcnie, Vaxneuvance moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave
kod svih pacijenata koji primaju ovu vakcinu.

Odmabh potrazite ljekarsku pomo¢ ako se kod Vas ili Vaseg djeteta pojave simptomi alergijske reakcije,
koji mogu ukljucivati:

. zvizdanje pri disanju ili otezano disanje,
o oticanje lica, usana ili jezika,

. koprivnjacu,

. osip.

Nakon primjene vakcine Vaxneuvance kod odojcadi, djece i adolescenata mogu se javiti sljedeca
nezeljena dejstva:

Veoma Cesta (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):

. groznica (tjelesna temperatura od 38°C ili viSa kod osoba starosti od 6 nedjelja do manje od 2
godine),

razdrazljivost (kod osoba uzrasta od 6 nedjelja do manje od 2 godine),

pospanost (kod osoba uzrasta od 6 nedjelja do manje od 2 godine),

bol, crvenilo ili oticanje na mjestu primjene,

smanjen apetit (kod osoba uzrasta od 6 nedjelja do manje od 2 godine),

otvrdnuée na mjestu primjene (kod osoba uzrasta od 6 nedjelja do manje od 2 godine),
bol u misi¢ima (kod osoba uzrasta od 2 do manje od 18 godina),

umor (kod osoba uzrasta od 2 do manje od 18 godina),

glavobolja (kod osoba uzrasta od 2 do manje od 18 godina).

esta (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
otvrdnuce na mjestu primene (kod osoba uzrasta od 2 do manje od 18 godina),
koprivnjaca,
groznica (tjelesna temperatura od 38°C ili visa kod osoba uzrasta od 2 do manje od 18 godina),
povracanje (kod osoba uzrasta od 6 nedjelja do manje od 2 godine),
osip (kod osoba uzrasta od 6 nedjelja do manje od 2 godine),
razdrazljivost (kod osoba uzrasta od 2 do manje od 18 godina),
pospanost (kod osoba uzrasta od 2 do manje od 18 godina),
smanjen apetit (kod osoba uzrasta od 2 do manje od 18 godina),
pojava modrica na mjestu primjene,
mucnina (kod osoba uzrasta od 2 do manje od 18 godina).

® 0 0 o o 0 0 0 o o N
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Povremena (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):

o povracanje (kod osoba uzrasta od 2 do manje od 18 godina)

Nepoznata (ne mozZe se procijeniti ha osnovu dostupnih podataka):

o osip (kod osoba uzrasta 2 do manje od 18 godina)
Nakon primjene vakcine Vaxneuvance kod odraslih mogu se javiti sljedeca nezeljena dejstva:

Veoma ¢esta (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 osoba):

bol, oticanje ili crvenilo na mjestu primjene,

umor,

bolovi u misi¢ima,

glavobolje,

bol u zglobovima (kod osoba uzrasta od 18 do 49 godina).

Ceste (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 osoba):

bol u zglobovima (kod osoba uzrasta od 50 i vise godina),
mucnina (kod osoba uzrasta od 18 do 49 godina),
groznica (kod osoba uzrasta od 18 do 49 godina),

svrab na mjestu primjene,

vrtoglavica (kod osoba uzrasta od 18 do 49 godina),

jeza (kod osoba uzrasta od 18 do 49 godina).

Povremene (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 osoba):

groznica (kod osoba uzrasta od 50 i vise godina),
toplota na mjestu primjene,

stvaranje modrica na mjestu primjene,

vrtoglavica (kod osoba uzrasta od 50 i vise godina),
mucénina (kod osoba uzrasta od 50 i vise godina),
povracanje,

jeza (kod osoba uzrasta od 50 i vise godina),

osip.

Rijetke (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 osoba):

. alergijske reakcije kao $to su koprivnjaca, oticanje jezika, crvenilo i stezanje u grlu.
Ova nezeljena dejstva su obi¢no blaga i kratkotrajna.

Prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva

Ako se Vama ili Vasem djetetu javi bilo koje nezeljeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili
medicinskoj sestri. Ovo ukljucuje 1 bilo koja nezZeljena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem neZeljenih dejstava mozZete 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
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Bulevar Ivana Crnojevi¢a 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 VAXNEUVANCE
Lijek ¢uvajte van pogleda i domasaja djece.

Ne smijete koristiti ovu vakcinu nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljasnjem pakovanju i
naljepnici na Spricu nakon ,,Vazi do”, odnosno ,,EXP”. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan
navedenog mjeseca.

Cuvati u frizideru (na temperaturi od 2°C do 8°C).
Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svjetlosti.

Nakon §to se izvadi iz frizidera, lijek Vaxneuvance treba primijeniti $to je prije moguce.
Medutim, u okolnostima kad se lijek Vaxneuvance privremeno drzi izvan frizidera, vakcina je stabilna
na temperaturi do 25°C tokom 48 sati.

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 vakcina VVaxneuvance

Aktivne supstance su:

- bakterijski Seceri iz pneumokoka tipovi 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F
i 33F (po 2,0 mikrograma svakog tipa),
- bakterijski Secer iz pneumokoka tipa 6B (4,0 mikrograma).

Svaki bakterijski Secer je vezan za proteinski nosa¢ (CRMg7). Ni bakterijski Seceri ni proteinski nosac
nisu zivi i ne uzrokuju bolest.

Jedna doza (0,5 ml) sadrzi priblizno 30 mikrograma proteinskog nosaca, adsorbovanog na aluminijum
fosfat (125 mikrograma aluminijuma [AI**]). Aluminijum fosfat je sastojak vakcine koji sluzi kao
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adjuvans. Adjuvansi se dodaju da bi pojac¢ali imunske odgovore na vakcine.
Pomo¢éne supstance su: natrijum hlorid (NaCl), L-histidin, polisorbat 20 i voda za injekcije.

Kako izgleda vakcina Vaxneuvance i sadrZaj pakovanja

Vaxneuvance je opalescentna suspenzija za injekciju u jednodoznom napunjenom injekcionom Spricu
(0,5 ml).

Vaxneuvance, suspenzija za injekciju u napunjenom injekcionom Spricu, 1 x 0,5 ml:

Unutras$nje pakovanje je napunjeni injekcioni Spric (staklo tip I) sa klipom (bromobutilna guma koja
ne sadrzi lateks) i poklopcem na vrhu (stiren butadienska guma koja ne sadrzi lateks) u kome se nalazi
0,5 ml suspenzije.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 napunjeni injekcioni $pric, sa 2
zasebne igle i Uputstvo za lijek.

Vaxneuvance, suspenzija za injekciju u napunjenom injekcionom Spricu, 10 x 0,5 ml:

Unutrasnje pakovanje je napunjeni injekcioni Spric (staklo tip I) sa klipom (bromobutilna guma koja
ne sadrzi lateks) i poklopcem na vrhu (stiren butadienska guma koja ne sadrzi lateks) u kome se nalazi
0,5 ml suspenzije.

Spoljasnje pakovanje je sloZiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 napunjenih injekcionih $priceva,
sa 20 zasebnih igala i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

Nosilac dozvole:
Glosarij d.0.0., Vojislavljevi¢a 76, Podgorica, Crna Gora

Proizvodac:

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39, Haarlem, 2031 BN, Holandija

RezZim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Vaxneuvance, suspenzija za injekciju u napunjenom injekcionom $pricu, 1 x 0,5 ml:
2030/23/2375 — 3447 od 28.06.2023. godine

Vaxneuvance, suspenzija za injekciju u napunjenom injekcionom $pricu, 10 x 0,5 ml:

2030/23/2376 — 3448 od 28.06.2023. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Februar, 2024. godine

Sljedece informacije namijenjene su iskljucivo zdravstvenim stru¢njacima:

Vakcina Vaxneuvance se ne smije primijeniti intravaskularno.

718



o Neposredno prije primjene, napunjeni injekcioni $pric drzite u horizontalnom poloZaju i dobro
protresite da se dobije opalescentna suspenzija. Ako resuspenzija nije mogucéa, nemojte
primijeniti vakcinu.

e Prije primjene, vizuelno pregledajte suspenziju na sadrzaj Cestica i promjenu boje. Ako su
prisutne Cestice i/ili ako je vakcina promijenila boju, bacite vakcinu.

e Spojite iglu sa navojnim spojem Luer lock okretanjem u smjeru kazaljke na satu sve dok igla
ne bude ¢vrsto pri¢vr§éena za Spric.

e Odmah ubrizgajte intramuskularnim (i.m.) putem, po moguénosti u anterolateralni dio butine
kod odojéadi ili u deltoidnu regiju nadlaktice kod djece i odraslih.
o Budite oprezni kako biste izbjegli povredu od slu¢ajnog uboda iglom.

Nema dostupnih podataka o primjeni intradermalnim putem.

Vaxneuvance se ne smije mijesati sa drugim vakcinama u istom $pricu.

Vaxneuvance se moze primijeniti istovremeno sa drugim rutinskim pedijatrijskim vakcinama.
Vaxneuvance se moze primijeniti istovremeno sa sezonskom ¢etvorovalentnom vakcinom protiv gripa
(fragmentirani virion, inaktiviran) kod odraslih. Razli¢ite injektivne vakcine uvijek treba primijeniti na
razli¢itim mjestima.

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

Cuvati u originalnom pakovanju radi zatite od svjetlosti.

Nakon §to se izvadi iz frizidera, vakcinu Vaxneuvance treba primijeniti $to je prije moguce.

U slucaju privremenih temperaturnih odstupanja, podaci o stabilnosti ukazuju na to da je Vaxneuvance
stabilan na temperaturi do 25°C tokom 48 sati.

Svu neiskoris¢enu koli¢inu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u
skladu sa vaze¢im propisima.
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