Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02318-ZIA
Pisomna informacia pre pouZivatela

Pneumovax 23
injekény roztok naplneny v injek¢nej striekacke

pneumokokova polysacharidova oc¢kovacia latka
Pre dospelych a deti vo veku 2 roky a starsie.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam alebo vaSmu diet’at’u podaju

tuto ockovaciu latku, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tato oc¢kovacia latka bola predpisana iba vam alebo vaSmu dietat'u. Nedavajte ju nikomu
inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy alebo
vase dieta.

- Ak sa u vas alebo u vasho diet'at’a vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pneumovax 23 a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase dieta dostanete Pneumovax 23
Ako pouzivat’ Pneumovax 23

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pneumovax 23

Obsah balenia a d’alie informéacie

Sk L~

1. Co je Pneumovax 23 a na ¢o sa pouZiva

Pneumovax 23 je pneumokokova oc¢kovacia latka. Ockovacie latky sa pouzivaju na ochranu vas alebo
vasho dietat’a pred infekénymi ochoreniami. Vas lekar odporugil tuto ockovaciu latku pre vas alebo
vaSe dieta (vo veku 2 roky a starSie) na pomoc pri ochrane pred zavaznymi infekciami sposobenymi
baktériami, ktoré sa nazyvaji pneumokoky.

Pneumokoky mézu sposobit’ infekcie pl'ic (najmé zapal pl'ic) a obalov mozgu a miechy (meningitida)
a krvi (bakteriémia alebo septikémia). Ockovacia latka ochrani vés alebo vase dieta iba pred
pneumokokovymi infekciami, ktoré st spdsobené typmi baktérii, ktoré st zahrnuté v ockovace;j latke.
23 typov pneumokokov v tejto ockovacej latke vSak zahiia tie typy, ktoré sposobuju takmer vSetky
(priblizne devét z desiatich) infekcie spdsobené pneumokokmi.

Ak vy alebo vase diet’a dostanete ockovaciu latku, prirodzeny obranny systém tela vytvori protilatky,
ktoré vas pomahaju chranit’ pred pneumokokovymi infekciami.

Pneumokokové infekcie sa vyskytuju na celom svete a mozu sa objavit’ v ktoromkol'vek veku, ale su
najpravdepodobne;jsie u:

° starSich osob,

o 0s0b, ktoré prisli o slezinu alebo ktorych slezina je nefunk¢na,

o 0s0b s nizkou odolnost’ou voci infekciam sposobenou dlhodobym ochorenim alebo infekciami
(ako st ochorenie srdca, ochorenie pl'ic, cukrovka, ochorenie obli¢iek, ochorenie pecene alebo
infekcia HIV),

o 0s0b s nizkou odolnost’ou voci infekciam sposobenou liecbou, ktort mali kvoli nejakému

ochoreniu (ako je rakovina).
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Pneumokokové infekcie obalov mozgu a miechy (meningitida) sa niekedy objavuj po poraneni
a prasknuti lebky a vel'mi zriedkavo po urcitych chirurgickych zédkrokoch. Téato ockovacia latka
nemusi zabranit’ v§etkym tymto infekciam.

Pneumokokové infekcie sa tieZ mozu objavit’ v prinosovych dutinach, usiach a inych castiach tela. Nie
je pravdepodobné, Ze vas alebo vase dieta ockovacia latka ochrani pred tymito menej zavaznymi
typmi infekeii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase diet’a dostanete Pneumovax 23

Pneumovax 23 sa pouziva iba u osdb, ktoré¢ si vo veku najmenej dva roky. Je to z dovodu, Ze mladsie
deti nereaguju spol'ahlivo na ockovaciu latku.

Na zistenie, ¢i je pre vas alebo vase dieta ockovacia latka vhodna, je dolezité, aby ste povedali svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa vas alebo vasho dietat’a tyka ktorykol'vek z nizsie uvedenych
bodov. Ak je nieCo, Comu nerozumiete alebo ak si nie ste nie¢im isty, poziadajte svojho lekara alebo
zdravotnu sestru o vysvetlenie. Tak ako pri inych o¢kovacich latkach, Pneumovax 23 nemusi
poskytnut’ plnu ochranu vsetkym, ktori ho dostana.

Nepouzivajte Pneumovax 23 ak ste vy alebo vase diet’a alergicky/é (precitliveny/é) na
pneumokokovu polysacharidovi ockovaciu latku alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.

Upozornenia a opatrenia

Pred o¢kovanim sa obrat’te na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak:

o mate vy alebo vase diet’a infekciu s vysokou teplotou, pretoze moze byt potrebné oddialit’
ockovanie dovtedy, kym nebudete vy alebo vase dieta zdravy/é.

Pred ockovanim musite tiez povedat’ svojmu lekarovi, ak:

o mate vy alebo vase diet'a nizku odolnost’ vo¢i infekciam spdsobent prebichajucou lieCbou
(napr. lieky alebo liecba rakoviny ozarovanim),
o mate vy alebo vase diet’a dlhotrvajice ochorenie alebo infekciu, ktoré mézu znizit’ vasu

odolnost’ vo¢i pneumokokovym infekciam.

V tychto pripadoch mdze byt potrebné ockovanie oddialit’ a ani tak vas nemusi ochranit’ tak dobre ako
ochrani zdravych l'udi.

Osoby vo veku 65 rokov a starSie nemusia znasat’ lekarske zakroky tak dobre ako mladSie osoby. Preto
u niektorych starSich oséb nie je mozné vylucit’ vyssi pocet a/alebo vacsiu zavaznost’ reakecii.

Iné lieky a Pneumovax 23
Ak teraz vy alebo vase diet’a uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pneumovax 23 sa moze podavat’ v rovnakom ¢ase ako oCkovacia latka proti chripke, pokial’ sa pouziji
rozne miesta na podanie injekcie. Vacsina l'udi je schopna odpovedat’ na obidve ockovacie latky
v rovnakom case, takze mo6zu byt’ chraneni pred obidvoma infekciami.

Pre viac informacii o podani ockovacich latok Pneumovax 23 a ZOSTAVAX v rovnakom cCase sa
obrat'te na svojho lekara alebo poskytovatel’a zdravotne;j starostlivosti.

Ak uz vy alebo vase diet’a uzivate antibiotika na ochranu pred pneumokokovou infekciou, ich uzivanie
sa nemd po ockovani ukoncit’. Aj po ockovani je nad’alej vel'mi dblezité, aby ste navstivili lekara

a urychlene dostali antibiotick( lieCbu, ak si myslite, Ze vy alebo vaSe dieta mozete mat’ akykol'vek
typ infekcie a vam alebo vasmu dietat'u povedali, Ze mate vysoké riziko vyskytu pneumokokovej
infekcie (napriklad ak nemate slezinu alebo vasa slezina nepracuje spravne).
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet alebo dojcit,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako dostanete tato ockovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
K dispozicii nie su ziadne informacie naznacujuce, Ze ockovacia latka ovplyvni vasu schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Pneumovax 23 obsahuje sodik
Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Pneumovax 23

Ockovaciu latku ma podat’ lekar alebo zdravotna sestra, ktori boli vySkoleni na podavanie ockovacich
latok. Oc¢kovacia latka sa ma podavat’ v ambulancii alebo nemocnici, pretoze tam sa nachadza
vybavenie na zvladnutie akejkol'vek menej Castej zavaznej alergickej reakcie na podanie injekcie.

Vzdy pouzivajte tito ockovaciu latku presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie
ste nieC¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ockovacia latka sa podava formou injekcie do svalu alebo hlboko pod kozu. Vas lekar alebo zdravotna
sestra sa u vas alebo vasho dietata vyhne podaniu injekcie do koZe alebo do krvnej cievy.

Ockovacia latka sa niekedy podava pred (zvyCajne minimélne dva tyzdne vopred) planovanym
datumom odstranenia sleziny alebo zacatim Specialnej lieCby rakoviny. Ak ste vy alebo vase dieta uz
zacali alebo dokoncili Specialne lieCby, podanie o¢kovacej latky sa moze oddialit’ priblizne o tri
mesiace.

Ak sa o¢kovacia latka podava osobam pozitivnym na HIV, zvycajne sa poda hned’ ako st zname
vysledky.

Vy alebo vase dieta dostanete jednu davku ockovacej latky. Druha davka ockovacej latky sa zvycajne
nepodava skor ako tri roky po prvej davke. Zdravi l'udia zvy¢ajne nepotrebuji druhut davku. Osobam
so zvysenym rizikom zavaznej pneumokokovej infekcie (ako su osoby bez sleziny alebo osoby,
ktorych slezina nepracuje spravne) sa vsak mézu odporucit’ d’alSie ddvky ockovacej latky, zvycajne
medzi 3. a 5. rokom po prvej davke. PreoCkovanie sa zvy¢ajne neodporica v priebehu 3 rokov po
prvej davke z dévodu vyssieho rizika vedlajsich ucinkov.

Vas lekar alebo zdravotna sestra rozhodnu, ¢i a kedy vy alebo vase dieta potrebujete d’alSiu davku
ockovacej latky.

Ak pouZijete viac Pneumovaxu 23, ako mate

Neobjavili sa ziadne hlasenia tykajlice sa predavkovania ockovacou latkou. Predavkovanie je vel'mi
nepravdepodobné, pretoze ockovacia latka sa dodava vo forme naplnenej injekcnej striekacky s jednou
davkou a podava ju lekar alebo zdravotna sestra.

4. MozZné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky oCkovacie latky a lieky, aj Pneumovax 23 moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.
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Alergické reakcie
Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas alebo vasho diet'at’a objavia po ockovani
akékol'vek priznaky uvedené niZsie alebo iné zavazné priznaky:

. tazkosti s dychanim, modré zafarbenie jazyka alebo pier,

. nizky tlak krvi (sposobujuci zavrat) a kolaps,

. horucka, celkovy pocit choroby s bolestou alebo dokonca zapalom a opuchom kibov a bolestou
svalov,

. opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla a krku,

. opuch ruk, chodidiel alebo ¢lenkov,

. zihlavka (zapalené miesta na kozi) a vyrazky.

Ak sa objavia zavazné alergické reakcie, zvycajne sa objavia vel'mi skoro po podani injekcie, kym ste
eSte v zdravotnickom zariadeni.

Vedlajsie uc¢inky

Najcastejsie hlasenymi vedlajsimi reakciami (mdzu postihovat viac ako 1 z 10 0sdb) su bolestivost,
bolest’, zacervenanie, teplo, opuch a zdurenie v mieste podania injekcie a horucka. Tieto reakcie maju
tendenciu sa vyskytovat’ ¢astejSie po druhej davke ockovacej latky ako po prvej davke.

Medzi d’alsie vedlajsie ucinky patria:
Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

. rozsiahly opuch ockovanej koncatiny.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

. znizena pohyblivost’ koncatiny, do ktorej bola podana injekcia,

. pocit Unavy,

. celkovy pocit choroby,

. nekontrolovatel'na triaska,

. nevol'nost’ alebo vracanie,

. zvacsené a/alebo zapalené zlazy,

. bolest’, zapal a opuch kibov a bolest’ svalov,

. pokles poctu urcitych typov zloziek krvi nazyvanych krvné dosticky u osdb, ktoré uz mali nizky

pocet tychto zloziek z ddvodu iného ochorenia nazyvaného ITP, ktoré spésobuje vyssie riziko
krvacania a tvorby modrin,

. bolest’ hlavy, zmenené vnimanie na kozi alebo mravcenie, znizena pohyblivost’ koncatiny,
znecitlivenie a slabost’ noh a rik (vratane ochorenia nazyvaného Guillainov-Barrého syndrém),

. zvySenie hodnoty z vySetrenia krvi, ktorym sa stanovuje zapal v tele (C-reaktivny protein
(CRP)),

. u pacientov, ktori mali poruchy krvi, sa m6ze objavit’ rozpad ¢ervenych krviniek veduci

k nedostatocnému poctu cervenych krviniek (hemolytickd anémia),
. zvySenie poctu urcitych typov bielych krviniek,
. zachvat (kf¢) spojeny s vysokou teplotou,
. odumretie kozného tkaniva v mieste podania injekcie (nekréza v mieste podania injekcie).

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnti sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich ti¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Pneumovax 23

Tuato ockovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Predtym, ako vas lekar alebo zdravotna sestra podaji vam alebo vaSmu dietat'u o¢kovaciu latku,
skontroluju, ¢i je kvapalina Cira a bezfarebna a ¢i sa v ockovacej latke nenachadzaju ziadne vel'ké
Castice.

Nelikvidujte ockovacie latky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzitii o¢kovaciu latku
vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pneumovax 23 obsahuje
0,5 mililitrova davka obsahuje nasledovné:

. Lieciva - 25 mikrogramov (vel'mi malé mnozstvo) kazdého z 23 typov polysacharidu z baktérii
znamych ako pneumokoky. 23 typov pneumokokového polysacharidu v o¢kovace;j latke st typy
1,2,3,4,5,6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F
a 33F.

o Dalsie zlozky - fenol, chlorid sodny a voda na injekcie.

Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Ako vyzera Pneumovax 23 a obsah balenia

Dodava sa vo forme injekéného roztoku naplneného v injek¢nej striekacke (0,5 ml).

Dostupny je v baleni obsahujicom 1 alebo 10 naplnenych injekénych striekaciek bez injekEnej
ihly.

Dostupny je v baleni obsahujiicom 1 alebo 10 naplnenych injekénych striekaciek s 1 samostatnou
injek¢nou ihlou.

Dostupny je v baleni obsahujiucom 1 alebo 10 naplnenych injekénych striekaciek s 2 samostatnymi
injekénymi ihlami.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandsko

Vyrobca
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Belgicko, Bulharsko, Chorvatsko, Pneumovax 23
Cyprus, Ceska republika, Nemecko, Grécko,

frsko, Luxembursko, Malta, Holandsko,

Portugalsko, Rumunsko, Slovenska

republika, Slovinsko, Spanielsko, Spojené

kralovstvo (Severné frsko)
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Dansko, Finsko, Francuzsko, Taliansko, Pneumovax
Island, Litva, Norsko, Svédsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.



