Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Prevenar 20 zawiesina do wstrzykiwan

szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana (20-walentna, adsorbowana)

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Szczepionke te przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

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
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Co to jest szczepionka Prevenar 20 i w jakim celu si¢ jg stosuje

Prevenar 20 jest szczepionka przeciw pneumokokom, ktorg podaje sig:

dzieciom w wieku od 6 tygodni do mniej niz 18 lat, aby pomoc w zapobieganiu nastepujacym
chorobom: zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (stan zapalny wokot mézgu), posocznica lub
bakteriemia (obecnos$¢ bakterii we krwi), zapalenie ptuc (zakazenie ptuc) oraz zakazenia ucha
(ostre zapalenie ucha srodkowego), wywolanym przez 20 typow bakterii Streptococcus
pneumoniae.

osobom (w wieku 18 lat i starszym), aby pomoc w zapobieganiu nastgpujagcym chorobom:
zapalenie ptuc (zakazenie ptuc), posocznica lub bakteriemia (obecnos¢ bakterii we krwi)

1 zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (stan zapalny wokéot mozgu), wywotywanym przez
20 typow bakterii Streptococcus pneumoniae.

Szczepionka Prevenar 20 zapewnia ochrone przeciw 20 typom bakterii Streptococcus pneumoniae.

Dziatanie szczepionki przyczynia si¢ do wytwarzania przez organizm wiasnych przeciwciat, ktore
chronig przed wymienionymi chorobami.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Prevenar 20
Kiedy nie stosowac szczepionki Prevenar 20:

* jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow szczepionki (wymienionych w punkcie 6) albo na jakakolwiek inng szczepionke, ktora
zawiera toksoid btoniczy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed szczepieniem nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka, jesli u pacjenta:

e wystepuja lub wystgpowaty problemy zdrowotne po podaniu ktérejkolwiek dawki szczepionki
Prevenar 20, na przyktad reakcje alergiczne lub problemy z oddychaniem,

e wystepuje cigzka choroba lub wysoka gorgczka. Niewielka gorgczka lub tagodne zakazenie
goérnych drog oddechowych (na przyktad przeziebienie) nie jest jednak powodem do op6zniania
szczepienia,

e zdarzaja si¢ problemy z krwawieniem lub istnieje sktonno$¢ do tworzenia si¢ siniakow,

e uklad immunologiczny jest ostabiony (np. w zwiazku z zakazeniem wirusem HIV), co moze
uniemozliwi¢ uzyskanie petnej korzysci ze szczepionki Prevenar 20.

Przed szczepieniem nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce, jesli dziecko
urodzito si¢ skrajnie przedwczesnie (w 28. tygodniu cigzy lub wczesniej), poniewaz przez 2-3 dni
po szczepieniu moga wystepowac dtuzsze niz normalnie przerwy mi¢dzy oddechami.

Podobnie jak w przypadku kazdej szczepionki, Prevenar 20 moze nie zapewni¢ ochrony wszystkim
zaszczepionym osobom.

Szczepionka Prevenar 20 chroni jedynie przed zakazeniami ucha wywotanymi przez typy bakterii
Streptococcus pneumoniae, przeciwko ktorym zostata opracowana. Nie chroni ona przed innymi
czynnikami zakaznymi, ktore moga powodowa¢ zakazenia ucha.

Szczepionka Prevenar 20 a inne leki i (lub) szczepionki
Dziecko moze otrzymac szczepionke Prevenar 20 w tym samym czasie, co inne szczepionki podawane
w ramach programu szczepien ochronnych dzieci.

U dorostych szczepionke Prevenar 20 mozna podawac jednoczes$nie ze szczepionkg przeciw grypie
(inaktywowang) w rézne miejsca wstrzyknigcia. W zaleznosci od indywidualnej oceny ryzyka
dokonanej przez fachowy personel medyczny, pacjentowi moze zosta¢ zalecone przyjecie obu
szczepionek oddzielnie, np. w odstepie 4 tygodni.

U dorostych szczepionka Prevenar 20 moze by¢ podawana jednocze$nie ze szczepionka mRNA
przeciw COVID-19.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, lub jesli
niedawno otrzymat jakakolwiek szczepionke.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed przyj¢ciem tej szczepionki.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Szczepionka Prevenar 20 nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn — jednak niektore z dziatan niepozgdanych wymienionych

w punkcie 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane” moga tymczasowo wptywac na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

Szczepionka Prevenar 20 zawiera polisorbat 80

Ten lek zawiera 0,1 mg polisorbatu 80 na dawke. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek znane alergie.

Szczepionka Prevenar 20 zawiera sod

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

3. Jak stosowaé szczepionke Prevenar 20

Lekarz lub pielggniarka wstrzyknie zalecang dawke (0,5 ml) szczepionki w gérna cze$¢ ramienia
pacjenta dorostego albo w gorng czg¢$¢ ramienia lub w migsien uda dziecka.

Niemowleta w wieku od 6 tygodni do 15 miesiecy

Dziecko powinno otrzymac cykl szczepienia podstawowego w postaci trzech wstrzykni¢é¢ szczepionki,

a nast¢pnie dawke przypominajaca.

a. Pierwsze wstrzyknigcie mozna podac juz w wieku 6. do 8. tygodnia zycia.

b. Kazde wstrzykniecie zostanie podane w oddzielnym terminie, z odstepem okoto 4 tygodni miedzy
dawkami, z wyjatkiem ostatniego wstrzyknigcia (dawka przypominajaca), ktdre zostanie podane
miedzy 11. a 15. miesigcem zycia.

Personel medyczny poinformuje, kiedy pacjent powinien otrzymac kolejne wstrzyknigcia.

W zaleznosci od oficjalnych zalecen w danym kraju, aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy
porozmawia¢ ze swoim lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Niemowleta urodzone przedwczesnie (przed 37. tygodniem ciazy)

Dziecko otrzyma cykl szczepienia podstawowego w postaci trzech wstrzyknig¢, a nastgpnie dawke
przypominajacg. Pierwsze wstrzykni¢cie mozna poda¢ juz w wieku 6 tygodni, a kolejne z co najmnie;j
4 tygodniowym odstepem miedzy dawkami. Miedzy 11. a 15. miesigcem Zycia dziecko otrzyma
czwarte wstrzyknigcie (dawke przypominajacg).

Nieszczepione niemowleta w wieku od 7 miesiecy do mniej niz 12 miesiecy

Niemowleta w wieku od 7 miesiecy do mniej niz 12 miesiecy powinny otrzymac trzy wstrzyknigcia.
Pierwsze dwa podawane sg w odstepie co najmniej 4 tygodni. Trzecie wstrzyknigcie zostanie podane
w drugim roku zycia.

Nieszczepione dzieci w wieku od 12 miesiecy do mniej niz 24 miesiecy

Dzieci w wieku od 12 miesiecy do mniej niz 24 miesiecy powinny otrzymac¢ dwa wstrzykniecia,
w odstepie co najmniej 8 tygodni.

Niezaszczepione dzieci w wieku od 2 lat do mniej niz 5 lat

Dzieci w wieku od 2 lat do mniej niz 5 lat powinny otrzymac jedno wstrzyknigcie.
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Dzieci w wieku od 15 miesiecy do mniej niz 5 lat weze$niej w pelni zaszczepione szczepionka
Prevenar 13

Dzieci w wieku od 15 miesiecy do mniej niz 5 lat wczesniej w pelni zaszczepione szczepionka
Prevenar 13 otrzymajg jedno wstrzyknigcie.

Dzieci i mlodziez w wieku od 5 lat do mniej niz 18 lat, niezaleznie od wcze$niejszego szczepienia
szczepionka Prevenar 13

Dzieci i mtodziez w wieku od 5 lat do mniej niz 18 lat otrzymaja jedno wstrzykniecie.

Jesli dziecko wczesniej otrzymato szczepionke Prevenar 13, przed podaniem szczepionki Prevenar 20
powinno uptynaé co najmniej 8 tygodni.

Dorosli
Doro$li powinni otrzymac¢ jedno wstrzyknigcie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce, jesli pacjent byl wcze$niej szczepiony
przeciw pneumokokom.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Prevenar 20
nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Szczegbdlne populacje pacjentow

Osoby uwazane za bardziej narazone na zakazenie pneumokokami (na przyktad z niedokrwisto$cia
sierpowatokrwinkowg lub zakazone wirusem HIV), w tym osoby wcze$niej szczepione 23-walentng
polisacharydowg szczepionkg przeciwko pneumokokom, moga otrzymac¢ co najmniej jedng dawke
szczepionki Prevenar 20.

Osoby po przeszczepieniu krwiotworczych komorek macierzystych mogg otrzymac trzy dawki
szczepionki, przy czym pierwsza z nich po uplywie od 3 do 6 miesigecy od przeszczepienia, a przerwa
miedzy kolejnymi powinna wynosi¢ co najmniej 4 tygodnie. Podanie czwartej dawki (przypominajacej)
jest zalecane po 6 miesigcach od trzeciej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, Prevenar 20 moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane szczepionki Prevenar 20

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia objawy nastepujacych cigzkich
dziatan niepozadanych (patrz takze punkt 2): opuchnigcie twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta
(obrzek), sptycenie oddechu (dusznos¢), swiszczacy oddech (skurcz oskrzeli) — moga to by¢ objawy
cigzkiej reakcji alergicznej, na przyktad anafilaksji, w tym wstrzasu anafilaktycznego.

Inne dzialania niepozadane

Nastepujace dzialania niepozadane obejmuja te zglaszane po zastosowaniu szczepionki
Prevenar 20 u niemowlat i dzieci (w wieku od 6 tygodni do mniej niz 5 lat):

Bardzo czesto: moga wystapic¢ czesciej niz po 1 na 10 dawek szczepionki
e zmniejszenie taknienia
e drazliwos¢
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e sennosé

e goraczka

e u wszystkich dzieci w miejscu wstrzyknigcia: zaczerwienienie, stwardnienie lub obrzek, bol lub
tkliwos¢

e w miejscu wstrzyknigcia dawki przypominajacej oraz u dzieci w wieku od 2 do mniej niz 5 lat:
zaczerwienienie, stwardnienie lub obrzek wigksze niz od 2,0 do 7,0 cm

Czesto: moga wystapic nie czesciej niz po 1 na 10 dawek szczepionki

e Dbiegunka

wymioty

wysypka

gorgczka (temperatura ciala podwyzszona do 38,9 °C lub wigcej)

po cyklu szczepienia podstawowego w miegjscu wstrzyknigcia: zaczerwienienie, stwardnienie lub
obrzek wigkszy niz od 2,0 do 7,0 cm, bol lub tkliwos¢ utrudniajace ruch

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ nie czesciej niz po 1 na 100 dawek szczepionki
e napady drgawkowe, w tym spowodowane wysoka temperaturg ciata
e pokrzywka (lub wysypka przypominajaca pokrzywke)
w miejscu wstrzyknigcia: zaczerwienienie, stwardnienie lub obrzek wicksze niz 7,0 cm

Rzadko: moga wystapi¢ nie czgséciej niz po 1 na 1000 dawek szczepionki
e reakcja alergiczna (nadwrazliwosci) w miejscu wstrzykniecia

Nastepujace dzialania niepozadane zglaszano po podaniu szczepionki Prevenar 13 i moga one
wystapi¢ rowniez po podaniu szczepionki Prevenar 20:

e zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotoniczno-hiporeaktywny)

o reakcja alergiczna (nadwrazliwosci), w tym obrzek twarzy i (lub) warg

e placzliwos¢

¢ niespokojny sen

Nastepujace dzialania niepozadane obejmuja te zglaszane po zastosowaniu szczepionki
Prevenar 20 u dzieci i mlodziezy (w wieku od 5 lat do mniej niz 18 lat):

Bardzo czesto: moga wystapi¢ czesciej niz po 1 na 10 dawek szczepionki

e Dbol glowy
e b6l migsni
e w miejscu wstrzyknigcia: bol, tkliwos¢, zaczerwienienie, stwardnienie lub obrzgk
e zmgczenie

Czesto: moga wystgpic nie czesciej niz po 1 na 10 dawek szczepionki
e bol stawow
e w miejscu wstrzyknigcia: bol lub tkliwosé utrudniajace ruch

Niezbyt czesto: moga wystapic nie czgsciej niz po 1 na 100 dawek szczepionki
e pokrzywka (lub wysypka przypominajaca pokrzywke)
e goraczka

Nastepujace dzialania niepozadane zglaszano po podaniu szczepionki Prevenar 13 i moga one
wystapi¢ rowniez po podaniu szczepionki Prevenar 20:

biegunka

wymioty

zmniejszenie taknienia

drazliwos¢

sennos¢

niespokojny sen
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e wysypka

U dzieci i mtodziezy zakazonej wirusem HIV, z niedokrwisto$cig sierpowatokrwinkowa lub
po przeszczepieniu krwiotworczych komorek macierzystych odnotowano podobne dziatania
niepozadane, jednak wymioty, biegunka, goraczka, bol stawow, a w miejscu wstrzykniecia: bol lub
tkliwo$¢ utrudniajace ruch wystepowaty u nich z czgstoscia okreslong jako ,,bardzo czgsto”.

Nastepujace dzialania niepozadane obserwowano po podaniu szczepionki Prevenar 13 u dzieci

po wprowadzeniu jej do obrotu i moga one wystapi¢ rowniez po podaniu szczepionki

Prevenar 20:

e ci¢zka reakcja alergiczna, w tym wstrzas (zapas¢ sercowo-naczyniowa), obrzek warg, twarzy lub
gardta (obrzek naczynioruchowy)

o powigkszenie wezldw lub gruczolow chtonnych (limfadenopatia) w poblizu miejsca szczepienia,
na przyktad pod pachg lub w pachwinie

e w miejscu wstrzyknigcia: pokrzywka, zaczerwienienie i podraznienie (stan zapalny skory) oraz
swedzenie (§wiad)

e wysypka powodujaca swedzace czerwone plamy (rumien wielopostaciowy)

Nastepujace dzialania niepozadane obejmuja te zglaszane po zastosowaniu szczepionki
Prevenar 20 u dorostych:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ czesciej niz po 1 na 10 dawek szczepionki
e bol glowy

e b6l stawow i bol migsni

e Dboli (lub) tkliwos¢ w miejscu wstrzyknigcia i zmeczenie

Czesto: moga wystapic nie czg¢éciej niz po 1 na 10 dawek szczepionki
e obrzck w miejscu wstrzyknigcia, zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia i gorgczka

Niezbyt czesto: moga wystapic nie czesciej niz po 1 na 100 dawek szczepionki

e Dbiegunka, nudnos$ci i wymioty

e wysypka oraz obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, ktory moze powodowaé
trudnos$ci w potykaniu lub oddychaniu (obrzek naczynioruchowy)

e $wiad w miejscu wstrzykniecia, powigkszenie weztow chlonnych szyjnych, pachowych lub
pachwinowych (limfadenopatia), pokrzywka w miejscu wstrzykniecia i dreszcze

Nastepujace dzialania niepozadane wystapily po podaniu szczepionki Prevenar 13 i moga
réwniez wystgapi¢ po podaniu szczepionki Prevenar 20:

e wysypka powodujaca swedzace czerwone plamy (rumien wielopostaciowy)

e podraznienie w miejscu wstrzyknigcia

e zmniejszenie faknienia

e ograniczony zakres ruchu ramienia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Prevenar 20

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C).

Szczepionke Prevenar 20 nalezy zuzy¢ jak najszybciej po wyjeciu z lodowki.

Nie zamraza¢. Wyrzucic, jesli szczepionka zostala zamrozona.

Dane dotyczace stabilnoéci wskazuja, ze szczepionka jest stabilna przez 96 godzin, podczas
przechowywania w temperaturze od 8°C do 25°C, lub przez 72 godziny, podczas przechowywania
w temperaturze od 0°C do 2°C. Na koncu tych okresow szczepionke Prevenar 20 nalezy zuzy¢ lub
wyrzuci¢. Informacje te sg przeznaczone dla fachowego personelu medycznego i stuzg tylko jako

wytyczne w przypadku chwilowych odchylen od dopuszczalnego zakresu temperatury.

Amputko-strzykawki nalezy przechowywac¢ w lodéwce, w pozycji poziomej, by skroci¢ czas
ponownego tworzenia zawiesiny.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Prevenar 20

Substancjami czynnymi szczepionki sg koniugaty polisacharydéw i biatka no$nikowego CRM7

sktadajace si¢ z:

° 2,2 mikrograma polisacharydu dla serotypow: 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B,
18C, 19A, 19F, 22F, 23F i 33F

. 4,4 mikrograma polisacharydu dla serotypu 6B.

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera okoto 51 mikrogramow biatka nosnikowego CRM 97, adsorbowanego
na fosforanie glinu (0,125 mg glinu).

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas bursztynowy, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada szczepionka Prevenar 20 i co zawiera opakowanie
Szczepionka jest biatg zawiesing do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, zawierajacej jedng dawke

(0,5 ml). Dostarczana jest w opakowaniach z 1, 10 lub 50 ampulko-strzykawkami, z igtami lub bez
igiel. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[ aiizep Jrokcemoypr CAPJI, Kion
boirapus

Tem: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EArada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 38513908 777

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: + 371 670 35 775

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania

Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00
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Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited
Company

Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Ttalia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2025

Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Podczas przechowywania moze wytworzy¢ si¢ bialy osad a nad nim przezroczysta ciecz. Nie oznacza
to pogorszenia jakosci produktu. Amputko-strzykawki nalezy przechowywac w pozycji poziome;j,

zeby skroci¢ czas ponownego tworzenia zawiesiny.

Przygotowanie do podania

Krok 1. Ponowne tworzenie zawiesiny szczepionki

Trzyma¢ ampulko-strzykawke poziomo migdzy kciukiem

a palcem wskazujacym i energicznie wstrzasaé, az zawarto$¢
strzykawki stanie si¢ jednorodng biatg zawiesing. Nie stosowac
szczepionki, jesli nie mozna jej odtworzy¢ zawiesiny.

Krok 2. Kontrola wzrokowa

Przed podaniem szczepionke nalezy obejrze¢ pod katem
obecnosci duzych czastek stalych i zmiany zabarwienia. Nie
stosowaé w przypadku stwierdzenia duzych czastek statych lub
zmiany zabarwienia. Jesli szczepionka nie jest jednorodna biatg
zawiesing, powtorzy¢ kroki 11 2.
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Krok 3. Zdja¢ nakretke strzykawki

Zdjac nakretke strzykawki z adaptera ztgcza typu Luer, powoli
obracajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara
i jednoczesnie przytrzymujac adapter zlacza.

Uwaga: Nalezy uwaza¢, aby podczas zdejmowania nakretki
strzykawki nie wcisngé wysunigtego ttoka.

Krok 4. Zalozy¢ sterylng igle
Na amputko-strzykawke zatozy¢ iglte odpowiednig do podawania domig$niowego, przytrzymujac
adapter zlacza typu Luer i obracajgc igle zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

Poda¢ catg dawke.
Szczepionka Prevenar 20 przeznaczona jest wytacznie do podania domig$niowego.

Nie wolno miesza¢ szczepionki Prevenar 20 z innymi szczepionkami ani produktami leczniczymi
w tej samej strzykawce.

Szczepionke Prevenar 20 mozna podawac¢ w tym samym czasie, co inne szczepionki podawane
w ramach programu szczepien ochronnych dzieci; w takim przypadku nalezy je podawac w rézne
miejsca.

Szczepionke Prevenar 20 mozna poda¢ osobom dorostym jednoczesnie ze szczepionka przeciw grypie
sezonowej (QIV; antygen powierzchniowy), inaktywowana, z adiuwantem. U pacjentow z chorobami
wspotistniejacymi, ktore wiaza sie z wysokim ryzykiem rozwoju zagrazajacej zyciu choroby
pneumokokowej, mozna rozwazy¢ podanie szczepionek QIV i Prevenar 20 oddzielnie (np. w odstgpie
okoto 4 tygodni). Nalezy zastosowac rdzne miejsca szczepienia.

Szczepionke Prevenar 20 mozna podawac osobom dorostym jednoczesnie ze szczepionka mRNA
przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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