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AKTUALNY POHLAD NA OCKOVANIE V PRAXI PEDIATRA

MUDr. Elena Prokopové, Ambulancia pre deti a dorast, Bratislava
MUDr. Marta Spénikové, Ambulancia pre deti a dorast, Bratislava

Vakcindcia, ockovanie, je vpravenie ockovacej ldtky do organizmu. Tiito ¢innost u nds vykondvajii prevazne lekdri prvého kontaktu. Je siicastou preventivne-
ho zamerania starostlivosti o deti a dorast u nds. Znalosti z vakcinoldgie sii dolezZité pre kazdodennii prax lekdrov. ZloZenie ockovacich ldtok, zmeny v ocko-
vacom kalenddri, ockovanie deti v Specidlnych situdcidch a v neposlednom rade stdle rastiici pocet rodicov odmietajiicich ockovanie svojich deti, kladii vysoké
ndroky na znalosti a komunikacné schopnosti kazdého detského lekdra pracujiiceho v ambulancii.

Prevencia je metédou prace véeobecného lekdra pre deti a dorast. Podla zékona
355/2007 Z. z. sa preventivne prehliadky vykondvaju v urc¢itom veku dietata. Sucas-
tou niektorych preventivnych prehliadok je aj o¢kovanie. Na individudlnej trovni
chréani ockovanie jedinca, aby neochorel. Pravidelnym, plo$nym ockovanim sa
zvy$uje imunita ockovanych na popula¢nej urovni. Ak je preockovanost vysoka,
mozeme hovorit o kolektivnej imunite. VSetky uvedené aspekty maji zasadny
vplyv na vznik a $irenie ockovanim preventabilnych ochoreni.

ZAKLADNE PREDPOKLADY PRE ZABEZPECENIE OCKOVANIA

Z praktickej stranky predstavuje ockovanie niekolko zasadnych krokov, ktoré musi
lekar urobit, aby zabezpecil o¢kovanie kazdého dietata. V pediatrickej praxi vSetky
¢innosti znamenaju komunikéciu s rodi¢mi alebo zakonnymi zastupcami dietata,
lekdr musi akceptovat ich nazory a pripomienky, ale zaroven je akymsi zastancom
prav dietata na kvalitni zdravotnu starostlivost, ktorej suc¢astou je aj ockovanie.
Prvym krokom je pozvanie dietata na ockovanie (osobne, telefonicky, pozvankou,
sms-kou, mailom, v pripade nedostavenia sa na ockovanie aj doporuc¢enym listom,
aby mal dokaz, ze dieta na ockovanie pozval). Lekdr ma povinnost informovat o o¢-
kovani, o¢kovacej latke, reakcii na o¢kovanie, neziaducich reakcidch na o¢kovanie
aich rieSen, ale aj o moznosti a zdvaznosti ochorenia, ak dieta nebude zaockované.
Lekér odovzdé pred o¢kovanim rodi¢om pribalovy letdk o ockovacej latke alebo
informuje rodi¢ov, kde mozu pribalovy letak najst (ukladd mu to zdkon 362/2011
7.2.§62 odst. 13). Lekar zabezpecuje ockovacie latky do ambulancie, je zodpovedny
za dodrzanie chladového retazca a spravneho skladovania o¢kovacich latok, za ich
spravnu aplikaciu (zakon 362/2011 Z.z., Vyhlaska 82/2012 Z.z. MZSR z 20.2.2012).
Z predchddzajiceho vyplyva, Ze lekdr v suvislosti s ockovanim musi dodrziavat
véetky stanovené pravne predpisy, okrem uvedenych je to zikon 355/2007 Z.z.,
avyhlasky 585 MZSR z 10.12.2008, 273 MZSR z 28.5.2010, 544 MZSR z 28.12.2011,
ockovaci kalendar platny pre dany rok, platny zoznam kategorizacie liekov a SPC
danej vakciny. Vlastnému ockovaniu predchadza vysetrenie dietata, ktorého sucas-
tou je aj odber aktudlnej anamnézy zdravotného stavu dietata, epidemiologickej
situdcie v rodine a fyzikalne vysetrenie.

OCKOVANIE

Ockovacie latky obsahuju vakcina¢né antigény, adjuvancia (aktivne zlozky vakciny,
podsobiace na imunitny systém) a stabilizatory, konzervaéné latky, antibiotikd (ne-
aktivne zlozky vakciny). Oc¢kovanie je vpravenie ockovacej latky do organizmu. Je
to zakladny, ale nie dostato¢ny predpoklad imunitnej odpovede organizmu, ktora
by mala zabezpedit ochranu pred ochorenim. Proces imunitnej odpovede po oc¢ko-
vani imunizécia, zavisi od reakcie ockovaného jedinca na podanie vakciny, na ktora
ma vplyv stav jeho imunitného systému, genetické predpoklady, stav vyzivy, aktu-
alny zdravotny stav. To v8etko ma ockujuci lekdr na pamiti a primeranou formou
o tychto skuto¢nostiach komunikuje s rodi¢mi. Dnes uz o¢kovanie nie je masova
akcia, bolo vyli¢ené hromadné ockovanie v $kolach. Oc¢kovanie je individudlne,
prihliada sa na prianie rodicov, ktoré umoznuju uvedené pravne predpisy a platny
ockovaci kalendar. V poslednom obdobi nastali v ockovacom kalendari zasadné
zmeny, boli zavedené nové, menej reaktogénne ockovacie latky, plosné, povinné
ockovanie proti ochoreniam sposobenym pneumokokmi. Hoci sa pocet ochoreni,
proti ktorym st deti ockované v ramci povinného o¢kovania zvysuje, pocet antigénov
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Ockovaci kalendar na rok 2013 pre povinné pravidelné
ockovanie deti a dospelych (PLATNOST OD 1. 1. 2013)

ROCNIK : TYP
naroDewiA | VEK HREH HOYANIA OCKOVANIA
3.4 mesioc | Ditéri, re'mnus,'penuslsils{utelulﬂ'mu] . f'['j‘f'kﬂ .
Virusovd hepafitido B (z8Kladné otkovanie)
5 — 6. mesi Hemofilové invazivne infekdie II. ddvka
2013 - O mesie Defskd obrmao (zdklodné ockovanie)
(DToP-VHB-HIB-IPV)
_ Pneumokokové invazivne ochorenia Il dévka
11— 12. mesiac {konjugovand vakcina(PCV*), (26klodné okovane)
simultdnna aplikdcia s hexavokeinou)
o4 15 sl Morbil, mumps, rubeolo
2012 | nojneskir do 18. fronssdn 26klodné ockovonie
s (MMR)
mesioca Zivota
Diftério, tetanus, pertussis (aceluldma)
2008 v b. roku Fivoto Defskd obrna mreockovanie
{DTaP-1PY)
2003 v 11 roku fivotn Moril, s, beola reockovonie
' (MAR) P
Diftéria, tetanus, pertussis (aceluldma),
2001 v 13. 1okv fivoto detskd obma preockovanie
(dTaP-IPV)
X Dosoel Diftéria, tetanus preockovanie
i (dr*) Kotdych 15 rokov
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vo vakcinach klesd. Zatial ¢o v rokoch 1958 az 2005 deti v jednej vakcine aproti diftérii,
tetanu a pertussis dostali okolo 3000 antigénov, v sticasnej dobe vo vsetkych vakcinach
zdkladného ockovania (Di, Te, aPer, Polio, HiB, VhB, MMR, pnuemokoky) dostant
spolu 44 az 47 antigénov. V roku 2012 bolo ukonéené plosné ockovanie proti tuber-
kuldze.

Pri ockovani plati snaha dodrzat pocet davok a interval medzi jednotlivymi davkami
podla SPC. Vtedy dochadza k najlepsej efektivite o¢kovania. Vac¢sina vakcin poddvanych
v detstve si vyZaduje aspon 2 dévky na stimuldciu dostato¢nej a dlhodobo pretrvavajicej
odpovede. Imunologicka pamait zarucuje, Ze dlhsie intervaly nez st odporti¢ané, nena-
ru$uju imunologicku odpoved na Zivé a inaktivované vakciny vyzadujice viac ako jed-
nu davku na dosiahnutie primarnej imunity (zékladné ockovanie). Takisto oneskorené
podanie booster davky neovplyvni nepriaznivo protilatkovii odpoved. Preto prerusenie
odportcaného zékladného ockovania alebo prepadnutie booster davky nevyzaduje opi-
tovné zacatie celej série.

Vakeiny aplikované v pravidelnom ockovani deti v danom veku sa aplikuju simultanne,
imunitnd odpoved na jednu vakcinu nenarti$a odpoved na druhu. Pri simultdnnom po-
davani viacerych vakein je dolezité, aby boli aplikované na rozne miesta — anterolateralna
Cast pravého a favého stehna, pravy, favy deltovy sval. Sicasne mozeme ockovat na rozne
miesta tela Zivé aj neZivé ockovacie latky. Pri poddvani jednotlivych dévok zakladnej sché-
my tej istej ockovacej ltky volime t istti aplika¢nii oblast. Anterolateralnu oblast stehna
volime len u deti do jedného roka, po tomto veku je vhodnejsie zvolit deltovy sval.

Pokial neboli r6zne ockovacie latky podané suc¢asne, dodrzuje sa po podani zivych o¢-
kovacich latok interval 1 mesiac a po podani nezivych ockovacich latok interval 14 dni.
Poznanie tychto intervalov je v dne$nej dobe velmi doleZité, pretoze ¢oraz viac rodic¢ov
Ziada rozdelené podavanie oc¢kovacich latok v plosnom ockovani z obavy pred neZia-
ducimi uc¢inkami. Pri dodrzani intervalov zakladnej a booster davky pri jednotlivych
vakcinach je lepsie poziadavke rodi¢ov vyhoviet, ako volit odmietnutie pravidelného
ockovania uplne.

Okrem pravidelného oc¢kovania si mozu rodicia zvolit pre svoje dieta aj doplnkové o¢-
kovanie. O moznostiach tohto ockovania by mal rodi¢ov informovat na pravidelnych
preventivnych prehliadkach pediater, a to v dostato¢nom predstihu, aby mali rodicia
dostatok ¢asu toto ockovanie zvazit. Vzdy by mal informovat o danom ochoreni, pri-
¢inach jeho vzniku, Klinickych priznakoch a komplikdciach. Starostlivo informovat
o charaktere ockovacej latky, spdsobe jej podavania a ¢asovom intervale, kedy by mala
byt podana.

V dnesnej dobe maju rodi¢ia moznost rozhodnut sa o druhu o¢kovacej latky proti pne-
umokokom. Existuje asi 100 typov pneumokokov, z toho asi 30 spdsobuje ochorenia
u deti. Sposobuju zapaly prinosovych dutin, zapaly stredného ucha, priedusiek, ale aj
zavazné ochorenia ako zapaly mozgovych blan, sepsu, zapaly plic. Prave proti tym
10. - 13. typom, ktoré sposobuju najzavaznejsie ochorenia deti ockujeme. Po zave-
deni pravidelného ockovania proti pneumokokom poklesol aj vyskyt pneumokoko-
vych ochoreni u dospelej populécie. Rodicia sa rozhodujii medzi 10- a 13-valentnou
vakcinou. 10-valentnd vakcina je plne hradend zo zdravotného poistenia, 13-valentna
je s doplatkom. 13-valentnu vakcinu je mozno pouzit aj u dospelej populécie.

Do 6. mesiaca Zivota je aktudlne aj o¢kovanie proti rotavirusom. Na trhu st dostupné
dve vakeiny. Nie st hradené zo zdravotného poistenia. Jedna sa podava v dvoch, druhd
v troch davkach. Podavaju sa perorélne.

V 15. mesiaci zivota sa rodi¢ia mézu rozhodnt pre ockovanie proti varicelle. Varicellu
je mozné ockovat sucasne s ockovanim proti mumpsu, osypkam a rubeole vo forme
tetravakciny. V tomto pripade je vSak potrebné podat ako druhu divku samostatnu
ockovaciu latku proti varicelle s odstupom minimalne 6 tyZzdiiov.

Varicellu je mozné ockovat aj samostatne. V tomto pripade sa podavaju dve davky s od-
stupom 6 tyzdnov. Toto o¢kovanie odporticame zvlast v pripadoch, ak dieta do puberty
neprekonalo varicellu, vzhladom na tazsi priebeh ochorenia v dospelosti a mozné na-
sledky na plod v pripade prebiehajuceho ochorenia v tehotenstve. V takomto pripade
je mozné vysetrit protilétky proti varicelle, ¢i ochorenie neprebehlo inaparentne, ak st
protilatky pritomné, nie je o¢kovanie potrebné.

Viac informacii na www.edukafarm.sk

ODBORNE ODPORUCANIE

Ako ziskavaju rodicia informacie
o ockovani od svojho lekara

Informécie o ockovani zo 464 dotaznikov od vieobecnych
lekdrov pre deti a dorast zo SR z roku 2011

® Povinnom @ Nepovinnom

3
273
2
175
1
106

Poddvam uZ na Podivam pri Podivam v def Poddvam len Poddvam len OdkiZem
novorodenecke]  objednanina 1. otkovania v pripade otizok  prostrednictvom rodiéov na
néviteve otkovanie rodifov letdku informécie

Zvlast za dolezité povazujeme ockovanie proti meningokokovej meningitide, vzhla-
dom na zavaznost ochorenia. V sti¢asnej dobe st na trhu dve ockovacie latky. Jedna
poskytuje ochranu len pred jednym sérotypom meningokoka, je mozné ju podavat od
2. mesiaca Zivota. Pocet davok zavisi od veku dietata v dobe podania prvej davky. Dru-
ha poskytuje ochranu pred $tyrmi sérotypmi, podava sa po prvom roku Zzivota v jednej
davke.

OCKOVANIE PROTI HEPATITIDE A, JE URCENE PRE DETI OD 1. ROKU ZIVOTA

Ockovanie proti kliestovej encephalitide, ur¢ené pre deti od 1 roku Zivota. Zaklad-
né schéma spociva v podani troch davok, booster davka sa podava po 3 rokoch,
nasledne je potrebné preockovanie kazdych 3-5 rokov.

Rozsirené ockovanie proti pneumokokom. Napriek pravidelnému oc¢kovaniu pro-
ti pneumokokom je mozné v indikovanych pripadoch zaockovat deti po druhom
roku Zivota vakcinou proti 23. sérotypom pneumokoku. Toto o¢kovanie je potreb-
né opakovat kazdé 3 roky.

Ockovanie proti chripke sa velmi podcenuje a povazuje sa za malo ucinné. Opak
je pravdou, chripka je velmi zdvazné ochorenie, na ktoré mézu dodnes zomriet pa-
cienti s chronickym ochorenim. Aplikuje sa v jednej dévke v jesennych mesiacoch.
Detom ockovanym prvykrat sa aplikuju dve davky.

HPV su virusy, ktoré st schopné spdsobit dysplaziu az rakovinu kréka maternice
a kondylomy v infikovanej oblasti. Na trhu st dve vakciny. Jedna poskytuje ochra-
nu pred dvomi typmi HPV, druha pred $tyrmi. Maja rozli¢né schémy podanie.
Ockovat sa mozu diev¢ata aj chlapci od veku 9, prip. 10 rokov. Idedlne je zaocko-
vat dievcata vo veku 9-12 rokov zivota, ked je najvicsia pravdepodobnost, ze este
neboli infikované, maju najvyraznej$iu imunitni odpoved na podana ockovaciu
latku — vytvoria si najviac protildtok a v tomto veku je mozné pouzit len dvojdav-
kovu schému.

Zvlastnou kapitolou je o¢kovanie pred cestou do zahrani¢ia. Vzhladom na to, Ze
cestovanie sa tyka takmer vetkych krajin sveta s velmi roznou epidemiologickou
situdciou, ockovacim kalendarom a preockovanostou, je potrebné sa informovat
o aktudlnej situacii v dostato¢nom predstihu, aby bolo mozné vykonat oc¢kovanie
a aby bol ¢as na sérokonverziu. Vzhladom na ¢asto a rychlo sa meniacu epidemio-
logicku situaciu vo svete je najucinnejsie kontaktovat na to urcené centra.

OCKOVANIE V SPECIALNYCH KLINICKYCH SITUACIACH

Ako sme vyssie uviedli, dnes pristupujeme k o¢kovaniu kazdého jedinca individualne.
Ockovanie je dolezitou sticastou starostlivosti aj o pacientov s chronickymi ochorenia-
mi, poruchami imunitného systému, detmi, ktoré trvale uzivaja lieky, ¢asto ovplyviu-
juce imunitny systém. Podla konkrétnej diagndzy, fazy ochorenia, pripravy na zlozita
a dlhodobu lie¢bu sa pripravi plan ockovania s prihliadnutim na to, Ze prave tieto deti
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vyzaduju zvySent ochranu pred infekciami, ktorym sa dé predchadzat vakcinaciou.
V takychto pripadoch sa ¢asto indikujt aj o¢kovania nad ramec povinnych o¢kovani.

Niektoré klinické stavy st dovodom kontraindikacie o¢kovania. Trvalé kontrain-
dikacie st presne definované, najcastejsie vo vztahu ku konkrétnej vakcine a ur-
¢itému klinickému stavu. Existuja aj docasné kontraindikécie, ktoré predstavuji
dovod pre odklad oc¢kovania dovtedy, kym pominu zdravotné dévody na kontra-
indikaciu a nasledne je mozné danu vakcinu podat. Za urcitych okolnosti je po-
trebné ockovanie so zvysenou opatrnostou a to vtedy , ked mozeme predpokladat
riziko zdvaznych vedlajsich reakcii alebo moze byt narusena moznost konkrétnej
oc¢kovacej latky navodit ochrannu postvakcina¢nt imunitu. U chronicky chorych
pacientov lekar vzdy konzultuje o¢kovanie so $pecialistom, ktory ma dieta vo svojej
starostlivosti. VSeobecny lekar pre deti a dorast v $pecialnych situdciach moze a ma
konzultovat konkrétne ockovanie s ambulanciou pre o¢kovanie deti v riziku alebo
dieta na ockovanie do takejto ambulancie odosle. Tieto ambulancie sa nachddzaju
v Kosiciach, Martine, Banskej Bystrici a Bratislave.

ODMIETANIE OCKOVANIA

Samostatnu kapitolu v problematike o¢kovania v ambulantnej praxi primérnej
starostlivosti predstavuje stdle rastuci pocet odmietacov ockovania. Je to $pe-
cificka problematika, o o¢kovani dietata rozhoduje jeho zdkonny zastupca, vo
vacsine pripadov je to rodic.

Rodicia st zatazeni informaciami o o¢kovani z réznych zdrojov. Mnohi rodicia
nie su, respektive neboli od za¢iatku odmieta¢mi oc¢kovania ale pod vplyvom
negativnych ndzorov na o¢kovanie, $irenych réoznymi antivakcinaénymi skupi-
nami, prichddzajt k rozhodnutiu svoje dieta nenechat ockovat alebo odkladat ¢i
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redukovat ockovanie. Ich argumenty st postavené na pravdach, polopravdich
a lziach, ktoré maju len zdanie vedeckosti, cituji rézne publikdcie, ¢lanky, $ta-
die autorov z radov lekarov, akademikov, o ktorych neméze mat Ziaden pracu-
jtci lekar prehlad, preto byvajt diskusie s nimi zdihavé, ale nikam nevedtce.
Aktudlne je to vSak bezna situacia v ambulancii kazdého lekdra, odoberajuca
energiu a Cas, ktoré by sa mohli ovela efektivnejsie vyuzit.

Vsetci vieme, Ze nie len rodicia patria k skupine Iudi, ktori odmietaju, spochyb-
nuji o¢kovanie. Su to ¢asto aj lekari samotni. Nikomu nemé6zeme brat jeho me-
dicinsky nézor, a to ani na problematiku o¢kovania. Ale tento nazor a spravanie
lekéra, hlavne ak nim pdsobi na svoje okolie a pouziva ho ako metddu prace,
by mali vychadzat zo seridzneho §tadia vakcinoldgie. Kazdy lekar poznd vo
svojom okoli pracoviskd, kam odchddzaju rodiny odmietajice ockovanie. Nie
je naSou povinnostou rie$it dévody, pre¢o pacienti odchadzaju, aj ked vieme,
Ze je to preto, lebo vo vybranom pracovisku maju na oc¢kovanie rovnaky na-
zor. Podla platnych zakonov je nerealizovanie o¢kovanie postup non lege artis.
K problematike o¢kovania bolo prijaté Spolo¢né Stanovisko prezidia Slovenskej
lekdrskej spolo¢nosti a prezidia Slovenskej lekarskej komory k o¢kovaniu zo
dna 19.12.2013, pozitivne je aj stanovisko subkomisie pre bioetiku Teologickej
komisie Konferencie biskupov Slovenska k niektorym etickym aspektom po-
vinného ockovania z 15.7 2013

ZAVER

Ockovanie je takmer kazdodennou ¢innostou v praci véeobecného lekara pre
deti a dorast. Snazili sme sa poukazat na to, ze ockovanie sa stava stéle naro¢-
nejs$ou ¢innostou — lekar nesie zodpovednost za ockovanie aj pripadné nezia-
duce tcinky po ockovani. Zaroven je véak zodpovedny aj za deti, ktoré rodicia
odmietaju nechat o¢kovat a su vystavené riziku zdvazného, o¢kovanim preven-
tabilného ochorenia. Len okrajovo uvddzam, Ze tento stale vycCerpavajucejsi
vykon, vyzadujuci vela ¢asu venovaného véetkym ¢innostiam s nim spojenym,
hlavne v$ak komunikacii s rodi¢mi, je nedostato¢ne finan¢ne ohodnoteny zdra-
votnymi poistoviiami. Ani opakované rokovania s poistoviiami, argumentacia
o naro¢nosti, ale dolezitosti ziskania rodicov pre tento vykon, nepriniesli ziad-
ne pozitivne vysledky.

Mnohi lekdri v tejto stresovej situacii, opakovanej vycerpavajicej diskusii s ro-
di¢mi za presadenie ochrany zdravia ich dietata o¢kovanim, administrativnymi
ukonmi spojenymi s o¢kovanim, ale aj hldsenim odmietania o¢kovania, zaci-
naju byt zdstancami zrudenia povinnosti ockovania, aj ked medicinske, epide-
milogické, ale aj miestne, slovenské dovody na udrzanie povinného o¢kovania
uznavaju. Za danej situdcie je zotrvavanie na pevnych nazoroch na uzito¢nost
oc¢kovania, udrzanie Grovne oc¢kovania a povinnosti o¢kovania skuto¢ne pre-
javom hrdinstva, stato¢nosti a charakteru lekara. Casto s teréom ttokov médii,
predstavitelov antivakcina¢ného hnutia, ale aj svojho okolia. Je naro¢né tento
nazor presadzovat v rodine, medzi priatelmi, kolegami, a hlavne pred pacientmi.
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Streptococcus pneumoniae

@ Sérotyp 19A sposobil vr. 2012 avr. 2013
v Slovenskej republike 50% IPO
u deti do 5 rokov'

@ Sérotyp 19A coraz viac odolny
voci antibiotikam a spojeny
s multirezistenciou 234

@ Prevenar 13-jedina PCV, ktora
chrani pred 19A, vedicou
pri¢inou pneumokokovej
meningitidy >67:89
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Preumokokovd polysacharidovd konjugovand vakena (1 volentnd, adsorbovand)

Skratena |nformac|a o lieku - Prevenar 13 mjekcna suspenzia Pneumokokova polysachandova konjugovana vakcma (13 valemna’, adsorbovana’). Kazda 0,5 ml davka obsahUJe pneumokokovy poly-
sacharid sérotyp 1% (2,2 pg), 3* (2,2 pg), 2 4g), 5* (2,2 pg), 6A™ (2,2 ug), 68* (4,4 pg), 7F* (2,2 pg), 9V* (2,2 pg),14* (2,2 pg), 18C* (2,2 ug), 19A* (2,2 pg),19F* (2,2 pg), 23F* (2,2 pg). *Konjugovany
s CRM;g; nosicovym proteinom a adsorbovany na 1%5f0| nan hlinity (0,125 mg hlinika). Indikdcie: Aktivna imunizdcia ako prevencia invazivnych ochoreni, pneuménie a aktneho otitis media sposogenych
Streptococcus pneumoniae u dojciat, deti a dospievajucich vo veku od 6 tyzdriov do 17 rokov. Aktivna imunizacia ako prevencia invazivnych ochoreni sposoben ch Streptococcus pneumoniae u dospelych vo
veku od 18 rokov a starsich. Davkovanie a spésob podavania: Vakcinacné schémy pre Prevenar 13 majd byt zaloZené na oficidlnych odportcaniach. Dojcatd a Jen vo veku od 6 tyzdiiov do 5 rokov: Odporuc
sa, aby deti, ktoré dostant prva ddvku Prevenaru 13, dokoncili cely o¢kovaci program s Prevenarom 13. Dojcatd vo veku 6 tyZdiiov - 6 mesiacov: Trojddvkovd zdkladnd schéma: Odportcand imunizacnd schéma
obsahuje Styri davky, kazdd po 0,5 ml. Zakladné davkovanie pre dojcaté obsahuje tri ddvky, prva ddvka sa obycajne podava v 2. mesiaci veku s intervalom minimélne 1 mesiac medzi ddvkami. Prva ddvka moze
byt podana uz v 6. tyzdni veku. Sturta (posiliiovacia) davka sa odporuca medzi 11. a 15. mesiacom veku. Dvojdavkovd zakladnd schéma: V pripade, Ze sa Prevenar 13 podéva ako sucast bezného ockovacieho
programu dojciat, schéma mdZe pozostavat z troch davok, kazda po 0,5 ml. Prva davka sa mé podat od veku 2 mesiacov, druhd o 2 mesiace neskor. Tretia (posilfiovacia) davka sa odportica medzi 11. a 15. me-
siacom veku. U predc¢asne narodenych deti odporti¢ana imunizacné schéma pozostdva zo Styroch davok po 0,5 ml. Neotkované doj¢atd a deti vo veku >7 mesiacov: Dojcata vo veku 7 - 11 mesiacov: Dve davky,
kazda po 0,5 ml, s intervalom najmenej 1 mesiac medzi jednotlivymi davkami. Tretia davka je odporti¢ana v druhom roku Zivota. Deti vo veku 12 -23 mesiacov: Dve davky, kazda po 0,5 ml s intervalom najmenej
2 mesiace medzi jednotlivymi davkami. Pediatrickd populdcia vo veku 2 - 17 rokov: Jedna 0,5 ml ddvka. Dospeli vo veku od 18 rokov a starsi: Jedna jednorazova ddvka. Potreba preockovania dalSou dévkou
Prevenaru 13 nebola stanovend. Ak sa povazuje za vhodné podanie 23-valentnej polysacharidovej vakciny, bez ohladu na predchédzajuci stav ockovania proti pneumokokom, ako prvy sa mé podat Prevenar 1
Vakcina sa ma podat intramuskularnou injekciou. U dojciat je preferovanym miestom anterolateralna oblast stehna (m. vastus lateralis) alebo deltovy sval hornej koncatiny u deti a dospelych. Kontraindikaci
Precitlivenost na lieciva alebo ktordkolvek z pomocnych Iatok alebo na diftericky toxoid. Ako u vietkych vakcin, podanie Prevenaru 13 sa mé u osob trpiacich akttnym tazkym hortckovitym ochorenim odlozit
na neskor. Avak vyskyt nezavaznej infekcie, akou je nddcha, nema byt dévodom na odklad ockovania. Specialne upozornenia: Prevenar 13 sa nesmie poddvat intravaskuldrne. Tato vakcina sa nemd podavat
ako intramuskuldrna injekcia osobam s trombocytopéniou alebo inou poruchou koaguldcie krvi, u ktorych je kontraindikované intramuskuldrne injekéné podanie, ale moze sa podat subkutanne, ak potencidlny
prospech jednoznacne prevysi rizika. Specidlne populacie: Osoby so zakladnymi ochoreniami s nachylnostou na invazivne pneumokokové ochorenia vratane osob predtym ockovanych jednou alebo viacerymi
davkami 23-valentnej pneumokokovej polysacharidovej vakciny, mézu dostat minimalne jednu davku vakciny Prevenar 13. NeZiaduce tcinky: Medzi najcastejsie neziaduce Ucinky u deti vo veku 6 tyzdiov az
5 rokov patria pyrexia, podrazdenost, erytém v mieste vpichu, zdurenie/opuch alebo bolest/zvysena citlivost, ospanlivost, nekvalitny spanok, erytém v mieste vpichu alebo zdurenie/opuch 2,5 cm—7,0 cm (po
aplikacii posiliiovacej dévky a u starsich deti [vo veku 2 az 5 rokov]), znizena chut do jedla, u pediatrickej populdcie vo veku 6 az 17 rokov st znizena chut do jedla, pordZzdenost, erytém v mieste ockovania,
zdurenie/opuch alebo bolest/zvysend citlivost, ospanlivost, nekvalitny spanok, citlivost v mieste o¢kovania (vratane zhorsenia pohyblivosti) a u dospelych vo veku 18 rokov a starsich sd znizend chut do jedla,
bolest hlavy, hnacka, vracanie, vyrazka, zimnica, Unava, erytém, zatvrdnutie/opuch a bolest/citlivost v mieste vpichu, obmedzenie pohybu vramene, artralgia, myalgia. Interakcie: Prevenar 13 moze byt podany
sticasne s inymi vakcinami pod\a odporuenych ockovacich schém. Prevenar 13 sa mdze poddvat sic¢asne so sezonnou trivalentnou inaktivovanou vakcinou proti chripke (TIV). Odlisné injek¢né vakciny sa m.
vzdy podat na rozne miesta. V pripade si¢asného poddvania Prevenaru 13 a Infanrixu hexa bol pozorovany zvy3eny vyskyt hlasenia krcov (s teplotou alebo bez nej) a hypotonicko-hyporesponzivnych epizéd.
Predavkovanie: Nie je pravdepodobné, nakolko je k dispozicii v naplnenych injek¢nych striekackach. Gravidita a laktacia: Nie st dostupné udaje o pouzivani Prevenaru 13 u gravidnych Zien. Nie je zname,
Ci sa Prevenar 13 vylucuje do materského mlieka. U(hovavanle Uchovavaijte v chladnicke (2°C — Neuchovavajte v mraznicke. Prevenar 13 e stabilny Styri dni pri teplote do 25°C. Na konci tejto doby sa
musi Prevenar 13 pouZit alebo zlikvidovat. Tieto Udaje st ur¢ené ako pomdcka pre zdravotnickych pracovnikov v pripade docasnych teplotnych zmlen Informécia je urcend pre odbornd verejnost. Vyda lieku je
viazany na lekarsky predpis. Pred podanim lieku sa zozndmte s Gplnym znenim Stihmu charakteristickych vlastnostf lieku (SPC). Datum revizie textu: 20. november 2013 DrZitel rozhodnutia o registracii:
Pfizer Limited, Ramsgate Road Sandwich Kent CT13 9NJ, Velka Britdnia Miestne zastupenie drZitela rozhodnutia o registracii: Pfizer Luxembourg SARL, 0.z., tel: +421 2 3355 5500
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