Pozvanka na seminar

PNEUMOKOKY

Kurdéjov 88




Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost Amepra, s.r.o., Ceska lékafska komora a spoleénost GlaxoSmithKline, s.r.o. si Vas dovoluji
pozvat na seminar

VAKCINACNI AKADEMIE — PNEUMOKOKY

Vzdélavaci akce jsou uréeny pro praktické Iékafe pro déti a dorost. Jejich obsahem jsou vybrana
témata z vakcinologie a novinky v oblasti pneumokokovych vakcin.

Odbornym garantem akce bude prof. MUDr. Roman Chlibek, Ph.D.

Vzdé&lavaci akce jsou poradany dle Stavovského predpisu CLK &. 16 a jsou ohodnoceny 6 kredity.

Na setkani s Vami se tési

Bc. Martina Malkova
Brand Manager
VBU Marketing
Pharma Europe
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Odborny program

Patek

16:00

17:00 — 18:00
18:00 — 19:00
Sobota

9:00 — 9:55
9:55-10:45
10:45 - 11:00
11:00 — 11:50
11:50 - 12:00

registrace

Pneumokokova onemocnéni v soucasnosti

MUDr. Milan Trojanek

I. infek&ni klinika 2. LF UK a Nemocnice Na Bulovce v Praze
Synflorix od registrace do soucasnosti

PharmDr. Ivo Vojtek, Ph.D.

GlaxoSmithKline, s.r.o.

Vyznam zkfizené ochrany pfi vakcinaci
Prof. MUDr. Roman Chlibek, Ph.D.
Fakulta vojenského zdravotnictvi Univerzity obrany v Hradci Kralové
6 let o¢kovani proti pneumokokiim v ordinaci PLDD

MUDr. Ing. Veronika Jilichova Nova

PLDD Plzen

prestavka

Workshop — pneumokokova onemocnéni pohledem matky

Mgr. Petr HoSek

GlaxoSmithKline, s.r.o.

Mgr. Jana Krajcarova, Ph.D.

GlaxoSmithKline, s.r.o.

Diskuze a zavér




Pro vice informaci o jednotlivych seminafich a moznost pfihlasit se pouzijte prosim tento odkaz: www.amepra.cz/pva2015

Prosime Vas o pfihlaSeni na seminar predem, pocet i¢astniku je omezeny.

Zkraceny souhrn ddajii o pfipravku

Nazev pripravku: Synflorix injekéni suspenze v predpInéné injekéni stfikacce. Pneumokokova polysacharidovd konjugovana vakcina (adsorbovand). Slozeni: 1 dévka (0,5 ml) obsahuje pneumococcale polysaccharidum serotypus 1 (1 ug), 4 (3 ug),
5 (1), 6B (1), 7F (1 @), 9V (1 u@), 14 (1 ug) a 23 (1 ug) konjugované na protein D (odvozeny z kmen(i netypovatelného Haemophilus influenzae) jako proteinovy nosic (9-16 ug), 18C (3 ug) konjugovany natetanicky toxoid jako proteinovy nosic
(5-10 g) a 19F (3 ug) konjugovany na diftericky toxoid jako proteinovy nosic (3 - 6 ug) - adsorbovano na fosforeénan hiinity (0,5 mg Al**). Terapeutické indikace: Aktivni imunizace proti invazivnim onemocnénim, pneumonii a akutni otitis media
zplisobenym sérotypy Streptococcus pneumoniae obsazenymi ve vakcing a zfizené reaktivnim sérotypem 19A u kojencii a déti ve véku od 6 tydni aZ do 5 let. * Davkovéni a zpiisob podni: Vakcina se poddva intramuskuldrniinjekcf, ato pfednostné do
anterolateraini Gsti stehna u kojencd nebo do deltového svalu ramene u malych déti. O¢kovaci schéma musi byt v souladu s oficidlnimi doporucenimi. Doporucuije se, aby jedinci, kterym je podana prvni davka Synflorixu, dokongili celé ockovaci
schéma Synflorixem. Synflorix nesmi byt v Zadném pfipadé aplikovén intravaskuldrné nebo intradermalng, tdaje o subkutannim podani nejsou k dispozici. Kojenci od 6 tydni do 6 mésicii véku: Doporucené schéma k zajisténi optimalni ochrany tvori
4 dévky - 3 davky s intervalem min. 1 mésic mezi ddvkami, posilovaci dévka s min. 6mésicnim odstupem od 3. davky. Je-li vakcina poddvana jako ¢ast rutinniho ockovaciho kalendare, miiZe byt podana ve schématu tvofeném tfemi davkami - 1. davka
miiZe byt podana od véku 2 mésici, 2. ddvka o 2 mésice pozdsji, posilovaci dévka s odstupem min. 6 mésicti od 2. davky. Dfive neockovani starsi kojenci a déti ve véku 7 - 11 mésici: 2 davky s intervalem min. 1 mésic mezi dvkami, 3. davku se
doporucuje podat v 2. roce Zivota s min. 2mésiénim odstupem mezi davkami. Déti ve véku 12 mésict - 5 let: dvé 0,5 ml ddvky s intervalem nejméné 2 mésice mezi davkami. Déti narozené mezi 27. - 36. tydnem téhotenstvi: U nedonosenych déti
narozenych alespori ve 27. tydnu téhotenstvi doporucené ockovaci schéma tvori ctyri davky, kazda po 0,5 ml. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku a nebo na kterykoli proteinovy nosic tohoto pripravku.
Aplikace vakciny musi byt odloZena u osob trpicich zavaznym akutnim horenatym onemocnénim. Pfitomnost mirné infekce, napr. nachlazeni, by ale neméla byt pricinou oddéleni ockovdni. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti: Pro pripad
vzdcné se vyskytujici anafylaktické reakce po aplikaci musi byt k dispozici odpovidajici Iékarskd péce a dohled. Mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychdni po dobu 48 - 72 hodin by se mély zvézit pfi poddvani vakciny téZce nedonosenym détem
(narozené v < 28. tydnu téhotenstvi). U déti od 2 let véku se miize objevit v priibéhu ockovani, nebo i pred nim synkopa (mdloba) jako psychogenni reakce na injekéni stiikacku s jehlou. Je dileZité pfedem zajistit takove podminky, aby pri eventuaini
mdlobé nemohlo dojit k drazu. Vakcina se musi poddvat opatrné osobdm s trombocytopenii nebo s jakoukoli poruchou koagulace. Je treba se téz fidit oficidlnimi doporucenimi k ockovani proti difterii, tetanu a Haemophilus influenzae typu b. Ochrana
proti pneumokokovym sérotyptim, které nejsou ve vakciné obsazeny, kromé zkiizené reaktivniho sérotypu 19A, nebo proti netypovatelnému Haemophilus influenzae nebyla dostatecné prokazana.* Synflorix neposkytuje ochranu proti jinym
mikroorganismdm. Synflorix nemus chranit vsechny ockované jedince proti invazivnimu pneumokokovému onemocnéni, pneumonii nebo otitis media zplisobenym sérotypy obsazenymi v této vakcing a zkiizené reaktivnim sérotypem 19A.* Navic se
predpokladd, Ze celkové ochrana proti otitis media a pneumonii by mohla byt omezena a podstatné nizsi nez ochrana proti invazivnimu onemocnéni zplisobenému sérotypy této vakciny a zkiizené reaktivnim sérotypem 19A tim, Ze mezi plivodce téchto
onemocnéni patii kromé sérotypi Streptococcus pneumoniae obsazenych ve vakcing i mnohé dalsi mikroorganismy.* Déti by mély dostat vakcinu Synflorix podle ockovaciho schématu odpovidajicimu véku ditéte v dobé zahajeni ockovani. Data o
bezpecnosti aimunogenicité nejsou u déti nad 5 let véku zatim k dispozici. U déti se zvysenym rizikem pneumokokovych infekei a u déti s nedostateénou imunitni odpovédi miize byt odpovéd na ockovani snizend a ockovani nemusi poskytnout optimalni
ochranu. Profylaktické podani antipyretik pied aplikaci nebo bezprostiedné po aplikaci vakciny miiZe sniZitincidenci a intenzitu hore¢natych reakci po ockovani. Klinickd data ziskand s paracetamolem a ibuprofenem nasvédéujitomu, Ze by profylaktické
pouZiti paracetamolu mohlo sniZovat Getnost horecky, zatimco profylaktické poufiti ibuprofenu prokézalo omezeny vliv na sniZeni Getnosti horecky. * Klinickd data naznaéuji, Ze paracetamol méZe sniZitimunitni odpovéd na Synflorix. Nicméné, klinicky
vyznam tohoto pozorovani neni znam. Profylaktické podani antipyretik se doporucuije u déti s kfecemi nebo s anamnézou febrilnich kfeci. Antipyreticka Iécba by méla byt zahdjena v souladu s mistnimi terapeutickymi doporucenimi. Interakce s jinymi
Iécivymi pfipravky a jiné formy interakce: Synflorix miiZe byt podan soucasné s nékterou z nésledujicich monovalentnich nebo kombinovanych vakein: vakcinou proti difterii-tetanu-pertusi s acelularni ¢i celobunéénou pertusovou slozkou, hepatitidé
B, détské obrng, Haemophilus influenzae typu b, spalnickam, pfiugnicim a zardénkam, planym nestovicim, proti meningokokdm sérotypu C (CRM197 a TT konjugdty) a rotavirGim. Injekce jednotlivych vakcin musi byt aplikovany do riznych mist. U
pacientli podstupujicich imunosupresivni terapii nemusi byt po ockovani dosazeno odpovidajici imunitni odpovédi. Téhotenstvi a kojeni: Synflorix neni uréen k ockovani dospélych. NeZzadouci déinky: Nejcastéjsi nezadouci cinky jsou bolest a
zarudnuti v misté vpichu a podrézdénost. Vétsina téchto reakci netrva dlouho a je mirného az stiedniho stupné. Incidence mistnich a celkovych nezadoucich tcink hiasenych do Gtyf dnd byla ve srovnavacich klinickych studiich po kazdé podané dévce
ve stejném rozmezi jako po ockovani 7valentnim Prevenarem. Déle se v Klinickych studiich s riiznou Getnosti vyskytovaly: ospalost, kiece (febrilni nebo nefebrilni), apnoe u tézce nedonosenych déti (narozenych ve < 28. tydnu téhotenstvi), horecka,
neobvykly plac, prijem, zvraceni, vyrazka, koprivka, nechutenstvi, nauzea, bolest hlavy, otok, indurace, svédéni, podiitina nebo krvaceni v misté vpichu, postizeni uzlin, alergicke reakce (jako alergickd dermatitida, atopicka dermatitida, ekzém), difuzni
otok koncetiny v misté podani injekce, nékdy zahrnujici i priléhajici kloub a Kawasakiho nemoc.* Inkompatibility: Synflorix nesmi byt misen s zadnymi dalSimi Ié¢ivymi pripravky. Doba pouzitelnosti: 3 roky. Zvlastni opateni pro uchovavani:
Uchovavejte v chladnicce (2 - 8 °C), chrarite pfed mrazem a svétlem. Pritomnost jemné bilého sedimentu a €irého bezbarvého supernatantu v predpinéné injekéni strikacce neni zndmkou znehodnoceni vakciny. Obsah stfikacky musi byt pred aplikaci
dobre protrepan a vizudlné zkontrolovan na pritomnost cizorodych ¢astic a/nebo na zménu vzhledu. Jestlize svym vzhledem nevyhovuije, je treba ji vyradit. Vakcinu aplikujte po dosaZeni pokojové teploty. Druh obalu a velikost baleni: 0,5 ml suspenze
v predplnéné injekcni strikacce (sklo typu I) s pistovou zatkou (butylpryz) s jehlami nebo bez jehel. Baleni obsahuje 1 nebo 10 pfedpinénych injeknich strikacek. Drzitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de lnstitut 89,
B-1330 Rixensart, Belgie. Registraéni éisla: EU/1/09/508/001-005,010. Datum prvni registrace: 30. 3. 2009. Datum revize textu: 23. 7. 2015. Lék je vdzan na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostredki verejného zdravotniho pojisténi, pokud
3 dévky ockovaci latky byly aplikovany do sedmého mésice véku pojisténce; hrazenou sluzbou je dale i ockovani provedené po uplynuti téchto Ihiit, pokud doslo k odlozeni aplikace jedné nebo vice davek ockovacich Idtek z diivodu zdravotniho stavu
pojisténce. Uplnou informaci pro predepisovani najdete v Souhrnu tidajfi o pripravku na: www.gskkompendium.cz nebo se obratte na spoleénost GlaxoSmithKline, s.r.0., Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4; e-mail: cz.info@gsk.com; www.gsk.cz.
Pripadné nezddouci ucinky prosim hlaste také na cz.safety@gsk.com. Verze SPC platnd ke dni 11.9.2015

*Prosim, vSimnéte sizmény SPC.
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