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FECSKENDIBEN

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A PREVENAR ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Prevenar Pneumococcus vakcina. A Prevenar segit megvédeni gyermekét a
Streptococcus pneumoniae baktérium 7 tipusa altal okozott
agyhartyagyulladastol, vérmérgezéstdl, bakteriémiatol (baktériumok jelenléte
a véraramban), tlidogyulladastol és a kozépfiilgyulladastol.

Az oltdanyag segiti a szervezetet az ellenanyag termelésben, melyek
megvédik gyermekét ezen betegségektol.

2. TUDNIVALOK A PREVENAR ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Prevenar-t:
- ha gyermeke allergids (tulérzékeny) a Prevenar hatdéanyagaira vagy egyéb
Osszetevdjére vagy a diftéria toxoidra.

A Prevenar fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato:

- ha gyermekének a Prevenar barmilyen adagjat kovetden orvosi problémaja
volt vagy jelenleg is van

- ha gyermekének véralvadasi zavara van

- ha gyermeke magas 14zzal jar6 betegségben szenved

A Prevenar csak azon Streptococcus pneumoniae tipusok altal okozott
kozépfiilgyulladasokkal szemben nyujt védelmet, melyekre az oltdanyagot
kifejlesztették. Kozépfiilgyulladast kivalto egyéb korokozokkal szemben nem
nyUjt védelmet.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, a névért vagy gyogyszerészét a
jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyodgyszereirdl, beleértve a vény
nélkiil kaphat6 készitményeket is, vagy ha nemrégiben oltast kapott.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A PREVENAR-T?

Az orvos vagy a ndvér az oltdéanyag ajanlott adagjat (0,5 ml) adja be.
A Prevenar adhat6 mas gyermekkori oltdsokkal egyiddben, ebben az esetben
eltérd injekcids helyet kell valasztani.



A Prevenar nem keverhetd egy fecskendében mas véddoltassal. A Prevenar-t
gyermeke izomzataba adjak.

Gyermekének, ha az orvos masképp nem rendeli, négy részoltast kell kapnia.
Valamennyi részoltast mas-mas idépontban kapja meg. Fontos, hogy kdvesse
az orvos vagy a ndvér utasitdsait, és hogy gyermeke a teljes oltasi sorozatot
megkapja.

Ha elfelejt a megadott idépontban jelentkezni orvosanal vagy a ndvérnél, kérje
tanacsukat.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden véddoltas, a Prevenar is okozhat mellékhatdsokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A gyakorisag mértékére hasznalt kifejezések jelentése a kovetkezo:
Nagyon gyakori: a mellékhatas 10-bdl tobb mint 1 ember esetében
jelentkezhet. Gyakori: a mellékhatas 10-bdl kevesebb, mint 1 ember esetében
jelentkezhet.

Nem gyakori: a mellékhatas 100-bol kevesebb, mint 1 ember esetében
jelentkezhet. Ritka: a mellékhatas 1000-bol kevesebb, mint 1 ember esetében
jelentkezhet.

Nagyon ritka: a mellékhatas 10 000-b6l kevesebb, mint 1 ember esetében
jelentkezhet.

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:

Nagyon ritka: nyirokcsom6 duzzanat (limfadenopatia) a beadas kdrnyékén.
Idegrendszeri betegségek és tiinetek:

Ritka: gorcsok, lazgores.

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek:

Nagyon gyakori: az étvagy romldsa, hanyas, hasmenés

A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei:

Nem gyakori: kiiités, csalankiiités

Nagyon ritka: eritéma multiforme (b6rpir)

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok:

Nagyon gyakori: fajdalom, érzékenység, borborpir, duzzanat az injekcio
helyén, 38 °C feletti 14z, ingerlékenység, aluszékonysag, nyugtalan alvas
Gyakori: 2,4 cm-nél nagyobb atmérdji borpir, duzzanat az injekcio helyén, a
végtag mozgatasat befolyasold érzékenység, 39 °C-néal magasabb laz.
Ritka: talérzékenységi reakcio az injekcio helyén (pl. kiiités/csalankitités,
viszketés), ajulas, sokkszerii epizod.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:

Ritka: stlyos tulérzékenységi/allergids reakciok, melyek a kovetkezok
lehetnek: az arc és/vagy a szdj duzzanata, nehézlégzés, és/vagy sokk
(keringésOsszeomlas).

Ha kérdése van, vagy barmi nyugtalanitja, forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez. Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a



betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel,
kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A PREVENAR-T TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando! Hitészekrényben tarolandé (2
°C-8 °C).

Nem fagyaszthato.

A cimkén és a dobozon feltilintetett lejarati id6 utdn ne alkalmazza a Prevenar-
t. A lejarati id6 a megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

A gydgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal
egylitt megsemmisiteni. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné
valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Prevenar

A készitmény hatéanyagai: Egy 0,5 ml-es adag tartalmaz:

Pneumococcus poliszacharid 4 szerotipus* 2 mikrogramm

Pneumococcus poliszacharid 6B szerotipus* 4 mikrogramm

Pneumococcus poliszacharid 9V szerotipus* 2 mikrogramm

Pneumococcus poliszacharid 14 szerotipus* 2 mikrogramm

Pneumococcus oligoszacharid 18C szerotipus® 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 19F szerotipus* 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 23F szerotipus* 2 mikrogramm

Valamennyi CRM,y7 hordozé fehérjéhez konjugalva és aluminium foszfathoz
adszorbedlva (0,5 mg) Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid €s injekcidhoz vald
viz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Az oltdanyag szuszpenzids injekciod formajaban, egyadagos (0,5 ml-es)
injekcios tivegben kaphatd. Csomagolasi egységek: 1 vagy 10 injekcids iiveg,
fecskendd/tli nélkiil. Egy injekciods iiveg fecskenddvel és 2 tivel (1 a
felszivashoz, 1 a beadashoz).



