vTento liek je predmetom d’al§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpetnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia
na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Apexxnar injekénd suspenzia v naplnenej injekéne) strickacke

Pneumokokova polysacharidova konjugovana ockovacia latka (20-valentnd, adsorbovana)

3.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Pneumokokovy polysacharid sérotyp 12 2,2 ug
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 3'7 2,2 ug
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 4~ 22 pg
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 5' 22 ug
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 6A' 22 pg
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 6B'”? 44 pg
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 7F'? 2,2 g
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 8'2 22 pg
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 9V 2,2 ug
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 10A' 22 pg
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 11A1 2,2 ug
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 12F 22 g
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 142 2,2 ug
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 15B'? 2,2 ug
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 18C'? 2,2 g
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 19A' 2,2 pg
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 19F'? 22 pg
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 22F'? 2,2 g
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 23F'? 2,2 ug
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 33F" 22 ug

'K onjugovany na proteinovy nosic CRM,¢7 (priblizne 51 pg v davke)
2Adsorbovany na fosfore¢nan hlinity (0,125 mg hlinika v davke)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

Ockovacia latka je homogénna biela suspenzia.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikicie

Aktivna imunizacia na prevenciu invazivncho ochorenta a pneumonie sposobenych baktériou
Streptococcus preumoniae w 0s6b vo veku 18 rokov a starich.

Pozri &asti 4.4 a 5.1 pre informacie o ochrane proti $pecifickym pneumokokovym sérotypom.
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Apexxnar sa musi pouZivat v siilade s oficialnymi odporti¢aniami.

4.2 Divkovanie a spdsob podivania

Déavkovanie

Osoby vo veku 18 rokov a starsi

Apexxnar sa ma podat’ ako jedna davka u 0sdb vo veku 18 rokov a starSich.
Potreba preockovania d’alSou davkou Apexxnaru nebola stanovena.

Pre Apexxnar nie sii k dispozicii Ziadne udaje o naslednom otkovani ingmi pneumokokovymi
otkovacimi latkami alebo posiliiovacou davkou. Na zaklade klinickych skisenosti s Prevenarom 13
(pneumokokovou konjugovanou otkovacou latkou zloZenou z 13 polysacharidovych konjugatov,
ktoré st obsiahnuté aj v Apexxnare), ak sa povazuje pouZitie 23-valentnej pneumokokove;j
polysacharidovej okovacie latky (Pneumovax 23 [PPSV23]) za vhodné, Apexxnar sa ma podat’ ako
prvy (pozri ¢ast 5.1).

Pediatricka populdcia

Bezpetnost’ a i€innost’ Apexxnaru u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov neboli stanovené.
K dispozicii nie st Ziadne tdaje.

Osobitné populacie
Nie st k dispozicii Ziadne idaje 0 Apexxnare pre osobitné populacie.

St k dispozicii obmedzené skusenosti z klinickych skasani s Prevenarom 13 (pneumokokovou
konjugovanou ockovacou latkou zloZenou z 13 polysacharidovych konjugatov, ktoré su obsiahnuté aj
v Apexxnare) u dospelych s vy$sim rizikom pneumokokovej infekcie, bud

u imunokompromitovanych os6b alebo u 0s6b po transplantacii kostnej drene (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Na zaklade tychto idajov sa odporaca nasledujace davkovanie pre Prevenar 13:

- osobam s vy$§im rizikom pneumokokove] infekcie (napr. osobam s kosagikovou anémiou
alebo infekciou HIV) vratané tych, ktoré boli predtym ockované 1 alebo viacerymi davkami
PPSV23, sa odporti¢alo, aby dostali aspofi 1 davku Prevenaru 13.

- u osob s transplantovanymi hematopoetickymi kmefiovymi bunkami (Hematopoietic Stem
Cell Transplant; HSCT) odporicana imunizaéna séria s Prevenarom 13 pozostavala
zo 4 davok, kazda po 0,5 ml. Zakladna séria pozostavala z 3 davok, pricom prva davka sa
podavala 3 aZ 6 mesiacov po HSCT a medzi davkami bol odstup najmenej 1 mesiac.
Posiliiovacia davka sa odporicala 6 mesiacov po tretej davke (pozri Cast 5.1).

Pozrite si tieZ Gasti4.4a 5.1.

Spdsob podivania

Len na intramuskularne pouZitie.

Jedna dévka (0,5 ml) Apexxnaru sa ma podat’ intramuskulérne, prednostne do deltoidnébo svalu,
pri¢om sa musi dbat’ na to, aby sa injekcia nepodala do nervov a ciev, alebo do ich blizkosti.

Pokyny na zaobchadzanie s otkovacou latkou pred podanim, pozri Cast’ 6.6.



4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lietiva alebo na ktorakolvek z pomocnych latok uvedenych v asti 6.1 alebo
na diftericky toxoid.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Apexxnar nepodavajte intravaskularne.
Sledovatelnost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického licku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
SarZe podaného lieku.

Precitlivenost’

Tak ako pri vietkych injekéne podavanych ofkovacich latkach, musi byt pre pripad anafylaktickej
reakcie, zriedkavo sa vyskytujicej po podani ockovacej latky, vzdy okamzite k dispozicii vhodna
lie€ba a lekarsky dohTlad.

Subezné ochorenie

Ockovanie sa ma odloZit’ u jedincov so zavaznym akutnym horti¢kovym ochorenim. Pritomnost’ slabej
infekcie, ako je nadcha, viak nema viest' k odloZeniu o¢kovania.

Trombocvtopénia a poruchy koagulacie

Ockovacia latka sa musi opatrne podévat’ osobam s trombocytopéniou alebo poruchou zraZavosti krvi,
pretoZe po intramuskuldrnom podani méZe nastat’ krvacanie.

U pacientov s poruchami koagulacie sa pred intramuskularnym podanim akejkol'vek ockovacie latky
musi dokladne zvazit riziko krvacania a ma sa zvaZit' subkutnne podanie, ak potencialny prinos jasne
prevazuje nad rizikami.

Ochrana pred pneumokokovym ochorenim

Apexxnar bude chranit’ len pred sérotypmi Strepfococcus pneumoniae, ktoré st obsiahnuté

v otkovacej latke, a nebude chranit’ pred inymi mikroorganizmami, ktoré sposobuji invazivne
ochorenie alebo pneuméniu. Rovnako ako pri akejkol'vek inej ofkovacej litke, Apexxnar nemusi
chranit’ vietky ockované osoby pred pneumokokovym invazivnym ochorenim alebo pneuméniou.
Pre najnovsie epidemiologické informicie vo vasej krajine sa obrétte na prislu$nii nirodnd inStiticiu.

TImunokompromitované osoby

Udaje o bezpednosti a imunogenite Apexxnaru pre osoby patriace do imunokompromitovanych skupin
nie sa k dispozicii. O¢kovanie sa ma posudit’ individualne.
Na zaklade skiisenosti s pneumokokovymi ockovacimi litkami méZu byt u niektorych 0sob

so zmenenou imunokompetenciou zniZené imunitné odpovede na Apexxnar.

U 0sdb so zhorSenou imunitnou odpovedou, &i uz v ddsledku pouZivania imunosupresivnej lieCby
alebo genetickej chyby, infekcie HIV alebo z inych dévodov, mdZe byt zniZena odpoved protilatok
na aktivnu imunizaciu. Klinicky vyznam tychto udajov nie je znamy.



Udaje o bezpecnosti a imunogenite pre Prevenar 13 (pneumokokovéa konjugovana otkovacia latka
zlo¥ena z 13 polysacharidovych konjugatov, ktoré st obsiahnuté aj v Apexxnare) si dostupné u
obmedzeného poétu 0sdb s infekciou HIV alebo s HSCT (pozri Casti 4.8 a 5.1).

U dospelych boli vo vietkych $tudovanych vekovych skupindch splnené kritéria formalnej non-
inferiority, hoci u Apexxnaru sa pozoroval numericky niZsi geometricky priemer titrov pre vacSinu
sérotypov v porovnani s Prevenarom 13 (pozri &ast’ 5.1). Klinicky vyznam tohto pozorovania

u imunokompromitovanych osdb viak nie je znamy.

Pomocna latka

Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né mnoZzstvo
sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Apexxnar sa moZe podavat’ sibezne so sezénnou ockovacou latkou proti chripke (QIV
(kvadrivalentna); povrchovy antigén, inaktivovana, s adjuvantom). U os6b s primamymi ochoreniami,
ktoré st spojené s vysokym rizikom rozvoja zivot ohrozujiiceho pneumokokového ochorenia, sa moze
zvazit podanie QIV a Apexxnaru s odstupom (napr. priblizne o 4 tyzdne). V dvojito zaslepenom,
randomizovanom klinickom skagani (B7471004) u dospelych vo veku 65 rokov a star§ich bola
imunitn4 odpoved formalne non-inferiérna. Pozorovali sa viak numericky niZsie titre pre vietky
pneumokokové sérotypy zahrnuté v Apexxnare, ked sa podaval stibeZne so sezénnou ockovacou
latkou proti chripke (QIV, povrchovy antigén, inaktivovana, s adjuvantom), v porovnani

s Apexxnarom poddvanym samostatne. Klinicky vyznam tohto zistenia nie je znamy.

Apexxnar sa moze podavat’ sibeZne s mRNA otkovacou latkou proti COVID-19 (modifikovany
nukleozid).

Nie sa k dispozicii Ziadne udaje o sibeznom podavani Apexxnaru s inymi ockovacimi latkami.
Rézne injekéne podavané ofkovacie latky sa maji podavat vzdy do réznych miest ockovania.
Nemiegajte Apexxnar s inymi ockovacia latkami/liekmi v tej istej injekéne;j striekacke.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Gravidita

Nie st k dispozicii udaje o pouZiti Apexxnaru u gravidnych Zien.

&tidie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame ginky z hladiska reprodukénej toxicity.

O podani Apexxnaru po€as gravidity sa ma uvaZovat len vtedy, ked potencidlne prinosy prevazuju
nad akymikol'vek potencidlnymi rizikami pre matku a plod.

Dojéenie

Nie je zname, & sa okovacia latka Apexxnar vylu¢uje do materského mlieka.



