APEXXNAR'
Pneumokokiné polisacharidiné konjuguota
vakcina (20valenté, adsorbuota)

Apexxnar pakuotés lapelj rasite cia

Vaisto pavadinimas. Apexxnar injekciné suspensija uzpildytame Svirkste. ATC kodas JO7ALO2. Receptinis vaistinis

preparatas. Bendrinis pavadinimas. 1 dozéje (0,5 ml) yra 2,2 ug polisacharido 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B,
18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F serotipams ir 4,4 ug polisacharido 6B serotipui, konjuguoty su CRM197 baltymu neSikliu,
adsorbuotu ant aliuminio fosfato. 1 dozéje (0,5 ml) yra 0,125 mg aliuminio.

Indikacijos. 18 mety ir vyresniy asmeny aktyviajai imunizacijai nuo Streptococcus pneumoniae sukeltos invazinés ligos ir
pneumonijos. Dozavimas. 18 mety ir vyresni asmenys. Apexxnar skiriamas vienkartine doze 18 mety ir vyresniems asmenims
suleidziant j raumenis, pageidautina j deltinj raumenj, stengiantis iSvengti injekcijos j nervus ir kraujagysles arba salia juy.
Revakcinacijos poreikis vélesne Apexxnar doze nejrodytas. Jeigu nusprendziama, kad tinka skiepijimas 23-valente pneumokokine
polisacharidine vakcina, pirmiausia reikia skirti Apexxnar. Apexxnar saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams
jaunesniems nei 18 mety neistirti. Kontraindikacijos. Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai arba
difterijos toksoidams.

Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés. Skiepijima reikia atidéti asmenims, sergantiems Gmine sunkia liga su karsc¢iavimu.
Taciau esant lengvai infekcijai, pvz., persalimui, skiepijimo atidéti nereikéty. Vakcina turi bati skiriama atsargiai asmenims,
sergantiems trombocitopenija arba kraujavimo sutrikimu, nes suleidus j raumenis gali pasireiksti kraujavimas. Apexxnar
saugumo ir imunogeniskumo duomeny apie asmenis, kuriy imunitetas nusilpes, néra. Jy skiepijimas turi bati svarstomas
individualiai. Remiantis pneumokokiniy vakciny vartojimo patirtimi, kai kuriy asmenu, turinciy pakitusig imunokompetencija,
imuninis atsakas j Apexxnar gali biti mazesnis. Asmenims, kuriy imuninis atsakas yra susilpnéjes dél imunitetg slopinancio
gydymo, genetinio defekto, ZIV infekcijos arba kity priezas¢iy, gali pasireiksti silpnesnis antikiiny atsakas j aktyviaja imunizacija.
Klinikiné Sio reiskinio reikSmé nezinoma. Saveika su kitais vaistiniais preparatais. Saveikos tyrimy neatlikta. Skirtingos injekcinés
vakcinos visada turi bati suleistos j skirtingas vakcinacijos vietas. Apexxnar negalima maisyti su kitomis vakcinomis/vaistiniais
preparatais tame paciame Svirkste.

Salutinis poveikis. 18 mety ir vyresni tiriamieji. 18 mety ir vyresniems suaugusiesiems labai daZnai ir daznai buvo pranestos $ios
nepageidaujamos reakcijos - galvos skausmas, sgnariy/raumeny skausmas, skausmas/jautrumas vakcinacijos vietoje, nuovargis,
vakcinacijos vietos sukietéjimas/patinimas, eritema vakcinacijos vietoje, kars¢iavimas. ¥ Vykdoma papildoma vaistinio
preparato stebésena.
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Dél informacijos apie skiepus prasome kreiptis j sveikatos prieZitros jstaiga. Jeigu jtariate, kad Jums pasireiské Salutinis

poveikis, apie jj praneskite savo gydytojui, vaistininkui ar Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos

@ Pﬁlel' sveikatos apsaugos ministerijos el. pastu: NepageidaujamaR@vvkt.It arba kitais badais, kaip nurodyta jos interneto
svetainéje www.vvkt.It.
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