26.07.2024
Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Prevenar 20 [Szczepionka przeciw pneumokokom
polisacharydowa, skoniugowana (20-walentna, adsorbowana)],
0,5 ml, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce:

zmiana nazwy szczepionki z Apexxnar na Prevenar 20

Szanowni Panstwo,

Pfizer Polska Sp. z o.0. informuje, ze 11 marca 2024 r. Komisja Europejska
zatwierdzita nowg nazwe handlowg i dodatkowe wskazanie terapeutyczne dla
produktu leczniczego Apexxnar, 20-walentnej skoniugowanej szczepionki przeciw

pneumokokom.

Nazwa handlowa Apexxnar zostata zastgpiona nazwa Prevenar 20 oraz
zaktualizowano wskazanie do stosowania u dzieci w wieku 6 tygodni

i starszych. Zaktualizowane wskazania terapeutyczne sg nastepujgce:

Czynne uodparnianie niemowlat, dzieci i mtodziezy w wieku od 6 tygodni do
ponizej 18 lat w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej, zapaleniu ptuc i ostremu
zapaleniu ucha $rodkowego, wywotanym przez bakterie Streptococcus

pheumoniae.
Czynne uodparnianie os6b w wieku 18 lat i starszych w celu zapobiegania
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie Streptococcus

pheumoniae.

Informacje dotyczace ochrony przeciw okreslonym serotypom pneumokokowym

zamieszczono w punktach 4.4 i 5.1 w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Szczepionke Prevenar 20 nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.



Produkcja opakowania i ulotki zawierajgcej nowg nazwe handlowg (Prevenar 20) i
dodatkowe wskazanie pediatryczne zostata rozpoczeta niezwtocznie a pierwsze

opakowania zostaty wprowadzone do obrotu w lipcu 2024 r.

Niemniej jednak w okresie przejsciowym zwolniony i wprowadzony juz do obrotu
produkt leczniczy z widniejgcg na opakowaniu nazwg Apexxnar i zawierajgcy
poprzednig wersje ulotki dla pacjenta, a niezawierajgcy wskazan pediatrycznych, jest

nadal dostepny na rynku do kohca okresu jego waznosci.

Szczepionka w opakowaniu Apexxnar moze by¢ teraz stosowana rowniez u
niemowlat i dzieci. Wazne informacje dotyczgce szczepien niemowlat, dzieci i
miodziezy w wieku od 6 tygodni do ponizej 18 lat sg dostepne w Charakterystyce

Produktu Leczniczego Prevenar 20 (dostepnej pod adresem Union Register of

medicinal products - Public health - European Commission (europa.eu) oraz
Produkty Pfizer | PfizerPro).

Prevenar 20 ma taka sama postaé¢ farmaceutyczng (zawiesiny do wstrzykiwan)
jak Apexxnar i jest dostarczany w tej samej 0,5 ml amputko-strzykawce dla

wszystkich grup wiekowych.

Dostepne wielkosci opakowan Prevenar 20:
1 amputko-strzykawka zawierajgca pojedynczg dawke (0,5 ml), z oddzielng igtg
10 amputko-strzykawek zawierajgcych pojedynczg dawke (0,5 ml), z oddzielnymi

igtami

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa
Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem Prevenar 20
(dawniej: Apexxnar) zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za

posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatann Produktow


https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1612.htm
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1612.htm
https://www.pfizerpro.pl/produkty

Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego:
Pfizer Polska Sp. z o.0.

ul. Zwirki i Wigury 16B

02-092 Warszawa

Dziat Informacji Medycznej

tel.: +48 22 33 56 100

e-mail: medical.info.pl@pfizer.com

Zgtaszanie dziatan niepozadanych:

Dziat Monitorowania Bezpieczenstwa Lekow
tel.: +48 22 335 63 26
faks: 00800112-4454 (nr bezptatny)

POL.AEReporting@pfizer.com
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