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Proočkovanost dětí proti vybraným infekčním onemocněním 
v České republice

Child vaccination coverage of selected infectious disease 
in the Czech Republic

Hana Cabrnochová,1,2 Roman Chlíbek,3 Ladislav Dušek4
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zarděnkám a příušnicím (MMR)
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Graf 1 Podíl pojištěnců narozených v daném roce očkovaných alespoň jednou dávkou hexa-
vakcíny v letech 2012–2019.

Graf 2 Podíl pojištěnců narozených v daném roce očkovaných alespoň jednou dávkou očko-
vací látky proti pneumokokovým nákazám v letech 2012–2020.
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Graf 3 Podíl pojištěnců narozených v daném roce, očkovaných alespoň jednou dávkou očko-
vací látky do sedmi měsíců od narození.
           

          

Graf 4 Děti narozené v daném roce, kterým byla podána první dávka vakcíny MMR od narození do dvou let věku – proočkovanost ve dvou 
letech věku.
P  O                       

Podíl pojištěnců očkovaných do 7 měsíců 
na všech narozených daného roku

Podíl pojištěnců 
očkovaných do 

7 měsíců na všech 
očkovaných 
pojištěncích
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Graf 5 Proočkovanost proti spalničkám, zarděnkám a příušnicím ve dvou letech věku v regionech ve skupině dětí narozených v daném roce, 
kterým byla podána první dávka vakcíny od narození do dvou let věku.

Graf 6 Podíl pojištěnců, kteří v daném roce dosáhli pěti let a byli očkováni v daném nebo 
následujícím kalendářním roce kombinovanou očkovací látkou proti záškrtu, tetanu a čer-
nému kašli.

Děti: rok narození 2017 Děti: rok narození 2018
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Proočkovanost proti onemocnění 
lidským papilomavirem u dívek 
a u chlapců
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Graf 7 Podíl pojištěnců, kteří v daném roce dosáhli 10 let a byli očkováni v daném nebo ná-
sledujícím kalendářním roce kombinovanou očkovací látkou proti záškrtu, tetanu, černému 
kašli a dětské obrně.

Graf 8 Podíl a počet dívek kohorty dosahující věku 13 let v daném roce, rozdělení dle primo-
vakcinace dívek proti HPV v daném nebo následujícím roce.
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Graf 9 Podíl primovakcinovaných dívek proti HPV vzhledem k populaci žen ve věku 13 let 
v letech 2010–2020.
P  V            

Graf 10 Dívky, kohorta 13letých v daném roce, s primovakcinací proti HPV. 
Z počtu dívek, které dosáhly v roce 2020 věku 13 let (58 389), lze pro rok 
2020 predikovat 63,6 % očkovaných.
R           

          
        

Graf 11 Podíl primovakcinovaných dívek proti HPV ve vztahu 
k velikosti populace v rámci jednotlivých krajů ČR v roce 2019.
P       
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Graf 12 Počet chlapců ve věku 13 let očkovaných proti onemocnění HPV ve letech 2017–2020.  
                 

  

Graf 13 Podíl chlapců ve věku 13 let očkovaných proti 
HPV v letech 2017–2019 z dané věkové kohorty chlap-
ců. 
P  P      
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Graf 14 Podíl primovakcinovaných chlapců proti HPV ve vztahu k velikosti popu-
lace v rámci jednotlivých krajů ČR v roce 2019.
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Zkrácená informace o přípravku Gardasil® 9 injekční suspenze v předplněné injekční stříkačce, 9valentní očkovací látka proti lidskému papilomaviru (rekombinantní, 
adsorbovaná) 
Složení:1 dávka (0,5 ml) obsahuje přibližně: Papillomaviri humani typus 6 proteinum L1 30 μg, Papillomaviri humani typus 11 proteinum L1 40 μg, Papillomaviri humani typus 16 proteinum L1 60 μg, Papillomaviri hu-
mani typus 18 proteinum L1 40 μg , Papillomaviri humani typus 31 proteinum L1 20 μg , Papillomaviri humani typus 33 proteinum L1 20 μg , Papillomaviri humani typus 45 proteinum L1 20 μg, Papillomaviri humani typus 
52 proteinum L1 20 μg, Papillomaviri humani typus 58 proteinum L1 20 μg. Amorfní aluminium-hydroxyfosfát-sulfát jako adjuvans (0,5 mg Al). Indikace: aktivní imunizaci jedinců ve věku od 9 let proti následujícím HPV 
onemocněním: premaligní léze a cervikální, vulvální, vaginální a anální karcinomy způsobené HPV typy obsaženými v očkovací látce; genitální bradavice (Condyloma acuminata) způsobené specifi ckými HPV typy. Dávko-
vání a způsob podání: Jedinci ve věku 9 až 14 let včetně v době podání první injekce: Přípravek Gardasil 9 lze podat podle dvoudávkového schématu (0, 6-12 měsíců). Druhá dávka se má podat 5 až 13 měsíců po první 
dávce. Pokud je druhá dávka podána dříve než 5 měsíců po první dávce, vždy se má podat třetí dávka. Přípravek Gardasil 9 lze podat podle třídávkového schématu (0, 2, 6 měsíců). Druhá dávka se má podat nejméně jeden 
měsíc po první dávce a třetí dávka se má podat nejméně 3 měsíce po druhé dávce. Všechny tři dávky mají být podány v průběhu jednoho roku. Jedinci ve věku 15 let a starší v době podání první injekce: Přípravek Gardasil 9 se 
má podat podle třídávkového schématu (0, 2, 6 měsíců). Druhá dávka se má podat nejméně jeden měsíc po první dávce a třetí dávka se má podat nejméně 3 měsíce po druhé dávce. Všechny tři dávky mají být podány v 
průběhu jednoho roku. Doporučuje se, aby jedinci, kteří dostanou jako 1. dávku přípravek Gardasil 9, dokončili 3dávkové očkovací schéma přípravkem Gardasil 9. Potřeba posilovací dávky nebyla stanovena. Studie se smíše-
ným (zaměnitelným) režimem očkovacích látek nebyly s přípravkem Gardasil 9 provedeny. Jedinci dříve očkovaní v 3dávkovém schématu kvadrivalentní očkovací látkou proti HPV typům 6, 11, 16 a 18, mohou dostat 3 
dávky přípravku Gardasil 9. Pediatrická populace (děti ve věku < 9 let:) Bezpečnost a účinnost přípravku Gardasil 9 u dětí ve věku méně než 9 let nebyla stanovena. Populace žen ve věku ≥ 27 let: Bezpečnost a účinnost pří-
pravku Gardasil 9 u žen ve věku 27 let a více nebyla studována. Očkovací látku je nutno aplikovat intarmuskulární injekcí (preferuje se oblast deltového svalu horní paže nebo horní anterolaterální oblast stehna). Přípravek 
Gardasil 9 nesmí být aplikován intravaskulárně, subkutánně nebo intradermálně. Očkovací látka nesmí být smíchána s žádnou jinou očkovací látkou ani roztokem v jedné injekční stříkačce. Kontraindikace: Hypersenziti-
vita na léčivé látky nebo na kteroukoli pomocnou látku. Jedinci s hypersenzitivní reakcí po předchozí aplikaci přípravku Gardasil 9 nebo Gardasil/Silgard nesmí dostat přípravek Gardasil 9. Zvláštní upozornění a opatře-
ní pro použití: Musí být k dispozici odpovídající lékařská péče a dohled pro případ vzácných anafylaktických reakcí po podání očkovací látky. Zejména u dospívajících může v důsledku psychogenní reakce na vpich jehly 
dojít po jakémkoliv očkování, nebo dokonce i před ním, k synkopě (mdlobám), někdy doprovázené pádem. Při probírání se z mdlob se mohou objevit některé neurologické projevy, jako jsou přechodné poruchy vidění, pa-
restezie a tonicko-klonické pohyby končetin. Proto mají být očkovaní jedinci sledováni přibližně 15 minut po podání očkovací látky. U jedinců s akutním závažným febrilním onemocněním je třeba očkování odložit. Méně 
závažné infekce jako mírný zánět horních cest dýchacích nebo horečka nízkého stupně nejsou kontraindikací k imunizaci. Stejně jako u jakékoliv očkovací látky nemusí očkování přípravkem Gardasil 9 zajistit ochranu všem 
očkovaným. Očkovací látka chrání pouze proti onemocněním, která jsou způsobená typy HPV, na které je očkovací látka zaměřena. Proto je nezbytné i nadále používat vhodná opatření proti sexuálně přenosným onemocně-
ním. Očkovací látka je pouze k profylaktickému použití a nemá žádný účinek na aktivní infekci HPV nebo klinicky prokázané onemocnění. Není také určena k prevenci progrese jiných zjištěných lézí souvisejících s HPV. Přípra-
vek Gardasil 9 nezabrání lézím způsobeným typem HPV obsaženým v očkovací látce u jedinců již infi kovaných tímto HPV typem v době očkování. Protože žádná očkovací látka nemá 100% účinnost a přípravek Gardasil 9 
neposkytne ochranu proti všem typům HPV nebo proti infekci HPV přítomné v době očkování, zůstává cervikální screening kriticky důležitý a musí probíhat v souladu s lokálními doporučeními. Nejsou k dispozici žádné 
údaje ohledně použití přípravku Gardasil 9 u jedinců s poruchou imunitní odpovědi. Jedinci s poruchou imunitní odpovědi v důsledku užívání účinné imunosupresivní léčby, genetické poruchy, infekce virem lidské imunode-
fi cience (HIV) nebo dalších příčin nemusí na očkovací látku reagovat. U jedinců s trombocytopenií nebo jakoukouliv jinou poruchou srážlivosti musí být tato očkovací látka aplikována s opatrností kvůli možnému krvácení po 
intramuskulární aplikaci. Nejsou k dispozici žádné údaje týkající se bezpečnosti, imunogenity nebo účinnosti, které by podpořily zaměnitelnost přípravku Gardasil 9 s bivalentní nebo kvadrivalentní očkovací látkou proti HPV. 
Interakce: Bezpečnost a imunogenita u jedinců, kteří dostali imunoglobuliny nebo krevní deriváty v průběhu 3 měsíců před očkováním nebyla v klinických studiích hodnocena. Použití s dalšími očkovacími látkami: Garda-
sil 9 může být podán současně s kombinovanou posilovací (booster) očkovací látkou obsahující difterii (d) a tetanus (T) buď s pertusí [acelulární komponenta] (ap) a/nebo s poliomyelitis [inaktivovaná] (IPV) (očkovací látky 
dTap, dT-IPV, dTap-IPV). Použití s hormonální antikoncepcí: V klinických studiích 60,2 % žen ve věku 16 až 26 let, kterým byl aplikován přípravek Gardasil 9, užívalo v průběhu očkovací fáze klinické studie hormonální antikon-
cepci. Nezdálo se, že by užívání hormonální antikoncepce ovlivňovalo typově specifi ckou imunitní odpověď na přípravek Gardasil 9. Fertilita, těhotenství a kojení: Nejsou k dispozici žádné údaje u lidí ohledně účinku 
přípravku Gardasil 9 na fertilitu. Studie na zvířatech nenaznačují škodlivé účinky na fertilitu. Údaje získané z rozsáhlého souboru těhotných žen (více než 1000 ukončených těhotenství) nenaznačují žádné malformační účinky 
nebo fetální/neonatální toxicitu přípravku Gardasil 9. Studie na zvířatech neprokazují reprodukční toxicitu. Nicméně tyto údaje nejsou považovány za dostačující pro to, aby mohlo být použití přípravku Gardasil 9 doporučeno 
v průběhu těhotenství. Očkování musí být odloženo až po ukončení těhotenství. Přípravek Gardasil 9 lze během kojení aplikovat. Nežádoucí účinky: Celkem 15 776 jedincům (10 495 jedinců ve věku 16 až 26 let a 5 281 
dospívajících ve věku 9 až 15 let při zařazení do studie) byl podán přípravek Gardasil 9. Několik jedinců (0,1 %) skončilo kvůli nežádoucím účinkům. Nejčastějšími nežádoucími účinky pozorovanými po aplikaci přípravku 
Gardasil 9 byly reakce v místě aplikace injekce (84,8 % očkovaných jedinců v průběhu 5 dnů po některé z očkovacích návštěv) a bolest hlavy (13,2 % očkovaných jedinců v průběhu 15 dnů následujících po některé z očkova-
cích návštěv).V jedné z těchto klinických studií, která zahrnula 1 053 zdravých dospívajících ve věku 11 až 15 let, se ukázalo, že pokud došlo k aplikaci první dávky přípravku Gardasil 9 současně s posilovací dávkou kombino-
vané vakcíny proti difterii, tetanu, pertusi [acelulární komponenta] a poliomyelitidě [inaktivované], bylo hlášeno více nežádoucích účinků, jako jsou reakce v místě aplikace injekce (otok, erytém), bolest hlavy a pyrexie. Pozo-
rované rozdíly byly < 10 % a u většiny subjektů byly hlášené nežádoucí účinky mírné až střední intenzity. Uchovávání: Uchovávejte v chladničce (2 °C – 8 °C). Chraňte před mrazem. Uchovávejte předplněnou injekční 
stříkačku ve vnější krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem. Přípravek Gardasil 9 musí být po vyjmutí z lednice podán co nejdříve je to možné. Stabilitní údaje naznačují, že složky vakcíny jsou stabilní po dobu 
96 hodin, pokud jsou uchovávány při teplotách od 8 °C do 40 °C nebo po dobu 72 hodin, pokud jsou uchovávány při teplotách od 0 °C do 2 °C. Po uplynutí této doby musí být přípravek Gardasil 9 použit nebo zlikvidován. 
Tyto informace jsou určeny pouze pro zdravotnické pracovníky v případě dočasného teplotního výkyvu.* Léková forma: Injekční susupenze v předplněné injekční stříkačce. Čirá tekutina s bílou sraženinou. Držitel roz-
hodnutí o registraci: MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaurès 69007 Lyon, Francie. 
Registrační číslo: EU/1/15/1007/002 Datum revize textu: 10.11.2021 RCN 0000021080-CZ
*Všimněte si, prosím, změn v souhrnu informací o přípravku
Pro kohortu dívek a chlapců od dovršeného 13. do dovršeného 14. roku hrazeno z prostředků veřejného zdravotního pojištění. 
Pro ostatní pacientky a pacienty není hrazeno z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Přípravek je vázán na lékařský předpis. 
Dříve než přípravek předepíšete, seznamte se, prosím, s úplným souhrnem údajů o přípravku. 

© Copyright Merck Sharp & Dohme s.r.o., 2021. Všechna práva vyhrazena.
Merck Sharp & Dohme s.r.o., Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5, Česká republika
Tel.: +420 277 050 000, e-mail: dpoc_czechslovak@merck.com, www.msd.cz
CZ-GSL-00210 (3.0), datum přípravy materiálu: leden 2022
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Zkrácená informace o přípravku Gardasil® 9 injekční suspenze v předplněné injekční stříkačce, 9valentní očkovací látka proti lidskému papilomaviru (rekombinantní, 

Od 1. 1. 2022 plně hrazeny všechny vakcíny proti HPV včetně Gardasil®9.
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Zkrácená informace o přípravku Gardasil® 9 injekční suspenze v předplněné injekční stříkačce, 9valentní očkovací látka proti lidskému papilomaviru (rekombinantní, 
adsorbovaná) 
Složení:1 dávka (0,5 ml) obsahuje přibližně: Papillomaviri humani typus 6 proteinum L1 30 μg, Papillomaviri humani typus 11 proteinum L1 40 μg, Papillomaviri humani typus 16 proteinum L1 60 μg, Papillomaviri hu-
mani typus 18 proteinum L1 40 μg , Papillomaviri humani typus 31 proteinum L1 20 μg , Papillomaviri humani typus 33 proteinum L1 20 μg , Papillomaviri humani typus 45 proteinum L1 20 μg, Papillomaviri humani typus 
52 proteinum L1 20 μg, Papillomaviri humani typus 58 proteinum L1 20 μg. Amorfní aluminium-hydroxyfosfát-sulfát jako adjuvans (0,5 mg Al). Indikace: aktivní imunizaci jedinců ve věku od 9 let proti následujícím HPV 
onemocněním: premaligní léze a cervikální, vulvální, vaginální a anální karcinomy způsobené HPV typy obsaženými v očkovací látce; genitální bradavice (Condyloma acuminata) způsobené specifi ckými HPV typy. Dávko-
vání a způsob podání: Jedinci ve věku 9 až 14 let včetně v době podání první injekce: Přípravek Gardasil 9 lze podat podle dvoudávkového schématu (0, 6-12 měsíců). Druhá dávka se má podat 5 až 13 měsíců po první 
dávce. Pokud je druhá dávka podána dříve než 5 měsíců po první dávce, vždy se má podat třetí dávka. Přípravek Gardasil 9 lze podat podle třídávkového schématu (0, 2, 6 měsíců). Druhá dávka se má podat nejméně jeden 
měsíc po první dávce a třetí dávka se má podat nejméně 3 měsíce po druhé dávce. Všechny tři dávky mají být podány v průběhu jednoho roku. Jedinci ve věku 15 let a starší v době podání první injekce: Přípravek Gardasil 9 se 
má podat podle třídávkového schématu (0, 2, 6 měsíců). Druhá dávka se má podat nejméně jeden měsíc po první dávce a třetí dávka se má podat nejméně 3 měsíce po druhé dávce. Všechny tři dávky mají být podány v 
průběhu jednoho roku. Doporučuje se, aby jedinci, kteří dostanou jako 1. dávku přípravek Gardasil 9, dokončili 3dávkové očkovací schéma přípravkem Gardasil 9. Potřeba posilovací dávky nebyla stanovena. Studie se smíše-
ným (zaměnitelným) režimem očkovacích látek nebyly s přípravkem Gardasil 9 provedeny. Jedinci dříve očkovaní v 3dávkovém schématu kvadrivalentní očkovací látkou proti HPV typům 6, 11, 16 a 18, mohou dostat 3 
dávky přípravku Gardasil 9. Pediatrická populace (děti ve věku < 9 let:) Bezpečnost a účinnost přípravku Gardasil 9 u dětí ve věku méně než 9 let nebyla stanovena. Populace žen ve věku ≥ 27 let: Bezpečnost a účinnost pří-
pravku Gardasil 9 u žen ve věku 27 let a více nebyla studována. Očkovací látku je nutno aplikovat intarmuskulární injekcí (preferuje se oblast deltového svalu horní paže nebo horní anterolaterální oblast stehna). Přípravek 
Gardasil 9 nesmí být aplikován intravaskulárně, subkutánně nebo intradermálně. Očkovací látka nesmí být smíchána s žádnou jinou očkovací látkou ani roztokem v jedné injekční stříkačce. Kontraindikace: Hypersenziti-
vita na léčivé látky nebo na kteroukoli pomocnou látku. Jedinci s hypersenzitivní reakcí po předchozí aplikaci přípravku Gardasil 9 nebo Gardasil/Silgard nesmí dostat přípravek Gardasil 9. Zvláštní upozornění a opatře-
ní pro použití: Musí být k dispozici odpovídající lékařská péče a dohled pro případ vzácných anafylaktických reakcí po podání očkovací látky. Zejména u dospívajících může v důsledku psychogenní reakce na vpich jehly 
dojít po jakémkoliv očkování, nebo dokonce i před ním, k synkopě (mdlobám), někdy doprovázené pádem. Při probírání se z mdlob se mohou objevit některé neurologické projevy, jako jsou přechodné poruchy vidění, pa-
restezie a tonicko-klonické pohyby končetin. Proto mají být očkovaní jedinci sledováni přibližně 15 minut po podání očkovací látky. U jedinců s akutním závažným febrilním onemocněním je třeba očkování odložit. Méně 
závažné infekce jako mírný zánět horních cest dýchacích nebo horečka nízkého stupně nejsou kontraindikací k imunizaci. Stejně jako u jakékoliv očkovací látky nemusí očkování přípravkem Gardasil 9 zajistit ochranu všem 
očkovaným. Očkovací látka chrání pouze proti onemocněním, která jsou způsobená typy HPV, na které je očkovací látka zaměřena. Proto je nezbytné i nadále používat vhodná opatření proti sexuálně přenosným onemocně-
ním. Očkovací látka je pouze k profylaktickému použití a nemá žádný účinek na aktivní infekci HPV nebo klinicky prokázané onemocnění. Není také určena k prevenci progrese jiných zjištěných lézí souvisejících s HPV. Přípra-
vek Gardasil 9 nezabrání lézím způsobeným typem HPV obsaženým v očkovací látce u jedinců již infi kovaných tímto HPV typem v době očkování. Protože žádná očkovací látka nemá 100% účinnost a přípravek Gardasil 9 
neposkytne ochranu proti všem typům HPV nebo proti infekci HPV přítomné v době očkování, zůstává cervikální screening kriticky důležitý a musí probíhat v souladu s lokálními doporučeními. Nejsou k dispozici žádné 
údaje ohledně použití přípravku Gardasil 9 u jedinců s poruchou imunitní odpovědi. Jedinci s poruchou imunitní odpovědi v důsledku užívání účinné imunosupresivní léčby, genetické poruchy, infekce virem lidské imunode-
fi cience (HIV) nebo dalších příčin nemusí na očkovací látku reagovat. U jedinců s trombocytopenií nebo jakoukouliv jinou poruchou srážlivosti musí být tato očkovací látka aplikována s opatrností kvůli možnému krvácení po 
intramuskulární aplikaci. Nejsou k dispozici žádné údaje týkající se bezpečnosti, imunogenity nebo účinnosti, které by podpořily zaměnitelnost přípravku Gardasil 9 s bivalentní nebo kvadrivalentní očkovací látkou proti HPV. 
Interakce: Bezpečnost a imunogenita u jedinců, kteří dostali imunoglobuliny nebo krevní deriváty v průběhu 3 měsíců před očkováním nebyla v klinických studiích hodnocena. Použití s dalšími očkovacími látkami: Garda-
sil 9 může být podán současně s kombinovanou posilovací (booster) očkovací látkou obsahující difterii (d) a tetanus (T) buď s pertusí [acelulární komponenta] (ap) a/nebo s poliomyelitis [inaktivovaná] (IPV) (očkovací látky 
dTap, dT-IPV, dTap-IPV). Použití s hormonální antikoncepcí: V klinických studiích 60,2 % žen ve věku 16 až 26 let, kterým byl aplikován přípravek Gardasil 9, užívalo v průběhu očkovací fáze klinické studie hormonální antikon-
cepci. Nezdálo se, že by užívání hormonální antikoncepce ovlivňovalo typově specifi ckou imunitní odpověď na přípravek Gardasil 9. Fertilita, těhotenství a kojení: Nejsou k dispozici žádné údaje u lidí ohledně účinku 
přípravku Gardasil 9 na fertilitu. Studie na zvířatech nenaznačují škodlivé účinky na fertilitu. Údaje získané z rozsáhlého souboru těhotných žen (více než 1000 ukončených těhotenství) nenaznačují žádné malformační účinky 
nebo fetální/neonatální toxicitu přípravku Gardasil 9. Studie na zvířatech neprokazují reprodukční toxicitu. Nicméně tyto údaje nejsou považovány za dostačující pro to, aby mohlo být použití přípravku Gardasil 9 doporučeno 
v průběhu těhotenství. Očkování musí být odloženo až po ukončení těhotenství. Přípravek Gardasil 9 lze během kojení aplikovat. Nežádoucí účinky: Celkem 15 776 jedincům (10 495 jedinců ve věku 16 až 26 let a 5 281 
dospívajících ve věku 9 až 15 let při zařazení do studie) byl podán přípravek Gardasil 9. Několik jedinců (0,1 %) skončilo kvůli nežádoucím účinkům. Nejčastějšími nežádoucími účinky pozorovanými po aplikaci přípravku 
Gardasil 9 byly reakce v místě aplikace injekce (84,8 % očkovaných jedinců v průběhu 5 dnů po některé z očkovacích návštěv) a bolest hlavy (13,2 % očkovaných jedinců v průběhu 15 dnů následujících po některé z očkova-
cích návštěv).V jedné z těchto klinických studií, která zahrnula 1 053 zdravých dospívajících ve věku 11 až 15 let, se ukázalo, že pokud došlo k aplikaci první dávky přípravku Gardasil 9 současně s posilovací dávkou kombino-
vané vakcíny proti difterii, tetanu, pertusi [acelulární komponenta] a poliomyelitidě [inaktivované], bylo hlášeno více nežádoucích účinků, jako jsou reakce v místě aplikace injekce (otok, erytém), bolest hlavy a pyrexie. Pozo-
rované rozdíly byly < 10 % a u většiny subjektů byly hlášené nežádoucí účinky mírné až střední intenzity. Uchovávání: Uchovávejte v chladničce (2 °C – 8 °C). Chraňte před mrazem. Uchovávejte předplněnou injekční 
stříkačku ve vnější krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem. Přípravek Gardasil 9 musí být po vyjmutí z lednice podán co nejdříve je to možné. Stabilitní údaje naznačují, že složky vakcíny jsou stabilní po dobu 
96 hodin, pokud jsou uchovávány při teplotách od 8 °C do 40 °C nebo po dobu 72 hodin, pokud jsou uchovávány při teplotách od 0 °C do 2 °C. Po uplynutí této doby musí být přípravek Gardasil 9 použit nebo zlikvidován. 
Tyto informace jsou určeny pouze pro zdravotnické pracovníky v případě dočasného teplotního výkyvu.* Léková forma: Injekční susupenze v předplněné injekční stříkačce. Čirá tekutina s bílou sraženinou. Držitel roz-
hodnutí o registraci: MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaurès 69007 Lyon, Francie. 
Registrační číslo: EU/1/15/1007/002 Datum revize textu: 10.11.2021 RCN 0000021080-CZ
*Všimněte si, prosím, změn v souhrnu informací o přípravku
Pro kohortu dívek a chlapců od dovršeného 13. do dovršeného 14. roku hrazeno z prostředků veřejného zdravotního pojištění. 
Pro ostatní pacientky a pacienty není hrazeno z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Přípravek je vázán na lékařský předpis. 
Dříve než přípravek předepíšete, seznamte se, prosím, s úplným souhrnem údajů o přípravku. 

© Copyright Merck Sharp & Dohme s.r.o., 2021. Všechna práva vyhrazena.
Merck Sharp & Dohme s.r.o., Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5, Česká republika
Tel.: +420 277 050 000, e-mail: dpoc_czechslovak@merck.com, www.msd.cz
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Od 1. 1. 2022 plně hrazeny všechny vakcíny proti HPV včetně Gardasil®9.
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Doporučení k očkování dětí a adolescentů 
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z nejčastěji se vyskytujících 
séroskupin N. meningitidis 5

vakcína, která je pokryje*,1

NIMENRIX® NABÍZÍ ŠIROKOU OCHRANU PROTI INVAZIVNÍMU 
MENINGOKOKOVÉMU ONEMOCNĚNÍ (IMO) ZPŮSOBENÉMU 
NEISSERIA MENINGITIDIS SÉROSKUPIN A, C, W a Y 
U KOJENCŮ, BATOLAT, DOSPÍVAJÍCÍCH A CESTOVATELŮ 1–4

Zvolte JEDINOU konjugovanou vakcínu proti meningokokům ACWY, která 
je schválená pro použití od 6 týdnů věku bez horní věkové hranice‡§¥,1

Reference: 1. Souhrn údajù o pøípravku Nimenrix®. 2. Dbaibo G, Macalalad N, Aplasca-De Los Reyes MR, et al. The immunogenicity and safety of an investigational meningococcal serogroups A, C, W-135, Y tetanus toxoid conjugate vaccine (ACWY-TT) compared with a licensed 
meningococcal tetravalent polysaccharide vaccine: a randomized, controlled non-inferiority study. Hum Vaccin Immunother. 2012;8(7):873–80. 3. Bermal N, Huang LM, Dubey AP, et al. Safety and immunogenicity of a tetravalent meningococcal serogroups A, C, W-135 and Y conjugate 
vaccine in adolescents and adults. Human Vaccines. 2011;7:239–47. 4. Lupisan S, Limkittikul K, Sosa N, et al. Meningococcal polysaccharide A O-acetylation levels do not impact the immunogenicity of the quadrivalent meningococcal tetanus toxoid conjugate vaccine: results from 
a randomized, controlled phase III study of healthy adults aged 18 to 25 years. Clin Vaccine Immunol. 2013;20(10):1499–507. 5. World Health Organization. Wkly Epidemiol Rec. 2011;86(47):521–540. Available at: www.who.int/wer/2011/wer8647.pdf. (Accessed January 2017.) 
6. Metodický postup k vykazování očkování od 1. 1. 2022. Dostupné na: https://www.vzp.cz/poskytovatele/informace-pro-praxi/ockovani/metodicky-postup-k-vykazovani-ockovani. Staženo dne: 5. 1. 2022.
* Nimenrix® poskytuje ochranu pouze proti Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135 a Y. Tato vakcína nechrání proti žádným jiným skupinám Neisseria meningitidis. † Riziko meningokokového onemocnění u cestovatelů se může lišit v závislosti na destinaci, způsobu dopravy, typu 
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Klinický význam poklesu titru hSBA-MenA protilátek není znám. U jedincù, kteøí dostali dávku pøípravku Nimenrix® před více než 1 rokem a očekává se u nich určité riziko expozice MenA, lze zvážit přeočkování posilovací dávkou. § Perzistence protilátek byla hodnocena až do 5 let 
po oèkování. Stejnì jako u monovalentního MenC komparátoru byl v prùbìhu èasu pozorován pokles titru protilátek. Klinický význam poklesu titru protilátek není znám. U jedincù, kteøí byli oèkováni v batolecím vìku a zùstávají ve vysokém riziku expozice meningokokovému onemocnìní 
způsobenému séroskupinami A, C, W a Y, lze zvážit přeočkování posilovací dávkou. ¥ Pokud se u batolat (ve věku 12–14 měsíců) očekává riziko onemocnění invazivním meningokokovým onemocněním v důsledku expozice skupinám W a Y, je možné zvážit podání druhé dávky přípravku 
Nimenrix® s odstupem 2 mìsícù. IMO, invazivní meningokokové onemocnìní.

Pfizer, spol. s r.o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5
tel.: +420 283 004 111, fax: +420 251 610 270, www.pfizer.cz
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konjugovaná vakcína proti meningokokům skupiny A, C, W135 a Y

HRAZENO

ze zdravotního 

pojištění u 1letých 

a 14letých dětí6

ZKRÁCENÁ INFORMACE O PŘÍPRAVKU 
Nimenrix prášek pro injekèní roztok a rozpouštìdlo v pøedplnìné injekèní støíkaèce. Konjugovaná vakcína proti meningokokùm skupin A, C, W-135 a Y.
Složení: Po rekonstituci 1 dávka (0,5 ml) obsahuje: Neisseriae meningitidis A polysaccharidum 5 μg, Neisseriae meningitidis C polysaccharidum 5 μg, Neisseriae meningitidis W-135 polysaccharidum 5 μg, Neisseriae meningitidis Y polysaccharidum 5 μg; a další pomocné 
látky. Antigeny konjugovány na proteinový nosiè tetanický toxoid 44 µg. Indikace: Aktivní imunizace osob od 6 týdnù vìku proti invazivnímu meningokokovému onemocnìní zpùsobenému Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135 a Y. Dávkování a zpùsob podání: Základní 
imunizace: Děti ve věku od 6 týdnů do méně než 6 měsíců 2 dávky, každá o objemu 0,5 ml, s intervalem 2 měsíců mezi dávkami. Kojenci od 6 měsíců, děti, dospívající a dospělí jedna dávka 0,5 ml. U určitých osob lze zvážit další základní dávku vakcíny Nimenrix. Posilující dávky: 
Údaje o dlouhodobé perzistenci protilátek po očkování vakcínou Nimenrix jsou k dispozici až do doby 10 let po očkování. Po dokončení základní imunizace u dětí ve věku od 6 týdnů do méně než 12 měsíců se ve 12 měsících věku podává posilovací dávka s intervalem alespoň 
2 měsíce od posledního podání vakcíny Nimenrix. U osob ve věku 12 měsíců a starších, u kterých bylo základní očkování provedeno konjugovanou či polysacharidovou meningokokovou vakcínou, lze podat vakcínu Nimenrix jako posilovací dávku. Imunizace se provádí pouze 
intramuskulární injekcí. Doporuèené místo aplikace injekce je u kojencù na anterolaterální stranì stehna, u jedincù ve vìku od 1 roku na anterolaterální stranì stehna nebo do deltového svalu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léèivé látky nebo na kteroukoli pomocnou 
látku tohoto pøípravku. Zvláštní upozornìní: Nimenrix se nesmí za žádných okolností podávat intravaskulárně, intradermálně ani subkutánně. Očkování je třeba odložit u osob trpících závažným akutním horečnatým onemocněním. Lehká infekce, jako je např. nachlazení, by 
neměla být důvodem k odložení očkování. Nimenrix je třeba podávat s opatrností osobám s trombocytopenií nebo s jakoukoli poruchou krevní srážlivosti. U osob s familiárními komplementovými deficiencemi (např. deficience C5 nebo C3) a osob léčených přípravky inhibujícími 
terminální aktivaci komplementu (např. ekulizumab) hrozí zvýšené riziko invazivního onemocnění způsobeného Neisseria meningitidis séroskupin A, C, W-135 a Y, a to i když si vytvoří protilátky po očkování vakcínou Nimenrix. Nimenrix poskytuje ochranu pouze proti Neisseria 
meningitidis skupiny A, C, W-135 a Y a nechrání proti žádným jiným skupinám Neisseria meningitidis. K vyvolání protektivní imunitní odpovědi nemusí dojít u všech očkovaných osob. Lze očekávat, že u pacientů léčených imunosupresivy nebo u pacientů s imunodeficiencí 
nemusí dojít k vyvolání odpovídající imunitní odpovìdi. Interakce: U kojencù lze Nimenrix podávat spoleènì s kombinovanými vakcínami DTaP-HBV-IPV/Hib a 10-valentní pneumokokovou konjugovanou vakcínou. Od vìku 1 roku lze Nimenrix podávat spoleènì s jakoukoli 
z následujících očkovacích látek: vakcína proti hepatitidě A (HAV) a hepatitidě B (HBV), vakcína proti spalničkám, příušnicím a zarděnkám (MMR), vakcína proti spalničkám, příušnicím, zarděnkám a planým neštovicím (MMRV), desetivalentní pneumokoková konjugovaná vakcína 
nebo neadjuvovaná vakcína proti sezónní chřipce. Během druhého roku života lze Nimenrix rovněž podávat společně s kombinovanými vakcínami (DTaP) proti záškrtu, tetanu a černému kašli (acelulární pertuse), včetně kombinace vakcín DTaP s vakcínou proti hepatitidě B, 
dětské obrně (inaktivovaná vakcína) nebo Haemophilus influenzae typu b, jako je vakcína DTaP-HBV-IPV/Hib a 13-valentní pneumokokovou konjugovanou vakcínou. U jedinců ve věku 9 až 25 let lze Nimenrix podávat společně s bivalentní vakcínou proti lidskému papilomaviru 
(typ 16 a 18), rekombinantní (HPV2). Kdykoli je to možné, mají se vakcína Nimenrix a vakcína obsahující TT, jako je např. vakcína DTaP-HBV-IPV/Hib, podávat společně, nebo je třeba přípravek Nimenrix podat alespoň jeden měsíc před podáním vakcíny obsahující TT. Pokud se 
vakcína Nimenrix podává spolu s jinou injekèní vakcínou, je tøeba vakcíny aplikovat do rùzných míst. Fertilita, tìhotenství a kojení: Nimenrix by se měl v těhotenství a při kojení použít, pouze pokud je to nezbytně nutné a možné výhody převáží možná rizika. Studie se zvířaty 
nenaznačují přímé ani nepřímé škodlivé účinky s ohledem na fertilitu. Není známo, zda se Nimenrix vylučuje do mateřského mléka.Nimenrix by se měl při kojení použít pouze pokud možné výhody převáží možná rizika. Nežádoucí účinky: Velmi èasté: Otok, bolest a zarudnutí 
v místě vpichu, horečka, únava, podrážděnost, ztráta chuti k jídlu, spavost, bolest hlavy. Profil lokálních a celkových nežádoucích účinků při přeočkování po základním očkování byl podobný profilu lokálních a celkových nežádoucích účinků pozorovanému po základním očkování 
vakcínou Nimenrix s výjimkou gastrointestinálních příznaků (průjem, zvracení a nevolnost), které byly u jedinců ve věku 6 let a starších velmi časté. Pøedávkování: Nebyl hlášen žádný případ předávkování. Uchovávání: Uchovávejte v chladničce (2 °C – 8 °C). Chraňte před 
mrazem. Uchovávejte v pùvodním obalu, aby byl pøípravek chránìn pøed svìtlem. Balení: Prášek v injekční lahvičce (sklo typu I) se zátkou (butylová pryž) a rozpouštědlo v předplněné injekční stříkačce se zátkou (butylová pryž). Velikost balení 1 a 10, s jehlami nebo bez jehel. 
Na trhu nemusí být k dispozici všechny velikosti balení. Jméno a adresa držitele rozhodnutí o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registraèní èíslo: EU/1/12/767/001-004. Datum poslední revize textu: 18.02.2021. Výdej 
léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis. Přípravek Nimenrix je hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění pro osoby splňující podmínky dané zákonem č.48/1997 Sb. v aktuálním znění. Před předepsáním léku se, prosím, seznamte s úplnou informací o přípravku. 
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KOJENCI

BATOLATA

DOSPÍVAJÍCÍ
CESTOVATELÉ†

typy lidí

z nejčastěji se vyskytujících 
séroskupin N. meningitidis 5

vakcína, která je pokryje*,1

NIMENRIX® NABÍZÍ ŠIROKOU OCHRANU PROTI INVAZIVNÍMU 
MENINGOKOKOVÉMU ONEMOCNĚNÍ (IMO) ZPŮSOBENÉMU 
NEISSERIA MENINGITIDIS SÉROSKUPIN A, C, W a Y 
U KOJENCŮ, BATOLAT, DOSPÍVAJÍCÍCH A CESTOVATELŮ 1–4

Zvolte JEDINOU konjugovanou vakcínu proti meningokokům ACWY, která 
je schválená pro použití od 6 týdnů věku bez horní věkové hranice‡§¥,1

Reference: 1. Souhrn údajù o pøípravku Nimenrix®. 2. Dbaibo G, Macalalad N, Aplasca-De Los Reyes MR, et al. The immunogenicity and safety of an investigational meningococcal serogroups A, C, W-135, Y tetanus toxoid conjugate vaccine (ACWY-TT) compared with a licensed 
meningococcal tetravalent polysaccharide vaccine: a randomized, controlled non-inferiority study. Hum Vaccin Immunother. 2012;8(7):873–80. 3. Bermal N, Huang LM, Dubey AP, et al. Safety and immunogenicity of a tetravalent meningococcal serogroups A, C, W-135 and Y conjugate 
vaccine in adolescents and adults. Human Vaccines. 2011;7:239–47. 4. Lupisan S, Limkittikul K, Sosa N, et al. Meningococcal polysaccharide A O-acetylation levels do not impact the immunogenicity of the quadrivalent meningococcal tetanus toxoid conjugate vaccine: results from 
a randomized, controlled phase III study of healthy adults aged 18 to 25 years. Clin Vaccine Immunol. 2013;20(10):1499–507. 5. World Health Organization. Wkly Epidemiol Rec. 2011;86(47):521–540. Available at: www.who.int/wer/2011/wer8647.pdf. (Accessed January 2017.) 
6. Metodický postup k vykazování očkování od 1. 1. 2022. Dostupné na: https://www.vzp.cz/poskytovatele/informace-pro-praxi/ockovani/metodicky-postup-k-vykazovani-ockovani. Staženo dne: 5. 1. 2022.
* Nimenrix® poskytuje ochranu pouze proti Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135 a Y. Tato vakcína nechrání proti žádným jiným skupinám Neisseria meningitidis. † Riziko meningokokového onemocnění u cestovatelů se může lišit v závislosti na destinaci, způsobu dopravy, typu 
ubytování a dùvodu cestování / cílových aktivitách. Pøeètìte si stávající doporuèení pro oèkování proti meningokokùm pro cestovatele. ‡ Studie s vakcínou Nimenrix® ukázaly pokles titru sérových baktericidních protilátek proti MenA při použití lidského komplementu v testu (hSBA). 
Klinický význam poklesu titru hSBA-MenA protilátek není znám. U jedincù, kteøí dostali dávku pøípravku Nimenrix® před více než 1 rokem a očekává se u nich určité riziko expozice MenA, lze zvážit přeočkování posilovací dávkou. § Perzistence protilátek byla hodnocena až do 5 let 
po oèkování. Stejnì jako u monovalentního MenC komparátoru byl v prùbìhu èasu pozorován pokles titru protilátek. Klinický význam poklesu titru protilátek není znám. U jedincù, kteøí byli oèkováni v batolecím vìku a zùstávají ve vysokém riziku expozice meningokokovému onemocnìní 
způsobenému séroskupinami A, C, W a Y, lze zvážit přeočkování posilovací dávkou. ¥ Pokud se u batolat (ve věku 12–14 měsíců) očekává riziko onemocnění invazivním meningokokovým onemocněním v důsledku expozice skupinám W a Y, je možné zvážit podání druhé dávky přípravku 
Nimenrix® s odstupem 2 mìsícù. IMO, invazivní meningokokové onemocnìní.

Pfizer, spol. s r.o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5
tel.: +420 283 004 111, fax: +420 251 610 270, www.pfizer.cz
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konjugovaná vakcína proti meningokokům skupiny A, C, W135 a Y

HRAZENO

ze zdravotního 

pojištění u 1letých 

a 14letých dětí6

ZKRÁCENÁ INFORMACE O PŘÍPRAVKU 
Nimenrix prášek pro injekèní roztok a rozpouštìdlo v pøedplnìné injekèní støíkaèce. Konjugovaná vakcína proti meningokokùm skupin A, C, W-135 a Y.
Složení: Po rekonstituci 1 dávka (0,5 ml) obsahuje: Neisseriae meningitidis A polysaccharidum 5 μg, Neisseriae meningitidis C polysaccharidum 5 μg, Neisseriae meningitidis W-135 polysaccharidum 5 μg, Neisseriae meningitidis Y polysaccharidum 5 μg; a další pomocné 
látky. Antigeny konjugovány na proteinový nosiè tetanický toxoid 44 µg. Indikace: Aktivní imunizace osob od 6 týdnù vìku proti invazivnímu meningokokovému onemocnìní zpùsobenému Neisseria meningitidis skupiny A, C, W-135 a Y. Dávkování a zpùsob podání: Základní 
imunizace: Děti ve věku od 6 týdnů do méně než 6 měsíců 2 dávky, každá o objemu 0,5 ml, s intervalem 2 měsíců mezi dávkami. Kojenci od 6 měsíců, děti, dospívající a dospělí jedna dávka 0,5 ml. U určitých osob lze zvážit další základní dávku vakcíny Nimenrix. Posilující dávky: 
Údaje o dlouhodobé perzistenci protilátek po očkování vakcínou Nimenrix jsou k dispozici až do doby 10 let po očkování. Po dokončení základní imunizace u dětí ve věku od 6 týdnů do méně než 12 měsíců se ve 12 měsících věku podává posilovací dávka s intervalem alespoň 
2 měsíce od posledního podání vakcíny Nimenrix. U osob ve věku 12 měsíců a starších, u kterých bylo základní očkování provedeno konjugovanou či polysacharidovou meningokokovou vakcínou, lze podat vakcínu Nimenrix jako posilovací dávku. Imunizace se provádí pouze 
intramuskulární injekcí. Doporuèené místo aplikace injekce je u kojencù na anterolaterální stranì stehna, u jedincù ve vìku od 1 roku na anterolaterální stranì stehna nebo do deltového svalu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léèivé látky nebo na kteroukoli pomocnou 
látku tohoto pøípravku. Zvláštní upozornìní: Nimenrix se nesmí za žádných okolností podávat intravaskulárně, intradermálně ani subkutánně. Očkování je třeba odložit u osob trpících závažným akutním horečnatým onemocněním. Lehká infekce, jako je např. nachlazení, by 
neměla být důvodem k odložení očkování. Nimenrix je třeba podávat s opatrností osobám s trombocytopenií nebo s jakoukoli poruchou krevní srážlivosti. U osob s familiárními komplementovými deficiencemi (např. deficience C5 nebo C3) a osob léčených přípravky inhibujícími 
terminální aktivaci komplementu (např. ekulizumab) hrozí zvýšené riziko invazivního onemocnění způsobeného Neisseria meningitidis séroskupin A, C, W-135 a Y, a to i když si vytvoří protilátky po očkování vakcínou Nimenrix. Nimenrix poskytuje ochranu pouze proti Neisseria 
meningitidis skupiny A, C, W-135 a Y a nechrání proti žádným jiným skupinám Neisseria meningitidis. K vyvolání protektivní imunitní odpovědi nemusí dojít u všech očkovaných osob. Lze očekávat, že u pacientů léčených imunosupresivy nebo u pacientů s imunodeficiencí 
nemusí dojít k vyvolání odpovídající imunitní odpovìdi. Interakce: U kojencù lze Nimenrix podávat spoleènì s kombinovanými vakcínami DTaP-HBV-IPV/Hib a 10-valentní pneumokokovou konjugovanou vakcínou. Od vìku 1 roku lze Nimenrix podávat spoleènì s jakoukoli 
z následujících očkovacích látek: vakcína proti hepatitidě A (HAV) a hepatitidě B (HBV), vakcína proti spalničkám, příušnicím a zarděnkám (MMR), vakcína proti spalničkám, příušnicím, zarděnkám a planým neštovicím (MMRV), desetivalentní pneumokoková konjugovaná vakcína 
nebo neadjuvovaná vakcína proti sezónní chřipce. Během druhého roku života lze Nimenrix rovněž podávat společně s kombinovanými vakcínami (DTaP) proti záškrtu, tetanu a černému kašli (acelulární pertuse), včetně kombinace vakcín DTaP s vakcínou proti hepatitidě B, 
dětské obrně (inaktivovaná vakcína) nebo Haemophilus influenzae typu b, jako je vakcína DTaP-HBV-IPV/Hib a 13-valentní pneumokokovou konjugovanou vakcínou. U jedinců ve věku 9 až 25 let lze Nimenrix podávat společně s bivalentní vakcínou proti lidskému papilomaviru 
(typ 16 a 18), rekombinantní (HPV2). Kdykoli je to možné, mají se vakcína Nimenrix a vakcína obsahující TT, jako je např. vakcína DTaP-HBV-IPV/Hib, podávat společně, nebo je třeba přípravek Nimenrix podat alespoň jeden měsíc před podáním vakcíny obsahující TT. Pokud se 
vakcína Nimenrix podává spolu s jinou injekèní vakcínou, je tøeba vakcíny aplikovat do rùzných míst. Fertilita, tìhotenství a kojení: Nimenrix by se měl v těhotenství a při kojení použít, pouze pokud je to nezbytně nutné a možné výhody převáží možná rizika. Studie se zvířaty 
nenaznačují přímé ani nepřímé škodlivé účinky s ohledem na fertilitu. Není známo, zda se Nimenrix vylučuje do mateřského mléka.Nimenrix by se měl při kojení použít pouze pokud možné výhody převáží možná rizika. Nežádoucí účinky: Velmi èasté: Otok, bolest a zarudnutí 
v místě vpichu, horečka, únava, podrážděnost, ztráta chuti k jídlu, spavost, bolest hlavy. Profil lokálních a celkových nežádoucích účinků při přeočkování po základním očkování byl podobný profilu lokálních a celkových nežádoucích účinků pozorovanému po základním očkování 
vakcínou Nimenrix s výjimkou gastrointestinálních příznaků (průjem, zvracení a nevolnost), které byly u jedinců ve věku 6 let a starších velmi časté. Pøedávkování: Nebyl hlášen žádný případ předávkování. Uchovávání: Uchovávejte v chladničce (2 °C – 8 °C). Chraňte před 
mrazem. Uchovávejte v pùvodním obalu, aby byl pøípravek chránìn pøed svìtlem. Balení: Prášek v injekční lahvičce (sklo typu I) se zátkou (butylová pryž) a rozpouštědlo v předplněné injekční stříkačce se zátkou (butylová pryž). Velikost balení 1 a 10, s jehlami nebo bez jehel. 
Na trhu nemusí být k dispozici všechny velikosti balení. Jméno a adresa držitele rozhodnutí o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registraèní èíslo: EU/1/12/767/001-004. Datum poslední revize textu: 18.02.2021. Výdej 
léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis. Přípravek Nimenrix je hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění pro osoby splňující podmínky dané zákonem č.48/1997 Sb. v aktuálním znění. Před předepsáním léku se, prosím, seznamte s úplnou informací o přípravku. 



Oèkujte vakcínou TRUMENBA® a pomáhejte chránit dospívající 
a mladé dospìlé pøed meningokokovým onemocnìním séroskupiny B1

* Bylo dosaženo všech cílů imunogenity pro všechny kmeny meningokoků skupiny B a souběžně podané antigeny ve vakcínách, s výjimkou HPV-18.
† Účinnost vakcíny Trumenba nebyla v klinických hodnoceních hodnocena. Účinnost vakcíny byla odvozena na základě prokázání indukce sérových baktericidních protilátkových odpovědí
  na 4 testované meningokokové kmeny sérotypu B.
Reference: 1. Souhrn údajů o přípravku Trumenba 2. lotnick W, ones TR, Liberator P, et al. The discovery and development of a novel vaccine to protect against Neisseria meningitidis serogroup B disease. Hum Vaccin Immunother.
2015;11(1):5-13. 3. olaranmi T, Rubin L, Martin SW, et al. Use of serogroup B meningococcal vaccines in persons aged≥10 years at increased risk for serogroup B meningococcal disease: recommendations of the Advisory Committee
on Immunization Practices, 2015. MMWR. 2015;64(22):608-612. 4. Perez L, et al. rom research to licensure and beyond: clinical development of MenB- Hbp, a broadly protective meningococcal B vaccine. P RT R VI W O
VACCIN S 2018, VOL. 17, NO. 6, 461–477. 5. ákon č. 48/1997 o veřejném zdravotním pojištění ve znění účinném od 1. 1. 2022.
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 Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování.
krácená in ormace o í ra ku: rumen a in ekční sus enze ed ln né in ekční st íkačce  akcína roti meningokok m sku iny  rekom inantní  adsor o aná  Složení: 1 dávka (0,5 ml) obsahuje: Neisseria meningitidis

B proteinum (fHbp) subfamilia A 60 μg, Neisseria meningitidis B proteinum (fHbp) subfamilia B 60 μg a další pomocné látky. Antigeny adsorbovány na fosforečnan hlinitý (0,25 miligramů hliníku na dávku). Indikace: Aktivní imunizace osob od
10 let a starších proti invazivnímu meningokokovému onemocnění způsobenému kmeny bakterie Neisseria meningitidis séroskupiny B. Dávkování a zpùsob podání: Primární série: Dvě dávky (jedna 0,5 ml) podané v intervalu 6 měsíců. Tři dávky:
2 dávky (jedna 0,5 ml) podané s odstupem nejméně 1 měsíce, po nichž následuje třetí dávka nejméně 4 měsíce po druhé dávce. Posilovací dávka: e třeba zvážit podání posilovací dávky po kterémkoliv režimu dávkování u jedinců s přetrvávajícím
rizikem invazivního meningokokového onemocnění. iná pediatrická populace: Bezpečnost a účinnost u dětí mladších 10 let nebyla stanovena. V současnosti dostupné údaje jsou omezené, na jejich základě nelze učinit žádná doporučení. působ
podání: Intramuskulární injekce. Upřednostňovaným místem injekce je deltový sval v horní části paže. Nejsou k dispozici žádné údaje týkající se zaměnitelnosti přípravku Trumenba s jinými vakcínami proti meningokokům skupiny B při dokončení
vakcinační série. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivé látky nebo na kteroukoli pomocnou látku. Zvláštní upozornìní: Vakcinace má být odložena u jedinců s akutním závažným febrilním onemocněním.Trumenba se nemá podávat jedincům
s trombocytopenií nebo s koagulačními poruchami, které by představovaly kontraindikaci intramuskulární injekce. Stejně jako u jiných vakcín podávaných injekčně může dojít k případům synkopy. Po aplikaci vakcíny Trumenba, stejně jako u jiných
vakcín, nemusí dojít k vyvolání protektivní imunitní odpovědi u všech očkovaných osob. U osob s familiárními komplementovými deficiencemi (např. deficience C5 nebo C3) a osob dostávajících léčbu inhibující terminální aktivaci komplementu (např.
ekulizumab) hrozí zvýšené riziko invazivního onemocnění způsobeného Neisseria meningitidis séroskupiny B, a to i když si vytvoří protilátky po očkování vakcínou Trumenba. Imunokompromitovaní jedinci mohou mít sníženou imunitní odpově .
Údaje o použití vakcíny Trumenba u jedinců ve věku 40 až 65 let jsou omezené a údaje o použití vakcíny Trumenba u osob starších 65 let nejsou k dispozici. Interakce: Vakcínu Trumenba lze podávat souběžně s jakoukoliv z následujících vakcín:
vakcína obsahující tetanický toxoid, redukovaný difterický toxoid, acelulární pertusovou složku a inaktivovaný poliovirus (TdaP-IPV), kvadrivalentní vakcína proti humánnímu papilomaviru (HPV4), konjugovaná vakcína proti meningokokům
séroskupin A,C,W,Y (MenACWY) a adsorbovaná vakcína obsahující tetanický toxoid, redukovaný difterický toxoid a acelulární pertusovou složku (Tdap). Fertilita, tìhotenství a kojení: Údaje o podávání vakcíny Trumenba těhotným ženám nejsou
k dispozici. Není známo, zda se vakcína Trumenba vylučuje do lidského mateřského mléka, během kojení se smí podávat, pouze pokud možné výhody převažují nad potenciálními riziky. Nežádoucí účinky: Velmi časté: Bolest hlavy, průjem, nauzea,
bolest svalů, bolest kloubů, zimnice, únava, zarudnutí, zduření a bolest v místě injekce. Pøedávkování: V případě předávkování se doporučuje sledovat životní funkce a zavést případnou symptomatickou léčbu. Uchovávání: Uchovávejte
v chladničce (2 °C – 8 °C). Injekční stříkačky je nutné uchovávat v chladničce horizontálně, aby se minimalizovala doba opětovné dispergace. Chraňte před mrazem. Balení: 0,5 ml suspenze v předplněné injekční stříkačce s jehlou. Jméno a adresa 
držitele rozhodnutí o registraci: Pfizer urope MA I , Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registraèní èíslo: U/1/17/1187/001. Datum poslední revize textu: 06.05.2021. Výdej léčivého přípravku je vázán na lékařský
předpis. Přípravek Trumenba je hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění pro osoby splňující podmínky dané zákonem č.48/1997 Sb. v aktuálním znění. Před předepsáním léku se, prosím, seznamte s úplnou informací o přípravku.

Cílí na obě podčeledi proteinu vázajícího faktor H (fHbp), A i B1

V klinických hodnoceních prokázala imunogenitu proti 4 primárním a 10 dalším kmenům 
meningokoků skupiny B, ze kterých každý vytváří variantu fHbp, která není identická 
s těmi obsaženými v očkovací látce�1,2

Byla v klinických hodnoceních zkoumána při podání souběžně s1,3

Byla hodnocena v 11 klinických studiích, 
které zahrnuly více než 15 000 jedinců ve věku 10 let a starších4 ,†

TRUMENBA® je vakcína proti meningokokùm skupiny B, která:TRUMENBA®TRUMENBA®TRUMENBA je vakcína proti meningokokùm skupiny B, která:

Protože 
sdílejí

MenACWY TdaP-IPVHPV4* Tdap

Pfizer, spol. s r.o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha
tel.: 420 283 004 111, fax: 420 251 610 270, www.pfizer.cz
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TRUMENBA® je navržena tak, aby poskytovala široké pokrytí 
proti meningokokùm skupiny B u dospívajících a mladých dospìlých1,2




