BILAG I Q

PRODUKT



1. LAGEMIDLETS NAVN

Prevenar, injektionsvaske, suspension
Konjugeret saccharid pneumokokvaccine, adsorberet

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver 0,5 ml dosis indeholder:

Pneumokok polysaccharid serotype 4* 2 mikrogram
Pneumokok polysaccharid serotype 6B* 4 mikrogram
Pneumokok polysaccharid serotype 9V* 2 mikrogram
Pneumokok polysaccharid serotype 14* 2 mikrogram
Pneumokok polysaccharid serotype 18C* 2 mikrogram
Pneumokok polysaccharid serotype 19F* 2 mikrogram
Pneumokok polysaccharid serotype 23F* 2 mikrogram

* Konjugeret til CRM 97 baererproteinet og adsorberet pd aluminiumphosphat (£y5 ag)

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, suspension.

Vaccinen er en homogen, hvid suspension.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER

4.1. Terapeutiske indikationer

Aktiv immunisering mod sygdom ‘orérsaget af Streptococcus pneumoniae serotype 4, 6B, 9V, 14,
18C, 19F og 23F (incl. sepsis, (p£ningitis, pneumoni, bakterieemi og akut otitis media) af speedbern og
bern i alderen fra 2 manefer op tii 5 ar (se afsnit 4.2, 4.4 og 5.1).

Se afsnit 4.2 vedrerendudan.al doser, som skal gives til de forskellige aldersgrupper.

Brugen af Prevehanhor besluttes pa basis af officielle anbefalinger, som tager hgjde for indvirkningen
af invasiv sygdom nos forskellige aldersgrupper samt forskelle i serotype-epidemiologi i forskellige
geografiskciomrdder (se afsnit 4.4, 4.8 og 5.1).

4.2 ¢ Dosering og indgivelsesméide

120S2Ting
Ixamuniseringsplanerne for Prevenar skal baseres pa anbefalingerne fra myndighederne.

Born i alderen 2 - 6 méneder:
Den primere serie af bernevaccinationer bestér af tre doser pa hver 0,5 ml, hvoraf den ferste dosis
normalt gives i alderen 2 maneder og med et interval pd mindst 1 méned mellem doserne.

En fjerde dosis anbefales i det andet leveér.



Hvis Prevenar administreres som en del af et almindeligt barnevaccinationsprogram, kan det overvejes
at folge en alternativ plan, der bestér af 2 doser, som gives med mindst 2 maneder mellem doserne,
efterfulgt af en tredje dosis (booster), nar barnet er 11-15 maneder (se afsnit 5.1).

Tidligere ikke-vaccinerede ®ldre spaedbern og bern:

Born i alderen 7-11 méneder: to doser pd hver 0,5 ml med et interval pa mindst 1 maned mellem
doserne. En tredje dosis anbefales i det andet levear.

Born i alderen 12 til 23 méneder: to doser pa hver 0,5 ml med et interval pa mindst 2 maneder mellem
doserne.

Born i alderen 24 méneder — 5 ar: En enkelt dosis.

Behovet for en booster dosis efter disse immuniseringsplaner er ikke fastslaet.

Indgivelsesmade

Vaccinen skal gives som en intramuskuler injektion. De foretrukne steder er den antergiateisle side af
laret (musculus vastus lateralis) hos spaedbern, eller i musculus deltoideus pa overariiemhss smé bern.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for de aktive stoffer eller for et eller flere af hjelpegtsterne, eller over for
diphteritis toxoid.

Som med andre vacciner skal administrationen af Prevenar udskyas. livis personen lider af en akut,
sveer febersygdom. Tilstedeverelsen af en lettere infektion, sasom jan forkelelse, ber dog ikke
medfere, at vaccinationen udskydes.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrex ~xide brugen

Som ved alle vacciner til injektion, skal relevami<iegebehandling og overvagning altid vere til stede i
tilfzelde af en sjelden anafylaktisk handelseser©rindgivelse af vaccinen.

Prevenar ma ikke indgives intravengst.

Ved administration af de primere “raccinationsserier til meget for tidligt fedte bern (fedt < 28 ugers
svangerskab) skal den mulige {isikd for apne og behov for respiratorisk overvagning i 48 — 72 timer
overvejes. Dette geelder ispzr for bern med tidligere tilfeelde af respiratorisk umodenhed (uudviklede
lunger). Da fordelene vgdyaeeination er store for denne gruppe af nyfedte, skal vaccination ikke
tilbageholdes ellersforsiikes.

Prevenar beskvtiarileie mod andre Streptococcus pneumoniae serotyper end dem, der er inkluderet i
vaccinen, eller ahdre mikroorganismer, der forarsager invasive sygdomme eller mellemerebetaendelse.

Denne {racoine mé ikke gives til spaedbern eller bern med trombocytopeni eller andre
koaguigtionslidelser, som vil kontraindicere intramuskulaer injektion, medmindre den potentielle
fordcklart opvejer risikoen ved indgivelse.

S¢lvom der kan forekomme nogle antistofreaktioner over for difteritoxin, er immunisering med denne
vaccine ikke en erstatning for rutinemeessig immunisering for difteri.

Til bern 1 alderen 2 til 5 ar blev anvendt enkeltdosis immunisering. Der er observeret en hgjere
frekvens af lokale reaktioner hos bern over 24 maneder sammenlignet med spaedbern (se afsnit 4.8).

Born med svekket immunforsvar, hvad enten det skyldes immunha&mmende behandling, en genetisk
defekt, HIV-infektion eller andre arsager, kan have reduceret antistofrespons over for aktiv
immunisering.



Begransede data har pévist, at Prevenar (serie med tre doser primaervaccination) inducerer en
acceptabel immunrespons hos bern med seglcellesygdom med en sikkerhedsprofil svarende til, hvad
der er observeret i ikke-hgjrisikogrupper (se afsnit 5.1). Sikkerheds- og immunogenicitetsdata er
endnu ikke til rddighed vedrarende bern i andre specifikke hgjrisikogrupper for invasiv
pneumokoksygdom (f.eks. bern med anden medfedt eller erhvervet miltforstyrrelse, HIV-smittede,
malignitet, nefrotisk syndrom). Vaccination i hejrisikogrupper ber overvejes i det enkelte tilfelde.

Born under 2 ar ber have den for alderen passende Prevenar vaccinationsserie (se afsnit 4.2). Brugen
af konjugeret pneumokokvaccine erstatter ikke brugen af 23-valent polysaccharid pneumokokvaccine
til bern > 24 maneder gamle med tilstande (s& som seglcellesygdom, medfedt mangel p& milt, HIV-
infektion, kronisk sygdom eller immunkompromitterede), som giver dem hgjere risiko for invasiv
sygdom pa grund af Streptococcus pneumoniae. Ifolge gaeldende anbefalinger ber bern 1
risikogruppen, som er > 24 maneder og allerede immuniseret med Prevenar, have 23-valent
polysaccharid pneumokokvaccine. Intervallet mellem den konjugerede pneumokokvaccin€ (Fs¢vinar)
og 23-valent polysaccharid pneumokokvaccine ber ikke veere under 8 uger. Der er ingen d'ita vl at
indikere, om administration af 23-valent polysaccharid pneumokokvaccine til ikke-imniutiiserede bern
eller bern immuniseret med Prevenar kan resultere i mindre modtagelighed over for<dcligere
Prevenar-doser.

Indgives Prevenar samtidig med hexavalente vacciner (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV(H:pB), ber l&gen vere
opmerksom pé, at data fra kliniske undersogelser indikerer, at hyppighed€ af febrile reaktioner var
hgjere end ved indgivelse af hexavalente vacciner alene. Disse reaktiefiei‘var for det meste moderate
(mindre end eller lig med 39°C) og forbigaende (se afsnit 4.8).

Febersenkende behandling ber indledes i henhold til geeldendciret/éingslinjer.

Profylaktisk febersenkende medicin anbefales:

- til alle bern, som fér Prevenar samtidig med vaceindrtii¢holdende helcelle pertussis pa grund af en
storre frekvens af febrile reaktioner (se afsnit 4.8).

- til bern med anfaldssygdomme eller med en tiliiigere anamnese med febrile krampeanfald.

Lige som det geelder for andre vacciner, besiytier Prevenar ikke nedvendigvis alle vaccinerede
individer mod pneumokoksygdom. Fqr % ateine-serotyperne forventes beskyttelsen mod otitis media
derudover at vaere vaesentlig lavere,end weskyttelsen mod invasiv sygdom. Da otitis media skyldes
mange andre organismer end de.nt.sumokokserotyper, som er i vaccinen, forventes beskyttelsen mod
al otitis media at vere lav (se &fsnit 5.1).

4.5 Interaktion med andi¢ leegemidler og andre former for interaktion

Prevenar kan indgives samtidigt med andre padiatriske vacciner i overensstemmelse med de
anbefalede immunivedingsplaner. Forskellige vacciner til injektion skal altid gives pé forskellige
injektionsstseer.

Immun{vargt pa rutinemeessige padiatriske vacciner indgivet samtidig med Prevenar pé forskellige
injelktionssteder blev vurderet i 7 kontrollerede kliniske undersggelser. Antistofrespons pa konjugeret
Hip wanas protein (PRP-T), tetanus og hepatitis B vacciner svarede til kontrolgruppen. For CRM-
boseret konjugeret Hib vaccine konstateredes foregelse af antistofresponsen pa Hib og difteri i
spaedbarnsgruppen. Ved booster dosis blev observeret nogen suppression af Hib antistofniveauet, men
alle barn havde beskyttende niveauer. Der blev observeret inkonsistent reduktion i responsen pa
pertussis antigener og pa inaktiveret poliovaccine (IPV). Den kliniske relevans af disse interaktioner er
ukendt. Begraensede resultater fra abne undersggelser viste en acceptabel respons pA MFR og
skoldkopper.

Data for samtidig indgivelse af Prevenar og Infanrix hexa (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB vaccine) har
ikke vist klinisk interferens i antistofresponsen pa nogle af de individuelle antigener, hvis givet som en
primar vaccination med 3 doser. Tilstreekkelige data for samtidig indgivelse af andre hexavalente
vacciner og Prevenar er for nuvarende ikke til radighed.



En klinisk undersegelse, der sammenlignede separat og samtidig administration af Prevenar (tre doser
ved alderen 2, 3% og 6 maneder og en boosterdosis ved ca. 12 maneders-alderen) og Meningitec
(meningokok C-konjugeret vaccine; to doser ved alderen 2 og 6 méneder og en boosterdosis ved ca.
12 méneders-alderen), viste ingen evidens for immuninterferens mellem de to konjugerede vacciner
efter den primere serie eller efter boosterdoserne.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Prevenar er ikke beregnet til brug hos voksne. Der foreligger ingen humane data vedrerende brug
under graviditet og amning, og der foreligger ingen reproduktionsundersggelser hos dyr.

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner
Ikke relevant.
4.8 Bivirkninger

Vaccinens sikkerhed blev vurderet i forskellige, kontrollerede undersagelser, heariniere end 18.000
raske bern (i alderen 6 uger til 18 méneder) indgik. Sterstedelen af erfaringerne/ onikring sikkerhed
kommer fra undersggelsen af virkningen, hvori 17.066 bern fik 55.352 dgspr Prevenar. Ogsa
sikkerheden for uvaccinerede @ldre bern er blevet vurderet.

I alle undersagelser blev Prevenar indgivet samtidig med de anbafa’ed: bernevacciner. Blandt de
hyppigst rapporterede bivirkninger var reaktioner pa injektionsitecut og feber.

Der sas ikke konsistente, agede lokale eller systemiske sezktioner ved gentagne doser i labet af den
primere serie eller ved booster dosis med undtagelsefaf/castorre frekvens af forbigdende emhed
(36,5%), og ved booster dosis blev set emhed, som mavirkede pa bevaegeapparatet (18,5%).

Hos @ldre bern, som fik en enkelt vaccinedagsis{ observeredes en storre frekvens af lokale reaktioner,
end hvad der tidligere er beskrevet for spedivm. Disse reaktioner var primeert af forbigdende art. [ en
undersogelse udfert efter licensudstedes emfattende 115 bern mellem 2 og 5 &r, blev rapporteret om
emhed hos op til 39,1% af barnene, hosyl 5,7% af bernene om emhed som indvirkede pa
bevageapparatet. Radme blev setos 40,0% af bernene, og induration blev rapporteret hos 32,2% af
bernene. Radme eller indurati¢p/>2 cm i diameter blev set hos henholdsvis 22,6% og 13,9% af
bernene.

Hvis Prevenar indgives ¥anitidig med hexavalente vacciner (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB), blev feber
> 38°C per dosis gapparteret hos 28,3% til 48,3% af bernene i gruppen, som fik Prevenar og
hexavalent vaccine'samtidig, sammenlignet med 15,6% til 23,4% i gruppen som fik hexavalent
vaccine alepe. Fébér over 39,5°C blev observeret hos 0,6% til 2,8% af bernene, som fik Prevenar og
hexavalentcwacciner (se afsnit 4.4).

Reaktogeniciteten var hgjere hos bern, der samtidig fik helcelle pertussis vaccine. I en undersggelse
giifateénlle 1.662 born blev rapporteret om feber > 38°C hos 41,2% af bernene, som fik Prevenar
sémiidig med DTP sammenlignet med 27,9% i kontrolgruppen. Feber > 39°C blev rapporteret hos
2,3% af bernene sammenlignet med 1,2% i kontrolgruppen.

Bivirkninger rapporteret ved kliniske undersogelser eller erfaringer efter markedsforing er anfort i
folgende liste inddelt efter systemorganklasse og hyppighed og for alle aldersgrupper.

Hyppighed defineres som folger:
Meget almindelig (= 1/10)

Almindelig (> 1/100 til < 1/10)

Ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100)
Sjelden (> 1/10.000 til < 1/1.000)



Meget sjelden (< 1/10.000).

Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De
alvorligste bivirkninger er anfort forst.

Blod og lymfesystem:

Meget sjelden: Lymfeadenopati lokaliseret til omradet ved indstiksstedet.
Immunsystemet:
Sjeelden: Overfolsomhedsreaktioner som anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner incl.

shock, angioneurotisk edem, bronkospasme, dyspng, ansigtsedem.

Nervesystemet:
Sjeelden: Kramper, incl.feberkramper.

Mave-tarm-kanalen:

Meget almindelig: Opkastning, diaré, nedsat appetit.
Hud og subkutane vaev:

Ikke almindelig: Udsleet/urticaria.

Meget sjelden: Erythema multiforme.

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet:

Meget almindelig: Reaktioner pa injektionsstedet (f.eks. erytedn./induration/haevelse,
smerte/omhed), feber > 38°C, irritabilitet, 4rdd, desighed, urolig sovn.

Almindelig: Hevelse/induration og erytem > 244 cin p&/injektionsstedet, emhed som
pavirker bevagelsen, feber > 350,

Sjeelden: Hypotonisk hyporesponsiv ebiscd<, overfelsomhedsreaktioner pa

injektionsstedet (f.eks. dernatds, pruritus, urticaria), radmen.
Apng hos preemature (< 28 ugers svangerskeb)ss afsnit 4.4).
4.9 Overdosering

Der er rapporter om overdosering raed Prevenar, inkl. tilfeelde med indgivelse af en hgjere dosis end
den anbefalede, og tilfelde hvircfierfolgende doser blev indgivet efter kortere tid i forhold til
tidligere dosis end anbefait. For de fleste personer blev der ikke rapporteret om bivirkninger. Generelt
er bivirkningsrapportergid wverdosering ogsa rapporteret for anbefalede Prevenar enkeltdoser.

5.  FARMAKOGIZOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakudynamiske egenskaber

Fantharpterapeutisk klassifikation: Pneumokokvacciner, ATC-kode: JO7TALO2.

napsunogenicitet
Der blev konstateret signifikante foragelser 1 antistof (malt ved hjelp af ELISA) i alle

vaccineserotyper efter en serie pa tre doser Prevenar-primarvaccination hos spedbern og efter
booster-doser, selvom de geometriske middelkoncentrationer varierede mellem de 7 serotyper. Det er
ligeledes pavist, at Prevenar fremkalder funktionelle antistoffer (mélt ved hjelp af opsonofagocytose) i
alle vaccineserotyper efter en serie prim&rvaccinationer. Vedvarende antistoffer over lang tid er ikke
undersogt efter administration af en serie primarvaccinationer til spaedbern plus en booster dosis eller
efter administration af enkelte priming-doser til &ldre bern. Der blev fremkaldt en anamnestisk
antistofrespons ved alle 7 serotyper i vaccinen efter administration af ukonjugerede
pneumokokpolysaccharid-vacciner efter en serie Prevenar-primaervaccinationer, hvilket indikerede, at
der havde fundet priming sted.



Immunogeniciteten af en serie af to doser primervaccination til spaedbern, efterfulgt af en booster-
dosis nar barnet bliver ca. et ar, er dokumenteret i en reekke underseggelser. De fleste data har indikeret,
at et lille antal spaedbern opnaede antistofkoncentrationer > 0,35 ug/ml (den af WHO anbefalede
antistofkoncentration)' mod serotyperne 6B og 23F efter en serie med to doser primarvaccination, nir
der sammenlignes direkte eller indirekte med serier bestdende af tre doser primervaccination.
Desuden var GMC-vardierne lavere, hvad angéar antistoffer, for de fleste serotyper efter en
spedbernsvaccination bestdende af to doser end efter en speedbernsvaccination bestdende af tre doser.
Antistofresponserne til booster-doserne hos smébern efter en serie bestdende af to eller tre doser var
imidlertid sammenlignelige for alle 7 vaccineserotyper, og dette indikerede, at begge
spedbgrnsregimener fremkaldte en tilstreekkelig priming.

Der blev konstateret signifikante foragelser 1 antistof (malt ved hjelp af ELISA) i alle
vaccineserotyper efter administration af Prevenar-enkeltdoser til bern i alderen 2 til 5 ar.
Antistofkoncentrationerne var magen til dem, der blev opndet efter en serie speedbernsvacdinasioner
med tre doser og en booster-dosis, som blev givet, inden barnet blev 2 &r. Der er ikke fgiciagest
effektforseg i populationen 2 til 5 ar.

Effekten af det kliniske forseg med spadbernsvaccinationen med to doser og smboaster-dosis er ikke
pavist, og de kliniske konsekvenser af lavere antistofkoncentrationer mod serotyp<ine 6B og 23F efter
spadbgrnsvaccinationen med to doser kendes ikke.

Effekt over for invasiv sygdom

Bedemmelsen af effekten over for invasiv sygdom kommer fra detianierikanske befolkning, hvor
vaccine serotype dekningen varierer mellem 80 til 89%. Epidemiciogiske data fra 1988 til 2003
indikerer, at deekningen i Europa er lavere og varierer fra land il lazid. Som felge heraf skulle
Prevenar daekke mellem 54 og 84% af isolater fra invasiverpiizumokoksygdomme (IPD) hos
europiske barn under 2 ar. Blandt europaiske bern (neiler 2 og 5 ar skulle Prevenar daekke ca. 62%
til 83% af de kliniske isolater, som er ansvarlige fortn'asiv pneumokoksygdom. Det vurderes, at mere
end 80% af de antimikrobielt resistente stammsryil vaere deekket af serotyperne i vaccinen. Vaccinens
serotype deekning i den padiatriske populationéalider med stigende alder. Faldet i incidensen af IPD,
som ses hos @ldre bern, kan til dels skyldes\ iatarligt erhvervet immunitet.

Effekt mod invasiv sygdom blev vurdeiat i en storstilet klinisk randomiseret dobbeltblind
undersogelse i en multietnisk befo.kning i det nordlige Californien (Kaiser Permanente undersegelse).
Mere end 37.816 spadbern bldviammuniseret med enten Prevenar eller en kontrolvaccine (konjugeret
meningokok gruppe C valeine) i'en alder af 2, 4, 6 og 12-15 maneder. P4 undersegelsestidspunktet
dakkede de serotyper, deneivrvaccinen, for 89% af IPD.

I alt 52 tilfeelde af invasiv sygdom forérsaget af vaccine serotyper var akkumuleret i en udvidet,
blindet opfelgningspariede indtil 20. april 1999. Bedemmelsen af vaccine serotype specifik effekt var
94% (95% CI: 8%, 291 intent-to-treat populationen og 97% (95% CI: 85, 100) i protokolpopulationen
(fuldt immun'serety (40 tilfelde).

I Europ(/agicrer bedemmelsen af effekt hos bern under 2 ér fra 51% til 79%, nar vaccinedeekningen
mog’sosotyper, der forarsager invasiv sygdom, tages i betragtning.

rifext over for pneumoni
L Xaiser Permanente undersggelsen var effekten 87,5% (95% CI: 7, 99) over for bakterieemisk
pneumoni pa grund af vaccine serotyper af S. pneumoniae.

Effekt (ingen mikrobiologisk dokumentation af diagnosen blev foretaget) over for ikke-bakteriel
pneumoni blev ogsé bedemt. Da mange andre patogener end de pneumokokserotyper, der er
repraesenteret i vaccinen, kan medvirke til pneumoni hos bern, forventes beskyttelsen mod al klinisk
pneumoni at vere lavere end for invasiv pneumokoksygdom. I protokolanalysen var den beregnede

' Teknisk rapport fra WHO, nr. 927, 2005: Appendix serological criteria for calculation and licensure
of new pneumococcal conjugate vaccine formulations for use in infants.
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reduktion i risikoen for ferste episode af klinisk pneumoni med unormalt rentgenbillede af brystet
(defineret som tilstedeverelsen af infiltrater, effusion eller fortaetning) 35% (95% CI: 4, 56).

Effekt over for otitis media

Akut otitis media (AOM) er en almindelig bernesygdom med forskellig @tiologi. Bakterier kan vaere
ansvarlige for 60-70% af de kliniske tilfelde af AOM. Pneumokokker er ansvarlige for 30-40% af alle
bakterielle tilfzelde af AOM og en sterre andel af alvorlig AOM. Teoretisk set skulle Prevenar kunne
forhindre ca. 60-80% af de serotyper, som fordrsager pneumokok AOM. Det vurderes, at Prevenar vil
kunne forhindre 6-13% af alle kliniske tilfeelde af AOM.

Effekten af Prevenar over for akut otitis media (AOM) blev vurderet i en randomiseret dobbeltblind
klinisk undersogelse med 1.662 finske speedbern, som blev immuniseret med enten Prevenar eller 2n
kontrolvaccine (hepatitis B-vaccine), nar de var 2, 4, 6 samt 12-15 méneder gamle. Det estimeres;t
vaccinens effekt over for vaccineserotype AOM, det primare slutresultat af undersggelsenpvas£71%
(95% CI: 44, 67) i protokolanalysen og 54% (95% CI: 41, 64) i behandlingsintentionsanalysen, Der
sds en stigning pa 33% (95% CI: -1, 80) i AOM hos immuniserede personer pd grund afSerogrupper,
som ikke var inkluderet i vaccinen. Imidlertid var det samlede udbytte en reduktion pA 34% (95% CI:
21, 45) af incidensen af alle pneumokokrelaterede AOM. Indvirkningen af vaccinenpa‘det totale antal
tilfeelde af otitis media uanset @tiologi var en reduktion pa 6% (95% CI: -4, 165

En delmengde af barnene i denne undersegelse blev fulgt, indtil de fyldte=t til 5 ar. I denne
opfelgning var vaccinens effekt over for hyppig otitis media (defineref’'suin.inindst 3 episoder i lobet
af 6 maneder) 18% (95% CI: 1, 32), 50% (95% CI: 15, 71) over forisonisk otitis media med ekssudat
0g 39% (95% CI: -4, 61) over for indszttelse af tubulationsdreen

Prevenars effekt over for AOM blev bedemt som sekunda:® siutresiltat i Kaiser Permanente
undersggelsen. Barnene blev fulgt, indtil de var 3% ar ganenIndvirkningen af vaccinen pa det totale
antal tilfzelde af otitis media uanset &tiologi var en rellunstion pa 7% (95% CI; 4, 10). Effekten af
vaccinen i protokolanalysen var en reduktion pa 9%%55% CI: 3, 15) over for tilbagevendende AOM
(defineret som 3 tilfaelde i labet af 6 maneder elier 4 tilfeelde i lobet af et ar) eller en reduktion pa 23%
(95% CI: 7, 36) over for tilbagevendende, AONZ (5 tilfelde i lobet af 6 maneder eller 6 tilfeelde i1 labet
af et ar). Indsaettelse af tubulationsdraen blew teduceret med 24% (95% CI: 12, 35) i protokolanalysen
og med 23% (95% CI: 11, 34) i behdnaii'rgeintentionsanalysen.

Effektivitet

Effektiviteten af Prevenar i foraeid til IPD (invasiv pneumokokinfektion, dvs. bestdende af den
beskyttelse, som vaccinatign yder, samt flokimmunitet pa grund af reduceret overforsel af
vaccineserotyperne i befeikiiingen) er blevet vurderet i nationale immuniseringsprogrammer, hvor der
blev anvendt series mecéo,ller tre doser til spaedbern, som hver blev fulgt op af booster-doser.

I &r 2000 blev der£CS/» lanceret en universel vaccination med Prevenar med fire doser til bern samt
et catch-up-prograinfor barn op til 5 ar. Effekten af vaccinen i forhold til invasiv pneumokokinfektion
forérsaget afi/acCsitieserotyper blev vurderet hos bern, som var mellem 3 og 59 maneder, i labet af
programme:s terste fire ar. I forhold til ikke at blive vaccineret 1a punktestimaterne for effekten

af 2, 3 {ll<r@d doser, som blev administreret som led i et bernevaccinationsprogram, teet pa henholdsvis
96 % (257 konfidensinterval 88-99), 95 % (95 % konfidensinterval 88-99) og 100 % (95 %
kentideniinterval 94-100). Inden for det samme tidsrum var der i USA et fald pa 94 % af vaccinetypen
y:{od invasiv pneumokokinfektion hos personer under 5 &r sammenlignet med for-vaccine-baseline
(1998/99). Samtidigt var der et fald pa 62 % af vaccinetypen mod invasiv pneumokokinfektion hos
personer over 5 &r. Denne indirekte effekt eller flokeffekt skyldes et fald i overforslen af
vaccineserotyper fra immuniserede smabern til resten af befolkningen og er ssmmenfaldende med
nedsat nasopharyngeal barertilstand af vaccineserotyperne.

I Quebec i Canada blev Prevenar lanceret i alderen 2, 4 og 12 mé&neder med et catch-up-program
bestaende af en enkeltdosis for barn op til 5 ar. I de ferste to ar af programmet, som dakkede 90 %,
var den observerede effekt mod invasiv pneumokokinfektion, forarsaget af vaccineserotyperne, pa 93
% (95 % konfidensinterval 75-98) for spadbernsvaccinationen med 2 doser og 100 % (95 %
konfidensinterval 91-100) efter gennemforelse af planen.



Forelobige data fra England og Wales, som blev rapporteret mindre end 1 &r efter indferelsen af
standardimmunisering af bern i alderen 2, 4 og 13 maneder med et catch-up-program med en
enkeltdosis til bern i alderen 13 til 23 maneder, indikerer, at effektiviteten af denne plan muligvis er
lavere mod serotype 6B end mod de gvrige serotyper i vaccinen.

Effektiviteten af en serie primarvaccinationer med 2 doser mod pneumoni eller akut otitis media
kendes ikke.

Yderligere immunogenicitetsdata

Prevenars immunogenicitet er blevet undersegt i en aben multicenter undersggelse med 49 bern med
seglcellesygdom. Bernene blev vaccinerede med Prevenar (3 doser med én méneds mellemrum efter ot
veere fyldt 2 méneder), og 46 af disse bern fik ogsé en 23-valent polysaccharid pneumokokvaccinz4
alderen 15-18 maneder. Efter den primere immunisering havde 95,6% af bernene antistofnivdancy pa
mindst 0,35 pg/ml for alle syv serotyper fra Prevenar. Der blev observeret en signifikant st{griing i
koncentrationerne af antistoffer mod de syv serotyper efter polysaccharid vaccinationens inaikerende
at den immunologiske hukommelse var veletableret.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Ikke relevant.

5.3 Prakliniske sikkerhedsdata

En toksicitetsundersggelse med gentagne intramuskulaere dose': af vonjugeret pneumokokvaccine (13
uger, 5 injektioner, én hver tredje uge) til kaniner afslorede/ikie nogen tegn pa signifikante lokale eller
systemiske toksiske virkninger.

Toksicitetsundersggelser med gentagne subkutane agses/af Prevenar (13 uger, 7 injektioner af den
kliniske dosis, én hver anden uge fulgt af en 4zzers regenerationsperiode) til rotter og aber afslorede
ikke nogen tegn pa signifikante lokale eller gys‘€miske toksiske virkninger.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hj=lpestoffer

Natriumchlorid
Vand til injektion

6.2  Uforligelighader

Da der ikkt\foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke bldnaes ined andre praparater.

63, 9y bevaringstid
3/ar
6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).
Ma ikke nedfryses.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

0,5 ml injektionsvaeske, suspension, i hatteglas (type I glas) med gra butyl gummiprop



Pakningssterrelser:
1 eller 10 haetteglas uden sprejte/néle.

1 haetteglas med sprejte og 2 nale (1 til optreekning, 1 til injektion).

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for destruktion og anden hindtering

Ved opbevaring kan der konstateres et hvidt bundfald og klart supernatant.

Vaccinen skal rystes grundigt for at opnd en homogen hvid suspension og inspiceres visuelt for
eventuelle partikler og/eller forandring af fysisk udseende inden indgivelse. Mé ikke anvended Avjis

indholdet fremtreder pa anden made.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retninglinier.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMEIZER (NUMRE)
EU/1/00/167/001

EU/1/00/167/002
EU/1/00/167/005

9. DATO FOR FORSTE (VARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste tilladelse 02/02/2001

Dato for sidste_foriyalse: 02/02/2011

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Ydefliger€ imformation om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
byentimads de http:// www.ema.europa.eu/.
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Prevenar, injektionsvaske, suspension i fyldt injektionssprajte
Konjugeret saccharid pneumokokvaccine, adsorberet

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver 0,5 ml dosis indeholder:

Pneumokok polysaccharid serotype 4* 2 mikrogram
Pneumokok polysaccharid serotype 6B* 4 mikrogram
Pneumokok polysaccharid serotype 9V* 2 mikrogram
Pneumokok polysaccharid serotype 14* 2 mikrogram
Pneumokok polysaccharid serotype 18C* 2 mikrogram
Pneumokok polysaccharid serotype 19F* 2 mikrogram
Pneumokok polysaccharid serotype 23F* 2 mikrogram

* Konjugeret til CRM 97 baererproteinet og adsorberet pd aluminiumphosphat (0,5 nig)

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, suspension i fyldt injektionssprojte.

Vaccinen er en homogen, hvid suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1. Terapeutiske indikationer

Aktiv immunisering mod sygdom forarsaget af Streptococcus pneumoniae serotype 4, 6B, 9V, 14,
18C, 19F og 23F (incl. sepsis, meiingitis, pneumoni, bakterieemi og akut otitis media) af speedbern og
bern i alderen fra 2 maneder o) #i1¢5 ar (se afsnit 4.2, 4.4 og 5.1).

Se afsnit 4.2 vedrerendsrantalsdoser, som skal gives til de forskellige aldersgrupper.

Brugen af Prevenat varesluttes pa basis af officielle anbefalinger, som tager hgjde for indvirkningen
af invasiv sygdom hes forskellige aldersgrupper samt forskelle i serotype-epidemiologi i forskellige
geografiske amréder (se afsnit 4.4, 4.8 og 5.1).

4.2 T osering og indgivelsesmade

Pogering
wapruniseringsplanerne for Prevenar skal baseres pa anbefalingerne fra myndighederne.

Born i alderen 2 - 6 maneder:

Den anbefalede serie af primearvaccinationer bestar af tre doser pa hver 0,5 ml, hvoraf den forste dosis
normalt gives i alderen 2 maneder og med et interval pd mindst 1 méned mellem doserne.

En fjerde dosis anbefales i det andet leveér.

Hvis Prevenar administreres som en del af et almindeligt barnevaccinationsprogram, kan det overvejes
at folge en alternativ plan, der bestar af 2 doser, som gives med mindst 2 maneder mellem doserne,
efterfulgt af en tredje dosis (booster), nir barnet er 11-15 maneder (se afsnit 5.1).
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Tidligere ikke-vaccinerede @ldre spaedbern og bern:

Born i alderen 7-11 méneder: to doser pd hver 0,5 ml med et interval pd mindst 1 maned mellem
doserne. En tredje dosis anbefales i det andet levear.

Born i alderen 12 til 23 maneder: to doser pa hver 0,5 ml med et interval pad mindst 2 maneder mellem
doserne.

Born i alderen 24 méneder — 5 ar: En enkelt dosis.

Behovet for en booster dosis efter disse immuniseringsplaner er ikke fastslaet.

Indgivelsesmade

Vaccinen skal gives som en intramuskuler injektion. De foretrukne steder er den anterolaterale side.ax
laret (musculus vastus lateralis) hos spaedbern, eller i musculus deltoideus pa overarmen hos sma‘:ori..

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for de aktive stoffer eller for et eller flere af hjelpestofferne, eliér wver for
diphteritis toxoid.

Som med andre vacciner skal administrationen af Prevenar udskydes, hvis personn lider af en akut,
sveer febersygdom. Tilstedeverelsen af en lettere infektion, sasom en forkw'else, ber dog ikke

medfere, at vaccinationen udskydes.
4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende bzugen

Som ved alle vacciner til injektion, skal relevant leegebehas/dling eg overvégning altid vere til stede i
tilfzelde af en sjelden anafylaktisk handelse efter indgiy€ive of vaccinen.

Prevenar ma ikke indgives intravenest.

Ved administration af de primere vaccinaticnséerier til meget for tidligt fedte bern (fodt < 28 ugers
svangerskab) skal den mulige risiko for apivi Og behov for respiratorisk overvagning i 48 — 72 timer
overvejes. Dette geelder is@r for berti me i=idligere tilfeelde af respiratorisk umodenhed (uudviklede
lunger). Da fordelene ved vaccination enstore for denne gruppe af nyfedte, skal vaccination ikke
tilbageholdes eller forsinkes.

Prevenar beskytter ikke niyd anare Streptococcus pneumoniae serotyper end dem, der er inkluderet i
vaccinen, eller andre mikiporganismer, der forarsager invasive sygdomme eller mellemerebeteendelse.

Denne vaccine,méfikise gives til spaedbern eller bern med trombocytopeni eller andre
koagulationslid€iscistom vil kontraindicere intramuskulaer injektion, medmindre den potentielle
fordel klart #pvejer risikoen ved indgivelse.

Selvom| dérgkan forekomme nogle antistofreaktioner over for difteritoxin, er immunisering med denne
vacdingikke en erstatning for rutinemaessig immunisering for difteri.

%l Bern i alderen 2 til 5 &r blev anvendt enkeltdosis immunisering. Der er observeret en hgjere
frekvens af lokale reaktioner hos bern over 24 maneder sammenlignet med spadbern (se afsnit 4.8).

Born med svaekket immunforsvar, hvad enten det skyldes immunha@&mmende behandling, en genetisk
defekt, HIV-infektion eller andre arsager, kan have reduceret antistofrespons over for aktiv
immunisering.

Begransede data har pévist, at Prevenar (serie med tre doser primaervaccination) inducerer en
acceptabel immunrespons hos barn med seglcellesygdom med en sikkerhedsprofil svarende til, hvad
der er observeret i ikke-hgjrisikogrupper (se afsnit 5.1). Sikkerheds- og immunogenicitetsdata er
endnu ikke til rddighed vedrerende bern i andre specifikke hgjrisikogrupper for invasiv
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pneumokoksygdom (f.eks. bern med anden medfedt eller erhvervet miltforstyrrelse, HIV-smittede,
malignitet, nefrotisk syndrom). Vaccination i hejrisikogrupper ber overvejes i det enkelte tilfelde.

Boarn under 2 ar ber have den for alderen passende Prevenar vaccinationsserie (se afsnit 4.2). Brugen
af konjugeret pneumokokvaccine erstatter ikke brugen af 23-valent polysaccharid pneumokokvaccine
til bern > 24 méaneder gamle med tilstande (sa som seglcellesygdom, medfedt mangel pa milt, HIV-
infektion, kronisk sygdom eller immunkompromitterede), som giver dem hgjere risiko for invasiv
sygdom pa grund af Streptococcus pneumoniae. Ifalge gaeldende anbefalinger ber bern 1
risikogruppen, som er > 24 maneder og allerede immuniseret med Prevenar, have 23-valent
polysaccharid pneumokokvaccine. Intervallet mellem den konjugerede pneumokokvaccine (Prevenar)
og 23-valent polysaccharid pneumokokvaccine ber ikke veere under 8 uger. Der er ingen data til at
indikere, om administration af 23-valent polysaccharid pneumokokvaccine til ikke-immuniserede sarii
eller bern immuniseret med Prevenar kan resultere i mindre modtagelighed over for yderligere
Prevenar-doser.

Indgives Prevenar samtidig med hexavalente vacciner (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB)./0on legen vere
opmarksom pa, at data fra kliniske undersegelser indikerer, at hyppigheden af febriicroalaioner var
hgjere end ved indgivelse af hexavalente vacciner alene. Disse reaktioner var for.detyneste moderate
(mindre end eller lig med 39°C) og forbigiende (se afsnit 4.8).

Febersenkende behandling ber indledes i henhold til geeldende retningslitier.

Profylaktisk febersenkende medicin anbefales:

- til alle barn, som fér Prevenar samtidig med vacciner indehold4aczkelcelle pertussis pa grund af en
storre frekvens af febrile reaktioner (se afsnit 4.8).

- til bern med anfaldssygdomme eller med en tidligere anatanese wied febrile krampeanfald.

Lige som det geelder for andre vacciner, beskytterPré¢verar ikke nedvendigvis alle vaccinerede
individer mod pneumokoksygdom. For vaccine-serowyperne forventes beskyttelsen mod otitis media
derudover at vaere vaesentlig lavere end beskyt*€i»en mod invasiv sygdom. Da otitis media skyldes
mange andre organismer end de pneumoliokseiatyper, som er i vaccinen, forventes beskyttelsen mod
al otitis media at vaere lav (se afsnit 5.1).

4.5 Interaktion med andre leegemic'er og andre former for interaktion

Prevenar kan indgives samtidi{t/md andre padiatriske vacciner i overensstemmelse med de
anbefalede immuniseringsi¢laner. Forskellige vacciner til injektion skal altid gives pa forskellige
injektionssteder.

Immunsvaret pa rnftingnteessige paediatriske vacciner indgivet samtidig med Prevenar pa forskellige
injektionssteder wlcwvurderet 1 7 kontrollerede kliniske undersegelser. Antistofrespons pa konjugeret
Hib tetanus g otdin (PRP-T), tetanus og hepatitis B vacciner svarede til kontrolgruppen. For CRM-
baseret konjugeret Hib vaccine konstateredes foregelse af antistofresponsen pa Hib og difteri i
spadbalnégruppen. Ved booster dosis blev observeret nogen suppression af Hib antistofniveauet, men
allef/ooin navde beskyttende niveauer. Der blev observeret inkonsistent reduktion i responsen pa
wepsussis/antigener og pé inaktiveret poliovaccine (IPV). Den kliniske relevans af disse interaktioner er
yiceridt. Begraensede resultater fra abne undersggelser viste en acceptabel respons pA MFR og
sKoldkopper.

Data for samtidig indgivelse af Prevenar og Infanrix hexa (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB vaccine) har
ikke vist klinisk interferens i antistofresponsen pa nogle af de individuelle antigener, hvis givet som en
primar vaccination med 3 doser. Tilstreekkelige data for samtidig indgivelse af andre hexavalente
vacciner og Prevenar er for nuvarende ikke til radighed.

En klinisk undersogelse, der sammenlignede separat og samtidig administration af Prevenar (tre doser
ved alderen 2, 3% og 6 méneder og en boosterdosis ved ca. 12 maneders-alderen) og Meningitec

(meningokok C-konjugeret vaccine; to doser ved alderen 2 og 6 méneder og en boosterdosis ved ca.
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12 méneders-alderen), viste ingen evidens for immuninterferens mellem de to konjugerede vacciner
efter den primere serie eller efter boosterdoserne.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Prevenar er ikke beregnet til brug hos voksne. Der foreligger ingen humane data vedrerende brug
under graviditet og amning, og der foreligger ingen reproduktionsundersggelser hos dyr.

4.7  Virkning pi evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner
Ikke relevant.
4.8 Bivirkninger

Vaccinens sikkerhed blev vurderet i forskellige, kontrollerede undersggelser, hvori mere €ad¥,8°000
raske bern (i alderen 6 uger til 18 méneder) indgik. Sterstedelen af erfaringerne omkring sikiserhed
kommer fra undersggelsen af virkningen, hvori 17.066 bern fik 55.352 doser Prevenir. ‘Qgsa
sikkerheden for uvaccinerede ®ldre bern er blevet vurderet.

I alle undersagelser blev Prevenar indgivet samtidig med de anbefalede berneviiceiner. Blandt de
hyppigst rapporterede bivirkninger var reaktioner pa injektionsstedet og fyer.

Der sas ikke konsistente, agede lokale eller systemiske reaktioner yed, gentagne doser i labet af den
primare serie eller ved booster dosis med undtagelse af en sterrafidkyens af forbigdende emhed
(36,5%), og ved booster dosis blev set emhed, som indvirkede'»a tisvaegeapparatet (18,5%).

Hos aldre bern, som fik en enkelt vaccinedosis, observarédes en storre frekvens af lokale reaktioner,
end hvad der tidligere er beskrevet for spaedbern. Disse/ipaktioner var primeert af forbigdende art. [ en
undersogelse udfert efter licensudstedelse, omfattend'e 4 5 bern mellem 2 og 5 &r, blev rapporteret om
egmhed hos op til 39,1% af bernene, hos 15,7%afbernene om emhed som indvirkede pa
bevageapparatet. Radme blev set hos 40,0% abemene, og induration blev rapporteret hos 32,2% af
bernene. Radme eller induration > 2 cmgd G aitieter blev set hos henholdsvis 22,6% og 13,9% af
bernene.

Hvis Prevenar indgives samtidig nied hexavalente vacciner (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB), blev feber
> 38°C per dosis rapporteret hs28,3% til 48,3% af bernene i gruppen, som fik Prevenar og
hexavalent vaccine samtiGi&, sammenlignet med 15,6% til 23,4% i gruppen som fik hexavalent
vaccine alene. Feber over39)5°C blev observeret hos 0,6% til 2,8% af barnene, som fik Prevenar og
hexavalente vaccirer¥siiafsnit 4.4).

Reaktogeniciteteh, var hegjere hos bern, der samtidig fik helcelle pertussis vaccine. I en undersggelse
omfattende 256 born blev rapporteret om feber > 38 C hos 41,2% af bernene, som fik Prevenar
samtidig.mod DTP sammenlignet med 27,9% i kontrolgruppen. Feber > 39°C blev rapporteret hos
3,3% ai bthene sammenlignet med 1,2% i kontrolgruppen.

Bivirndiirger rapporteret ved kliniske undersggelser eller erfaringer efter markedsforing er anfort i
flgende liste inddelt efter systemorganklasse og hyppighed og for alle aldersgrupper.

Hyppighed defineres som folger:
Meget almindelig (= 1/10)

Almindelig (> 1/100 til < 1/10)

Ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100)
Sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000)
Meget sjaelden (< 10.000)

Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De
alvorligste bivirkninger er anfort forst.
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Blod og lymfesystem:

Meget sjelden: Lymfeadenopati lokaliseret til omradet ved indstiksstedet.
Immunsystemet:
Sjelden: Overfolsomhedsreaktioner som anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner incl.

shock, angioneurotisk edem, bronkospasme, dyspng, ansigtsedem.

Nervesystemet:
Sjeelden: Kramper, incl.feberkramper.

Mave-tarm-kanalen:

Meget almindelig: Opkastning, diaré, nedsat appetit.
Hud og subkutane vaev:

Ikke almindelig: Udsleet/urticaria.

Meget sjelden: Erythema multiforme.

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet:

Meget almindelig: Reaktioner pa injektionsstedet (f.eks. erytem, induratign/1zevelse,
smerte/omhed), feber > 38°C, irritabilitet, grad, aAvyighed, urolig sgvn.

Almindelig: Hevelse/induration og erytem > 2,4 cm pa inickiornsstedet, emhed som
pavirker bevagelsen, feber > 39°C.

Sjelden: Hypotonisk hyporesponsiv episode, ovesfeisemhedsreaktioner pa

injektionsstedet (f.eks. dermatitis, pruiitus yurticaria), redmen.
Apng hos preemature (< 28 ugers svangerskab) (se afsnit 274 ):
4.9 Overdosering

Der er rapporter om overdosering med Prev¢natidkl. tilfeelde med indgivelse af en hgjere dosis end
den anbefalede, og tilfeelde hvor efterfolgeriic Goser blev indgivet efter kortere tid i forhold til
tidligere dosis end anbefalet. For de Tlest - personer blev der ikke rapporteret om bivirkninger. Generelt
er bivirkningsrapporter med overdesering ogsa rapporteret for anbefalede Prevenar enkeltdoser.

5. FARMAKOLOG/I®KE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamitke egenskaber

Farmakoterapeutisieldassifikation: Pneumokokvacciner, ATC-kode: JO7TALO02.
Immunogericitet

Derfolow Konstateret signifikante forggelser 1 antistof (mélt ved hjelp af ELISA) i alle

yaveingss rotyper efter en serie pa tre doser Prevenar-primarvaccination hos spedbern og efter
phoster-doser, selvom de geometriske middelkoncentrationer varierede mellem de 7 serotyper. Det er
ligeledes pavist, at Prevenar fremkalder funktionelle antistoffer (mélt ved hjelp af opsonofagocytose) i
alle vaccineserotyper efter en serie prim&rvaccinationer. Vedvarende antistoffer over lang tid er ikke
undersagt efter administration af en serie primarvaccinationer til spaedbern plus en booster dosis eller
efter administration af enkelte priming-doser til &ldre bern. Der blev fremkaldt en anamnestisk
antistofrespons ved alle 7 serotyper i vaccinen efter administration af ukonjugerede
pneumokokpolysaccharid-vacciner efter en serie Prevenar-primarvaccinationer, hvilket indikerede, at
der havde fundet priming sted.

15



Immunogeniciteten af en serie af to doser primervaccination til spaedbern, efterfulgt af en booster-
dosis nér barnet bliver ca. et ér, er dokumenteret i en reekke undersggelser. De fleste data har indikeret,
at et lille antal spaedbern opnaede antistofkoncentrationer > 0,35 ug/ml (den af WHO anbefalede
antistofkoncentration)’ mod serotyperne 6B og 23F efter en serie med to doser primarvaccination, nar
der sammenlignes direkte eller indirekte med serier bestdende af tre doser primervaccination.
Desuden var GMC-vardierne lavere, hvad angér antistoffer, for de fleste serotyper efter en
spadbernsvaccination bestdende af to doser end efter en spaedbernsvaccination bestaende af tre doser.
Antistofresponserne til booster-doserne hos smébgrn efter en serie bestdende af to eller tre doser var
imidlertid sammenlignelige for alle 7 vaccineserotyper, og dette indikerede, at begge
spedbgrnsregimener fremkaldte en tilstreekkelig priming.

Der blev konstateret signifikante foragelser 1 antistof (mélt ved hjelp af ELISA) i alle
vaccineserotyper efter administration af Prevenar-enkeltdoser til bern i alderen 2 til 5 ar.
Antistofkoncentrationerne var magen til dem, der blev opnaet efter en serie spaedbernsvaccinatisiipr
med tre doser og en booster-dosis, som blev givet, inden barnet blev 2 &r. Der er ikke foretfiges
effektforseg i populationen 2 til 5 ar.

Effekten af det kliniske forseg med spadbernsvaccinationen med to doser og en bocster=dosis er ikke
pavist, og de kliniske konsekvenser af lavere antistofkoncentrationer mod serotgpeime 6B og 23F efter
spadbernsvaccinationen med to doser kendes ikke.

Effekt over for invasiv sygdom

Bedemmelsen af effekten over for invasiv sygdom kommer fra demremigrikanske befolkning, hvor
vaccine serotype daekningen varierer mellem 80 til 89%. Epidemic!Oerske data fra 1988 til 2003
indikerer, at deekningen i Europa er lavere og varierer fra land \il léind. Som felge heraf skulle
Prevenar deekke mellem 54 og 84% af isolater fra invasiveshnoumakoksygdomme (IPD) hos
europiske bern under 2 ar. Blandt europaiske barn mgilem2 og 5 ar skulle Prevenar daekke ca. 62%
til 83% af de kliniske isolater, som er ansvarlige for iivasix pneumokoksygdom. Det vurderes, at mere
end 80% af de antimikrobielt resistente stammer vil'wa=¢ deekket af serotyperne i vaccinen. Vaccinens
serotype deekning i den padiatriske populationsalder med stigende alder. Faldet i incidensen af IPD,
som ses hos &ldre bern, kan til dels skyldes patrligt erhvervet immunitet.

Effekt mod invasiv sygdom blev vurders ==en storstilet klinisk randomiseret dobbeltblind
undersggelse 1 en multietnisk befolkning 1"det nordlige Californien (Kaiser Permanente undersggelse).
Mere end 37.816 spadbern blev itamuniseret med enten Prevenar eller en kontrolvaccine (konjugeret
meningokok gruppe C vaccine) i/en alder af 2, 4, 6 og 12-15 méaneder. Pa undersogelsestidspunktet
dakkede de serotyper, delyer i vaccinen, for 89% af IPD.

I alt 52 tilfeelde af invasiv sygdom forérsaget af vaccine serotyper var akkumuleret i en udvidet,
blindet opfelgningspariede indtil 20. april 1999. Bedemmelsen af vaccine serotype specifik effekt var
94% (95% CI: 8%, 291 intent-to-treat populationen og 97% (95% CI: 85, 100) i protokolpopulationen
(fuldt immu=n'serety (40 tilfelde).

I Europ( /agicrer bedemmelsen af effekt hos bern under 2 ér fra 51% til 79%, nar vaccinedeekningen
mo¢’sosoryper, der forarsager invasiv sygdom, tages i betragtning.

rifext over for pneumoni
L Xaiser Permanente undersggelsen var effekten 87,5% (95% CI: 7, 99 over for bakterieemisk
pneumoni pa grund af vaccine serotyper af S. pneumoniae.

Effekt (ingen mikrobiologisk dokumentation af diagnosen blev foretaget) over for ikke-bakteriel
pneumoni blev ogsé bedemt. Da mange andre patogener end de pneumokokserotyper, der er
repraesenteret i vaccinen, kan medvirke til pneumoni hos bern, forventes beskyttelsen mod al klinisk
pneumoni at vere lavere end for invasiv pneumokoksygdom. I protokolanalysen var den beregnede

' Teknisk rapport fra WHO, nr. 927, 2005: Appendix serological criteria for calculation and licensure
of new pneumococcal conjugate vaccine formulations for use in infants.
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reduktion i risikoen for ferste episode af klinisk pneumoni med unormalt rentgenbillede af brystet
(defineret som tilstedeverelsen af infiltrater, effusion eller fortaetning) 35% (95% CI.: 4, 56).

Effekt over for otitis media

Akut otitis media (AOM) er en almindelig bernesygdom med forskellig @tiologi. Bakterier kan vaere
ansvarlige for 60-70% af de kliniske tilfeelde af AOM. Pneumokokker er ansvarlige for 30-40% af alle
bakterielle tilfzelde af AOM og en sterre andel af alvorlig AOM. Teoretisk set skulle Prevenar kunne
forhindre ca. 60-80% af de serotyper, som forarsager pneumokok AOM. Det vurderes, at Prevenar vil
kunne forhindre 6-13% af alle kliniske tilfeelde af AOM.

Effekten af Prevenar over for akut otitis media (AOM) blev vurderet i en randomiseret dobbeltblind
klinisk undersogelse med 1.662 finske speedbern, som blev immuniseret med enten Prevenar eller 2n
kontrolvaccine (hepatitis B-vaccine), nar de var 2, 4, 6 samt 12-15 méneder gamle. Det estimeres;t
vaccinens effekt over for vaccineserotype AOM, det primare slutresultat af undersegelsenpvas£7%
(95% CI: 44, 67) i protokolanalysen og 54% (95% CI: 41, 64) i behandlingsintentionsanalysen, Der
sds en stigning pa 33% (95% CI: -1, 80) i AOM hos immuniserede personer pd grund afSerogrupper,
som ikke var inkluderet i vaccinen. Imidlertid var det samlede udbytte en reduktion pA 34% (95% CI:
21, 45) af incidensen af alle pneumokokrelaterede AOM. Indvirkningen af vaccinen'pa‘det totale antal
tilfeelde af otitis media uanset @tiologi var en reduktion pé 6% (95% CI: -4, 165

En delmangde af barnene i denne undersegelse blev fulgt, indtil de fyldte™t til 5 ar. I denne
opfelgning var vaccinens effekt over for hyppig otitis media (defineref’svén.inindst 3 episoder i lobet
af 6 maneder) 18% (95% CI: 1, 32), 50% (95% CI: 15, 71) over fopiwonisk otitis media med ekssudat
0g 39% (95% CI: -4, 61) over for indszttelse af tubulationsdreen

Prevenars effekt over for AOM blev bedemt som sekunda:t siutresiltat i Kaiser Permanente
undersggelsen. Barnene blev fulgt, indtil de var 3% ar gdndenvIndvirkningen af vaccinen pa det totale
antal tilfzelde af otitis media uanset &tiologi var en relfunstien pa 7% (95% CI; 4, 10). Effekten af
vaccinen i protokolanalysen var en reduktion pa 9%%95% CI: 3, 15) over for tilbagevendende AOM
(defineret som 3 tilfeelde i lobet af 6 maneder elier 4 tilfelde i lobet af et ar) eller en reduktion pa 23%
(95% CI: 7, 36) over for tilbagevendende, AONZ (5 tilfelde i lobet af 6 maneder eller 6 tilfeelde 1 labet
af et ar). Indsaettelse af tubulationsdraen blew teduceret med 24% (95% CI: 12, 35) i protokolanalysen
og med 23% (95% CI: 11, 34) i behdnaii'rgeintentionsanalysen.

Effektivitet

Effektiviteten af Prevenar i foraeid til IPD (invasiv pneumokokinfektion, dvs. bestdende af den
beskyttelse, som vaccinatign yder, samt flokimmunitet pa grund af reduceret overforsel af
vaccineserotyperne i befoikiiingen) er blevet vurderet i nationale immuniseringsprogrammer, hvor der
blev anvendt series mecéo,ller tre doser til spaedbern, som hver blev fulgt op af booster-doser.

I &r 2000 blev der £ CS# lanceret en universel vaccination med Prevenar med fire doser til bern samt
et catch-up-prograin.for barn op til 5 ar. Effekten af vaccinen i forhold til invasiv pneumokokinfektion
forarsaget afiracsitieserotyper blev vurderet hos bern, som var mellem 3 og 59 méaneder, i lobet af
programmess terste fire ar. I forhold til ikke at blive vaccineret 1a punktestimaterne for effekten af 2, 3
eller 4 {oser, som blev administreret som led i et bernevaccinationsprogram, teet pa henholdsvis 96 %
(95 o oitiidensinterval 88-99), 95 % (95 % konfidensinterval 88-99) og 100 % (95 %
kentideniinterval 94-100). Inden for det samme tidsrum var der i USA et fald pa 94 % af vaccinetypen
y:{od invasiv pneumokokinfektion hos personer under 5 &r sammenlignet med for-vaccine-baseline
(1998/99). Samtidigt var der et fald pa 62 % af vaccinetypen mod invasiv pneumokokinfektion hos
personer over 5 &r. Denne indirekte effekt eller flokeffekt skyldes et fald i overforslen af
vaccineserotyper fra immuniserede smabern til resten af befolkningen og er sammenfaldende med
nedsat nasopharyngeal barertilstand af vaccineserotyperne.

I Quebec i Canada blev Prevenar lanceret i alderen 2, 4 og 12 méneder med et catch-up-program
bestaende af en enkeltdosis for barn op til 5 ar. I de ferste to ar af programmet, som dackkede 90 %,
var den observerede effekt mod invasiv pneumokokinfektion, forarsaget af vaccineserotyperne, pa 93
% (95 % konfidensinterval 75-98) for spadbernsvaccinationen med 2 doser og 100 % (95 %
konfidensinterval 91-100) efter gennemforelse af planen.
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Forelobige data fra England og Wales, som blev rapporteret mindre end 1 ar efter indferelsen af
standardimmunisering af bern i alderen 2, 4 og 13 maneder med et catch-up-program med en
enkeltdosis til bern i alderen 13 til 23 maneder, indikerer, at effektiviteten af denne plan muligvis er
lavere mod serotype 6B end mod de gvrige serotyper i vaccinen.

Effektiviteten af en serie primarvaccinationer med 2 doser mod pneumoni eller akut otitis media
kendes ikke.

Yderligere immunogenicitetsdata

Prevenars immunogenicitet er blevet undersegt i en aben multicenter undersggelse med 49 bern med
seglcellesygdom. Bernene blev vaccinerede med Prevenar (3 doser med én maneds mellemrum eftar at
veere fyldt 2 méneder) og 46 af disse bern fik ogsa en 23-valent polysaccharid pneumokokvaccine,
alderen 15-18 maneder. Efter den primare immunisering havde 95,6% af bernene antistofiivéancy pa
mindst 0,35 pg/ml for alle syv serotyper fra Prevenar. Der blev observeret en signifikant st{griing i
koncentrationerne af antistoffer mod de syv serotyper efter polysaccharid vaccinationers inaikerende
at den immunologiske hukommelse var veletableret.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Ikke relevant.

5.3 Prakliniske sikkerhedsdata

En toksicitetsundersegelse med gentagne intramuskulare doscr alizonjugeret pneumokokvaccine (13
uger, 5 injektioner, én hver tredje uge) til kaniner afslorede/ikie nogen tegn pa signifikante lokale eller
systemiske toksiske virkninger.

Toksicitetsundersggelser med gentagne subkutane agscs/af Prevenar (13 uger, 7 injektioner af den
kliniske dosis, én hver anden uge fulgt af en 4zzers regenerationsperiode) til rotter og aber afslorede
ikke nogen tegn pa signifikante lokale eller gys‘€miske toksiske virkninger.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hj=lpestoffer

Natriumchlorid
Vand til injektion

6.2  Uforligelighader

Da der ikkt\foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke bldnaes 1ned andre praparater.

63, 9y bevaringstid
4/ar
6.4 Sezrlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).
Ma ikke nedfryses.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser
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0,5 ml injektionsveske, suspension, i en fyldt injektionssprejte (type I glas) med stempelstang
(polypropylen), stempelprop (latex-fri, gra butylgummi) og en beskyttelseshette (latex-fri, gra
butylgummi)

Pakningssterrelser:
1 eller 10 med eller uden nale
Multipakning med 5 pakninger a 10 fyldte sprejter uden néle.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for destruktion og anden hindtering

Ved opbevaring kan der konstateres et hvidt bundfald og klart supernatant.

Vaccinen skal rystes grundigt for at opna en homogen hvid suspension og inspiceres visuelt {0
eventuelle partikler og/eller forandring af fysisk udseende inden indgivelse. M4 ikke ap¥cnavs, hvis

indholdet fremtraeder pa anden made.

Ikke anvendt l&egemiddel samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale resingslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSEZNMMER(NUMRE)

EU/1/00/167/003
EU/1/00/167/004
EU/1/00/167/006
EU/1/00/167/007
EU/1/00/167/008

9. DATO FOK YORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADEUSEN

Dato for foisteilladelse: 02/02/2001

Dato fo sidste fornyelse: 02/02/2011

2., DATO FOR ZNDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu/.
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BILAG II

FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKT{VF
STOF(FER) OG INDEHAVER(E) AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE(R) ANSVARYIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
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A.  FREMSTILLER/FREMSTILLERE AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER)
OG INDEHAVER(E) AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE(R) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) af det (de) biologisk aktive stof(fer)

CRMy,, aktiverede saccharider og konjugater

Wyeth Pharmaceuticals, Division of Wyeth Holdings Corporation
4300 Oak Park

NC 27330, Sanford, USA

Pneumokok polysaccharider

Wyeth Pharmaceuticals, Division of Wyeth Holdings Corporation
401 North Middletown Road

NY 10965, Pearl River, USA

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig(e) for batchfrigivelse

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL6 0PH
United Kingdom

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

e BETINGELSER ELLER BEGRAENSNINGER A2 AGT INDEHAVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRCKENDE UDLEVERING OG BRUG

Laegemidlet ma kun udleveres efter recept.

e BETINGELSER ELLER BEGRA RENINGER MED HENSYN TIL EN SIKKER OG
VIRKNINGSFULD ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

Ikke relevant.

e ANDRE BETINGEPSER

Pharmacovigilancé-system

Indehaveren af niariddsforingstilladelsen skal tilsikre, at systemet til bivirkningsovervagning,
presenteretaafsiit 1.8.1 i markedsforingstilladelse, er pa plads og fungerer, for og mens produktet er
pa markedey

PSURS

Hidetiaveren af markedsforingstilladelsen skal fremsende PSUR'er for dette leegemiddel i

o rerensstemmelse med kravene pé listen over EU-referencedatoer (EURD list), som fastsat i
aftikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF og offentliggjort pa den europeiske webportal for
leegemidler.

Officiel batchfrigivelse: i overensstemmelse med artikel 114 i Radets direktiv 2001/83/EQF med

@ndringer vil den officielle batchfrigivelse blive foretaget af et statsligt laboratorium eller et
laboratorium udpeget hertil.
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Official Medicines Control Laboratory (OMCL)

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
Direction des laboratoires et des contrdles

Avenue Jean Jaures, 321

F - 69007 Lyon

France
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

OPLYSNINGER PA DEN YDRE PAKNING - pakning med 1 hzetteglas

1. LAGEMIDLETS NAVN

Prevenar, injektionsvaeske, suspension
Konjugeret saccharid pneumokokvaccine, adsorberet

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER V4 j

Hver dosis pa 0,5 ml indeholder 2 microgram saccharid af serotype 4, 9V, 14, 18C, 19F og 23F50g
4 mikrogram af serotype 6B pr. dosis (16 mikrogram saccharid i alt) konjugeret til CRMp-
baererprotein og adsorberet pa aluminiumphosphat (0,5 mg).

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Indeholder ogsa natriumchlorid og vand til injektion.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM/AENGDE _‘I’[ZKNINGSSTQRRELSE)

Injektionsvaske, suspension.
1 enkeltdosis (0,5 ml) heetteglas.

5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINIGTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuler brug.
Rystes godt inden brug.
Les indlegssedlen inden brug,

6. ADVARSEILOly 21T LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utiigengeligt for bern.

7. Y VENTUELLE ANDRE SZERLIGE ADVARSLER

/fa kKe injiceres intravenest.

8. UDLOBSDATO

Anv. for udlebsdato:
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN __J

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

12.  MARKEDSFORINGSTAILLADELSESNUMMER (NUMRE)~,

EU/1/00/167/001

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch:

14. GENEREL KLASSIFIKATIONF(R UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

[ 15.  INSTRUKTIONER VEORORENDE ANVENDELSEN |

16. INFORMAZION [ BRAILLE-SKRIFT |
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING, DER SKAL ANFORES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

ETIKET PA HETTEGLAS

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Prevenar, injektionsvaeske, suspension
Konjugeret saccharid pneumokokvaccine, adsorberet
Intramuskuler brug

2.  ANVENDELSESMADE N

Rystes godt inden brug.

3. UDLOBSDATO

Anv. for udlgbsdato:

4. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 5. INDHOLDSMAENGDE ANGIVET SOM,VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

1 dosis (0,5 ml)

| 6. ANDET

Pfizer Limited
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

OPLYSNINGER PA DEN YDRE PAKNING - pakning med 10 hatteglas

1. LAGEMIDLETS NAVN

Prevenar, injektionsvaeske, suspension
Konjugeret saccharid pneumokokvaccine, adsorberet

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER V4 j

Hver dosis pa 0,5 ml er indeholder 2 mikrogram saccharid af serotype 4, 9V, 14, 18C, 19K05 22%, og
4 mikrogram af serotype 6B pr. dosis (16 mikrogram saccharid i alt) konjugeret til CRMp-
baererprotein og adsorberet pa aluminiumphosphat (0,5 mg).

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Indeholder ogsa natriumchlorid og vand til injektion.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM/AENGDE _‘I’[ZKNINGSSTQRRELSE)

Injektionsvaeske, suspension.
10 enkeltdoser (0,5 ml) heetteglas.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINIGTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuler brug.
Rystes godt inden brug.
Les indlegssedlen inden brug,

6. ADVARSEILOly 21T LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utiigengeligt for bern.

7. Y VENTUELLE ANDRE SZERLIGE ADVARSLER

1/a kKe injiceres intravenest.

8. UDLOBSDATO

Anv. for udlebsdato:
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN __J

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

12.  MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE) =

EU/1/00/167/002

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch:

14.  GENEREL KLASSIFIKATION®¥( )R UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

[ 15.  INSTRUKTIONER VEORORENDE ANVENDELSEN |

16. INFORMAZION [ BRAILLE-SKRIFT |
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

OPLYSNINGER PA DEN YDRE PAKNING - pakning med 1 fyldt sprejte uden nal

1. LAGEMIDLETS NAVN

Prevenar, injektionsvaeske, suspension i fyldt sprejte
Konjugeret saccharid pneumokokvaccine, adsorberet

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER V4 j

Hver dosis pa 0,5 ml indeholder 2 microgram saccharid af serotype 4, 9V, 14, 18C, 19F og 23Fs0g
4 mikrogram af serotype 6B pr. dosis (16 mikrogram saccharid i alt) konjugeret til CRMp-
baererprotein og adsorberet pa aluminiumphosphat (0,5 mg).

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Indeholder ogsa natriumchlorid og vand til injektion.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM/AENGDE _‘I’[ZKNINGSSTQRRELSE)

Injektionsvaeske, suspension i fyldt sprejte.
1 enkeltdosis (0,5 ml) fyldt injektionssprejte udenwar.

5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINIGTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuleer brug.
Rystes godt inden brug.
Les indlegssedlen inden brug,

6. ADVARSEILOly 21T LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utiigengeligt for bern.

7. Y VENTUELLE ANDRE SZERLIGE ADVARSLER

1/a kKe injiceres intravenest.

8. UDLOBSDATO

Anv. for udlebsdato:
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN __J

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

12. NUMMER (NUMRE) I EU-REGISTRET FOR LAEGEMIDLER,

EU/1/00/167/003

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER:

Batch:

14.  GENEREL KLASSIFIKATION®¥( )R UDLEVERING

Receptpligtigt legemiddel.

[ 15.  INSTRUKTIONER VEORORENDE ANVENDELSEN |

16. INFORMAZION [ BRAILLE-SKRIFT |
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING, DER SKAL ANFORES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

ETIKET PA FYLDT SPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Prevenar, injektionsvaske, suspension i fyldt sprejte
Konjugeret saccharid pneumokokvaccine, adsorberet.
Intramuskuler brug

2.  ANVENDELSESMADE N

Rystes godt inden brug.

3. UDLOBSDATO

Anv. for udlgbsdato:

4. BATCHNUMMER

Batch:

‘ 5. INDHOLDSMAENGDE ANGIVET SOM,VAEGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

1 dosis (0,5 ml)

| 6. ANDET

Pfizer Limited
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

OPLYSNINGER PA DEN YDRE PAKNING - pakning med 10 fyldte sprejter uden néle

1. LAGEMIDLETS NAVN

Prevenar, injektionsvaeske, suspension i fyldt sprejte
Konjugeret saccharid pneumokokvaccine, adsorberet

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER V4 j

Hver dosis pa 0,5 ml er indeholder 2 mikrogram saccharid af serotype 4, 9V, 14, 18C, 19K05 22%, og
4 mikrogram af serotype 6B pr. dosis (16 mikrogram saccharid i alt) konjugeret til CRMp-
baererprotein og adsorberet pa aluminiumphosphat (0,5 mg).

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Indeholder ogsa natriumchlorid og vand til injektion.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM/AENGDE _‘I’[ZKNINGSSTQRRELSE)

Injektionsvaske, suspension i fyldt sprejte.
10 enkeltdoser (0,5 ml) fyldte injektionssprejter uder! pli

5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINIGTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuler brug.
Rystes godt inden brug.
Les indlegssedlen inden brug,

6. ADVARSEIL/Ol )y A1 LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utiigengeligt for bern.

7. Y VENTUELLE ANDRE SZERLIGE ADVARSLER

1/a kKe injiceres intravenest.

8. UDLOBSDATO

Anv. for udlebsdato:
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSE N j

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

12. NUMMER (NUMRE) I EU-REGISTRET FOR L/EGEMIDL_T:{

EU/1/00/167/004

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER:

Batch:

14.  GENEREL KLASSIFIKATIQN FUR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

[ 15.  INSTRUKTIONERVEDRORENDE ANVENDELSEN |

[ 16.  INFORMATIGN I BRAILLE-SKRIFT |
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

OPLYSNINGER PA DEN YDRE PAKNING - pakning med 1 haetteglas med sprojte/nile

1. LAGEMIDLETS NAVN

Prevenar, injektionsvaeske, suspension
Konjugeret saccharid pneumokokvaccine, adsorberet

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER V4 j

Hver dosis pa 0,5 ml indeholder 2 microgram saccharid af serotype 4, 9V, 14, 18C, 19F og 23F50g
4 mikrogram af serotype 6B pr. dosis (16 mikrogram saccharid i alt) konjugeret til CRMp-
baererprotein og adsorberet pa aluminiumphosphat (0,5 mg).

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Indeholder ogsa natriumchlorid og vand til injektion.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM/AENGDE _‘I’[ZKNINGSSTQRRELSE)

Injektionsvaske, suspension.

1 enkeltdosis (0,5 ml) heetteglas.
1 separat sprojte.

2 separate néle.

5. ANVENDELSESMADE OG AL MiNISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuler brug.
Rystes godt inden brug.
Lzaes indleegssedlen inden viug.

6. ADVARSEL (_rM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevarepuiilgaengeligt for bern.

[-4/'}) EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Ma ikke injiceres intravengst.

8. UDLOBSDATO

Anv. for udlgbsdato:

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN {

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/00/167/005

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch:

14.  GENEREL KLASSIFIKATION FORTUDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

[ 15.  INSTRUKTIONER VERRORENDE ANVENDELSEN |

[ 16. INFORMATRIONA BRAILLE-SKRIFT |
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

OPLYSNINGER PA DEN YDRE PAKNING - pakning med 1 fyldt sprojte med separat nal

1. LAGEMIDLETS NAVN

Prevenar, injektionsvaeske, suspension i fyldt sprejte
Konjugeret saccharid pneumokokvaccine, adsorberet

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER V4 j

Hver dosis pa 0,5 ml indeholder 2 microgram saccharid af serotype 4, 9V, 14, 18C, 19F og 23F50g
4 mikrogram af serotype 6B pr. dosis (16 mikrogram saccharid i alt) konjugeret til CRMp-
baererprotein og adsorberet pa aluminiumphosphat (0,5 mg).

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Indeholder ogsa natriumchlorid og vand til injektion.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM/AENGDE _‘I’[ZKNINGSSTQRRELSE)

Injektionsvaeske, suspension i fyldt sprejte.
1 enkeltdosis (0,5 ml) fyldt injektionssprejte med separiv-néle.

5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINIGTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuler brug.
Rystes godt inden brug.
Les indlegssedlen inden brug,

6. ADVARSEILOly 21T LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utiigengeligt for bern.

7. Y VENTUELLE ANDRE SZERLIGE ADVARSLER

1/a kKe injiceres intravenest.

8. UDLOBSDATO

Anv. for udlebsdato:

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
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Ma ikke nedfryses.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/00/167/006

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER:

Batch:

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDL;C‘_:’_;JNG

Receptpligtigt leegemiddel.

[ 15.  INSTRUKTIONER VEDRORENGE ANVENDELSEN

[ 16.  INFORMATION I BRAILVLE-SKRIFT
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

OPLYSNINGER PA DEN YDRE PAKNING - pakning med 10 fyldte sprejter med separat nil

1. LAGEMIDLETS NAVN

Prevenar, injektionsvaeske, suspension i fyldt sprejte
Konjugeret saccharid pneumokokvaccine, adsorberet

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER V4 j

Hver dosis pa 0,5 ml er indeholder 2 mikrogram saccharid af serotype 4, 9V, 14, 18C, 19K05 22%, og
4 mikrogram af serotype 6B pr. dosis (16 mikrogram saccharid i alt) konjugeret til CRMp-
baererprotein og adsorberet pa aluminiumphosphat (0,5 mg).

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Indeholder ogsa natriumchlorid og vand til injektion.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM/AENGDE _‘I’[ZKNINGSSTQRRELSE)

Injektionsvaeske, suspension i fyldt sprejte.
10 enkeltdoser (0,5 ml) fyldte injektionssprejter med(sgparate néle.

5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINIGTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuler brug.
Rystes godt inden brug.
Les indlegssedlen inden brug,

6. ADVARSEIL/Oly A1 LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utiigengeligt for bern.

7. Y VENTUELLE ANDRE SZERLIGE ADVARSLER

1/a kKe injiceres intravenest.

8. UDLOBSDATO

Anv. for udlebsdato:
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN __J

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

12.  MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE) =

EU/1/00/167/007

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER:

Batch:

14.  GENEREL KLASSIFIKATION®¥( )R UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

[ 15.  INSTRUKTIONER VEORORENDE ANVENDELSEN |

16. INFORMAZION [ BRAILLE-SKRIFT |
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

OPLYSNINGER PA DEN YDRE PAKNING - pakning med 10 fyldte injektionssprojter uden
nal: pakning til multipakning (5 x 10) uden ’blue box’

1. LAGEMIDLETS NAVN

Prevenar, injektionsvaeske, suspension i fyldt sprejte
Konjugeret saccharid pneumokokvaccine, adsorberet

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER N

Hver dosis pa 0,5 ml er indeholder 2 mikrogram saccharid af serotype 4, 9V, 14, 182,19 og 23F, og
4 mikrogram af serotype 6B pr. dosis (16 mikrogram saccharid i alt) konjugeret til TR o7
baererprotein og adsorberet pa aluminiumphosphat (0,5 mg).

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Indeholder ogsa natriumchlorid og vand til injektion.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMA N C_J)IJ—?(PAKNINGSSTQRRELSE)

Injektionsvaeske, suspension i fyldt sprejte.

Del af multipakning med 5 pakninger hver ind¢n»ldende 10 enkeltdoser (0,5 ml) fyldte
injektionssprojter uden néle.

De enkelte pakninger ma ikke salges enkeliis.

5. ANVENDELSESMADE-OG ADMINISTRATIONSVEJ E)

Intramuskuler brug.
Rystes godt inden brug
Les indlegssedlentindetrorug.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR

BGRIN

Ontevaies utilgengeligt for bern.

.( 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Ma ikke injiceres intravenest.

8. UDLOBSDATO

Anv. fer udlebsdato:
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSE N j

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

12.  MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE; ‘¢

EU/1/00/167/008

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER:

Batch:

14.  GENEREL KLASSIFIKATIQN FUR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

[ 15.  INSTRUKTIONERVEDRORENDE ANVENDELSEN |

[ 16.  INFORMATIGN I BRAILLE-SKRIFT |
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ETIKET - etiket til paszetning pa folien pa multipakning (5 x 10) med ’blue box’

1. LAGEMIDLETS NAVN

Prevenar, injektionsvaeske, suspension i fyldt sprejte
Konjugeret saccharid pneumokokvaccine, adsorberet

2.  ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER ]

Hver dosis pa 0,5 ml er indeholder 2 mikrogram saccharid af serotype 4, 9V, 14, 18C, 18k %wg 23F, og
4 mikrogram af serotype 6B pr. dosis (16 mikrogram saccharid i alt) konjugeret til GRI4;,,
beaererprotein og adsorberet pd aluminiumphosphat (0,5 mg).

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Indeholder ogsé natriumchlorid og vand til injektion.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDEYPAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, suspension i fyldt sprejte.

Multipakning med 5 pakninger hver indeholdende 10¢rikeltdoser (0,5 ml) fyldte injektionssprajter
uden néle.

De enkelte pakninger ma ikke salges enkelt{vis:

5. ANVENDELSESMADE QG ABMINISTRATIONSVEJ E)

Intramuskuleer brug.
Rystes godt inden brug.
Les indlegssedlen ind¢n,orug.

6. ADVA’;’QE‘,_ OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbetaiasatilgengeligt for bern.

[7, " EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Ma ikke injiceres intravengst.

8. UDLOBSDATO

Anv. for udlgbsdato:
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN __J

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

12.  MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE) =

EU/1/00/167/008

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER:

Batch:

14.  GENEREL KLASSIFIKATION®¥( )R UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

[ 15.  INSTRUKTIONER VEORGORENDE ANVENDELSEN

[ 16.  INFORMATIGN I BRAILLE-SKRIFT
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Prevenar, injektionsvaeske, suspension
Konjugeret saccharid pneumokokvaccine, adsorberet

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden Deres barn fiar denne vaccine.

- Gem indlegssedlen. De kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, sygeplejersken eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller Deres barn far bivirkninger,
som ikke er nevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for Deres barn far Prevenar
3. Sadan skal Prevenar gives

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Prevenar er en pneumokokvaccine. Prevenar gives til bern i alderefi »méneder til 5 ar for at hjelpe
med at beskytte mod sygdomme som for eksempel: meningitis S0 fgrgiftning eller bakterier i
blodbanen (bakterieemi), lungebeteendelse og infektioner i grat,'cornjforarsages af syv typer af

bakterien Streptococcus pneumoniae.

Vaccinen virker ved at hjelpe kroppen med at dartne'sidi¢€gne antistoffer, som beskytter Deres barn
mod disse sygdomme.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR RERE: BARN FAR PREVENAR

Brug ikke Prevenar:
hvis Deres barn er overfelsom (allergisk) over for de aktive stoffer eller et af de gvrige
indholdsstoffer eller diftzfit¢ksoider.

- hvis Deres barn har’¢n alvorlig infektion med en hgj temperatur (over 38 °C). Hvis dette gaelder
for Deres barn, vi1 YacCinationen blive udskudt, indtil Deres barn har det bedre. En mildere
infektion, s&duoin, casiorkelelse, bar ikke vare et problem. De ber dog tale med Deres lege,
apotek eller'sygeplejerske forst.

Ver ekstrzriarsigtig med at bruge Prevenar:
- hyis Reres barn har eller har haft problemer efter indgivelse af Prevenar.
- hiis Deres barn har bladningsproblemer.

Frevenar beskytter kun mod infektioner i gret, som er forarsaget af de typer Streptococcus
weumoniae, som vaccinen er udviklet til. Den beskytter ikke mod andre smitstoffer, som kan
Lorarsage infektioner i oret.

Brug af anden medicin/vacciner:

Forteel det altid til l&egen eller pé apoteket, hvis Deres barn bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig eller for nylig har faet andre vacciner. Dette gelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.
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Vigtig information om nogle af de evrige indholdsstoffer i Prevenar

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis. Det er med andre ord i det
vaesentlige frit for natrium.

3. SADAN SKAL PREVENAR GIVES

Deres laege eller sygeplejerske vil injicere den anbefalede dosis (0,5 ml) af vaccinen i en muskel pa
Deres barns arm eller ben.

Prevenar kan gives samtidig med andre bernevacciner. I dette tilfaelde skal der anvendes et andet

injektionssted.

Spadbern i alderen 6 uger til 6 maneder

Deres barn vil typisk fa en indledende serie pa tre injektioner af vaccinen efterfulgt af efipderligere
dosis.

o Den forste injektion kan gives fra 2 méneds alderen

o Hver injektion gives med mindst en méneds mellemrum

o En fjerde injektion (booster) gives i alderen mellem 11 og 15 maneder

o De vil blive informeret om, hvornér Deres barn ber komme tilbagé 10r at fa den naeste injektion

Ifolge officielle anbefalinger i Danmark kan sundhedsvasenet anv£nse ¢n anden vaccinationsplan. De
ber tale med Deres laege, apotek eller sygeplejerske om yderligsia cplysninger.

Ikke vaccinerede spadbern og bern over 7 maneder

Speedbern i alderen 7 til 11 méaneder ber fa to injektioricr"Hver injektion gives med mindst en
maneds mellemrum. En tredje injektion gives i barnets andet levear.

Born i alderen 12 til 23 méineder ber fi to injekiioner. Hver injektion gives med mindst to méneders
mellemrum.

Born i alderen 2 til 5 ar ber fa én injektidn.

Det er vigtigt at folge laeegens, apotekets eller sygeplejerskens vejledninger, saledes at Deres barn
fuldferer injektionsprogrammet,

Hvis De har glemt at komife tilbage til leegen eller sygeplejersken pa den aftalte tid, skal De bede
leegen/sygeplejersken o/ 2aa:

4. BIVIRKNINGER

Prevenar.kan som alle andre vacciner give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Folgende
bivirknizge’ kan opstd med denne vaccine:

Permest/almindelige bivirkninger (som kan forekomme i forbindelse med mere end 1 ud af 10 doser

“owvdccinen) er:

= Opkastning diaré, nedsat appetit

. Smerter, emhed, radme, havelse eller hardhed pé injektionsstedet, feber pa 38 © eller hgjere,
irritabilitet, grad, desighed, urolig sevn

Almindelige bivirkninger (som kan forekomme i forbindelse med op til 1 ud af 10 doser af vaccinen)

er:

o Radme, haevelse eller hardhed pa injektionsstedet med en udbredelse pa mere end 2,4 cm,
emhed pé injektionsstedet, der besvarligger bevagelse

o Feber pa 39 ° eller hojere
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Ikke almindelige bivirkninger (som kan forekomme i forbindelse med op til 1 ud af 100 doser af
vaccinen) er:
o Udslet/neldefeber (urticaria)

Sjeeldne bivirkninger (som kan forekomme i forbindelse med op til 1 ud af 1000 doser af vaccinen)
er:

o Kramper, herunder feberkrampe

o Hypotonisk hyporesponsiv episode (kollaps eller choklignende tilstand)

o Overfolsomhedsreaktion, herunder havelser i ansigtet og/eller af l&eberne, vejrtrekningsbesveer,
udslaet, neldefeber (urticaria) eller naeldefeberlignende udslat

o Rodme

Meget sjeeldne bivirkninger (som kan forekomme i forbindelse med op til 1 ud af 10.000 doseraf
vaccinen) er:

o Forsterrede lymfeknuder eller -kirtler (lymfeadenopati) i omradet omkring injektioriistedet, som
f.eks. under armen eller i lysken
o Erythema multiforme (et udslat der viser sig som klgende, rede pletter)

Hos spadbern, som er fedt meget for tidligt, (fedt i eller for 28. svangerskabsfig}), Kan der forekomme
leengere mellemrum end normalt mellem andedragene i1 2-3 dage efter vaccinatiefien.

Venligst tal ed Deres laege, sygeplejerske eller apotek, hvis De har nogen spergsmal eller
bekymringer. Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er geresende eller bliver vaerre, eller
Deres barn fér bivirkninger, som ikke er naevnt her.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).
Ma ikke nedfryses.

Brug ikke Prevenar efter den udlelfsdato; der star pa pakningen. Udlebsdatoen (Exp) er den sidste dag
i den nevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordainDe skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljeet ma De ikke smide
medicinrester i aflghet,(todietiet eller skraldespanden.

6. YDER'GYKE OPLYSNINGER

Prevenzssindeholder:

Akt ve Jtoffer:
Hyer 0.5ml dosis indeholder:

Picumokok polysaccharid serotype 4* 2 mikrogram
rneumokok polysaccharid serotype 6B* 4 mikrogram
Pneumokok polysaccharid serotype 9V* 2 mikrogram
Pneumokok polysaccharid serotype 14* 2 mikrogram
Pneumokok polysaccharid serotype 18C* 2 mikrogram
Pneumokok polysaccharid serotype 19F* 2 mikrogram
Pneumokok polysaccharid serotype 23F* 2 mikrogram

* Konjugeret til CRM ¢, baererproteinet og adsorberet pa aluminiumphosphat (0,5 mg)

Ovrige indholdsstoffer: natriumchlorid og vand til injektion.
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Udseende og pakningssterrelser

Vaccinen er en suspension til injektion og leveres i et enkeltdosis hatteglas (0,5 ml).
Pakningssterrelser pa 1 og 10 heetteglas uden sprojte/nale.
Pakningssterrelse pd 1 hetteglas med sprojte og 2 nale (1 til optraekning, 1 til injektion).

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannien

Indehaver af virksomhedsgodkendelse, som er ansvarlig for batchfrigivelse:
John Wyeth & Brother Ltd.

Huntercombe Lane South

Taplow, Maidenhead

Berkshire, SL6 0PH-UK

Storbritannien

Hvis De vil have yderligere oplysninger om Prevenar, skal De han©nse Dem til den lokale
reprasentant:

Belgié/Belgique/Belgien Lietzaiv
Luxembourg/Luxemburg Pfizei lsaxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer S.A./N.V. Tels#370 52 51 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus Magyarorszag
[aiizep JlrokcemOypr CAPJIL, Knén Pfizer Kft

Bwnrapus Tel: + 36 1 488 3700
Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika Malta

Pfizer s.r.o. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420-283-004-4,1% Tel: + 35621 344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer BV

TIf: +45%4 201 100 Tel: +31 (0)10 406 43 01
Dedtscniand Norge

Dfizes’Pharma GmbH Pfizer AS

Zell +49 (0)30 550055-51000 TIf. + 47 67 526 100
Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel.: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0
E\rada Polska

Pfizer EAAGG ALE. Pfizer Polska Sp. z o.0.
TnA.: +30 210 6785 800 Tel: +48 22 335 61 00
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Espaiia Portugal

Pfizer, S.L. Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal
Télf:+34914909900 Lda
Tel: +351 21 423 5500
France Romania
Pfizer Pfizer Romania S.R.L
Tél+33 158 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 00
Hrvatska Slovenska Republika
Pfizer Croatia d.o.o. Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na
Tel: +385 13908 777 zlozka
Tel: +421 2 3355 5500
Ireland Slovenija
Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL
Tel: 1800 633 363 (toll free) Pfizer, podruznica za svetovanje's pudrocja
+44 (0)1304 616161 farmacevtske dejavnosti, Lizhljana
Tel.: +386(0) 15211400
Island Suomi/Finland
Icepharma hf, Pfizer Oy
Simi: + 354 540 8000 Puh/Tel: + 3589 430 040
Italia Sverige
Pfizer S.r.l. Pfizér AB
Tel: +39 06 33 18 21 TélL/~p%0 (0)8 550 520 00
Kvnpog United Kingdom
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited
TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161
Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale %, atvija
Tel.: +371 670 35 775
Denne indlegsseddel biey senest godkendt

De kan finde vdesligere oplysninger om Prevenar pa Det Europeaiske Laegemiddelagenturs
hjemmesides ttpy/www.ema.europa.cu/.

Fol{’eni'e oplysninger er tiltzenkt laeger og sundhedspersonale:

/viascinen skal rystes grundigt for at opna en homogen hvid suspension og inspiceres visuelt for
eventuelle partikler og/eller forandring af fysisk udseende inden indgivelse. Mé ikke anvendes, hvis
indholdet fremtraeder pa anden made.

Prevenar er kun beregnet til intramuskuler brug. Ma ikke gives intravenest.

Denne vaccine ma ikke gives til spaedbern eller bern med trombocytopeni eller andre
koagulationslidelser, som vil kontraindicere intramuskulaer injektion, medmindre den potentielle
fordel klart opvejer risikoen ved indgivelse.

Born i alderen 2 - 6 méaneder: Den anbefalede, primare vaccinationsserie er tre doser pa hver 0,5 ml,
forste dosis gives normalt i alderen 2 méneder og med et interval p&d mindst 1 méned mellem doserne.
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En fjerde dosis anbefales i1 det andet levear.

Hvis Prevenar normalt gives som en del af et almindeligt bernevaccinationsprogram, kan det folge en
alternativ plan, der bestér af 2 doser, som gives med mindst 2 maneder mellem doserne, efterfulgt af
en tredje dosis (booster), nr barnet er 11-15 maneder.

Born i alderen 7-11 méneder: to doser, hver pa 0,5 ml med et interval pa mindst 1 maned mellem
doserne. En tredje dosis anbefales i det andet levear.

Born i alderen 12 til 23 méneder: to doser pa hver 0,5 ml med et interval pa mindst 2 maneder mellem
doserne.

Born i alderen 24 méneder — 5 ar: En enkelt dosis.

Behovet for en booster dosis efter disse immuniseringsplaner er ikke fastslaet.

Som ved andre vacciner skal indgivelse af Prevenar udsattes, hvis personen lider af akut, sfiocerat
eller alvorlig febersygdom.

Som ved alle vacciner til injektion, skal relevant leegebehandling og overvégning aliid veere til stede i
tilfeelde af en sjelden anafylaktisk hendelse efter indgivelse af vaccinen.

Prevenar beskytter ikke mod andre Streptococcus pneumoniae serotyper<isd dem, der er inkluderet 1
vaccinen, eller andre mikroorganismer, der forarsager invasive sygdonin.¢ e:ler mellemeorebetendelse.

Selvom der kan forekomme nogle antistofreaktioner over for difie1i¢oy'in, er immunisering med denne
vaccine ikke en erstatning for rutinemeessig immunisering for ¢iftcu.

Til bern i alderen 2 til 5 ar blev anvendt enkeltdosis imriumisering. Der er observeret en hgjere
frekvens af lokale reaktioner hos bern over 24 maneder seaimenlignet med spaedbern.

Forskellige vacciner til injektion skal altid givessa forskellige injektionssteder.

Begrensede data har pévist, at Prevenar giw i"en acceptabel immunrespons hos bern med
seglcellesygdom med en sikkerhedsproii w=arende til, hvad der er observeret i ikke-hgjrisikogrupper.
Sikkerheds- og immunogenicitetsdata exendnu ikke til radighed for bern i specifikke hgjrisikogrupper
for invasiv pneumokoksygdom (ficks. bern med anden medfedt eller erhvervet miltforstyrrelse, HIV-
smittede, malignitet, nefrotisk 5viidrom). Vaccination af hejrisikogrupper skal afgeres individuelt.

Born under 2 ar (incl. hgjsisiizabern) ber have den for alderen passende Prevenar vaccinationsserie.
Brugen af konjugerewni¢urnokokvaccine erstatter ikke brugen af 23-valent polysaccharid
pneumokokvaccin€ i, born > 24 maneder gamle med tilstande (s& som seglcellesygdom, medfedt
mangel pa milt, WI%¥=infektion kronisk sygdom eller immunkompromitterede), som giver dem hgjere
risiko for inxsiwsygdom pé grund af Streptococcus pneumoniae. 1folge gaeldende anbefalinger bar
bern i risikogruppen, som er > 24 maneder og allerede immuniserede med Prevenar, have 23-valent
polysac:Karid pneumokokvaccine. Intervallet mellem den konjugerede pneumokokvaccine (Prevenar)
og 23-valent polysaccharid pneumokokvaccine ma ikke vaere under 8 uger. Der er ingen data til at
iiopkere. om administration af 23-valent polysaccharid pneumokokvaccine til ikke-immuniserede bern
¢iler bern immuniseret med Prevenar kan resultere i mindre modtagelighed over for yderligere
Pievenar-doser.

Profylaktisk febersenkende medicin anbefales:
- til alle barn, som fér Prevenar samtidig med vacciner indeholdende helcelle pertussis pa grund sterre
frekvens af febrile reaktioner.

- til bern med anfaldssygdomme eller med en tidligere anamnese med febrile krampeanfald.

Febersankende behandling ber indledes efter behov, eller nar temperaturen stiger til over 39°C.
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Born med svaekket immunforsvar, hvad enten det skyldes immunheemmende behandling, en genetisk
defekt, HIV-infektion eller andre arsager, kan have reduceret antistofrespons over for aktiv
immunisering.

Lige som det geelder for andre vacciner, beskytter Prevenar ikke nedvendigyvis alle vaccinerede
individer mod pneumokoksygdom. For vaccine-serotyperne forventes beskyttelsen mod otitis media
derudover at vaere vaesentlig lavere end beskyttelsen mod invasiv sygdom. Da otitis media skyldes
mange andre organismer end de pneumokokserotyper, som er i vaccinen, forventes beskyttelsen mod
al otitis media at vaere lav.
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Prevenar, injektionsvaeske, suspension i fyldt injektionssprojte
Konjugeret saccharid pneumokokvaccine, adsorberet

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden Deres barn fiar denne vaccine.

- Gem indlegssedlen. De kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, sygeplejersken eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller Deres barn far bivirkninger,
som ikke er nevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for Deres barn far Prevenar
3. Sadan skal Prevenar gives

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Prevenar er en pneumokokvaccine. Prevenar gives til bern i alderefi »méneder til 5 ar for at hjelpe
med at beskytte mod sygdomme som for eksempel: meningitis 5o fergiftning eller bakterier i
blodbanen (bakterieemi), lungebetendelse og infektioner i grat,'sormjforarsages af syv typer af

bakterien Streptococcus pneumoniae.

Vaccinen virker ved at hjelpe kroppen med at dartne'sidi¢€gne antistoffer, som beskytter Deres barn
mod disse sygdomme.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR RERE: BARN FAR PREVENAR

Brug ikke Prevenar:

- hvis Deres barn er overfelsom (allergisk) over for de aktive stoffer eller et af de gvrige
indholdsstoffer eller difizfitdksoider.

- hvis Deres barn har’¢n alvorlig infektion med en hej temperatur (over 38 °C). Hvis dette geelder
for Deres barn, vil YacCinationen blive udskudt, indtil Deres barn har det bedre. En mildere
infektion, séuoin vasiorkelelse, bar ikke vare et problem. De ber dog tale med Deres lege,
apotek eller'sygeplejerske forst.

Ver ekstrzriarsigtig med at bruge Prevenar:

- hyis Reres barn har eller har haft problemer efter indgivelse af Prevenar.
- his Deres barn har bladningsproblemer.

- hpas Deres barn er syg med hgj feber.

Yevenar beskytter kun mod infektioner i eret, som er fordrsaget af de typer Streptococcus
pneumoniae, som vaccinen er udviklet til. Den beskytter ikke mod andre smitstoffer, som kan
forarsage infektioner i oret.

Brug af anden medicin/vacciner:

Fortael det altid til leegen eller pa apoteket, hvis Deres barn bruger anden medicin eller har brugt det

for nylig eller for nylig har faet andre vacciner. Dette gelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.

Vigtig information om nogle af de evrige indholdsstoffer i Prevenar
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Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis. Det er med andre ord i det
vaesentlige frit for natrium.

3. SADAN SKAL PREVENAR GIVES

Deres leege eller sygeplejerske vil injicere den anbefalede dosis (0,5 ml) af vaccinen i en muskel pé
Deres barns arm eller ben.

Prevenar kan gives samtidig med andre bernevacciner. I dette tilfeelde skal der anvendes et andet
injektionssted.

Speedbern i alderen 6 uger til 6 méneder

Deres barn vil typisk fa en indledende serie pa tre injektioner af vaccinen efterfulgt af en yderiiaCie
dosis.

o Den forste injektion kan gives fra 2 méneds alderen

o Hver injektion gives med mindst en méaneds mellemrum

o En fjerde injektion (booster) gives i alderen mellem 11 og 15 maneder

o De vil blive informeret om, hvornér Deres barn ber komme tilbage for zt 3 ¢€n neeste injektion

Ifelge officielle anbefalinger i Danmark kan sundhedsvasenet anvende ¢n 2nden vaccinationsplan. De
ber tale med Deres laege, apotek eller sygeplejerske om yderligere oplizstinger.

Ikke vaccinerede spaedbern og bern over 7 maneder

Speedbern i alderen 7 til 11 méneder ber fa to injektioner.“dvcs iijektion gives med mindst en
maneds mellemrum. En tredje injektion gives i barnets indeat ievear.

Born i alderen 12 til 23 méneder bor fa to injektionds, river injektion gives med mindst to méneders
mellemrum.

Born i alderen 2 til 5 ar ber fa én injektidn.

Det er vigtigt at folge leegens, apotekets eller sygeplejerskens vejledninger, saledes at Deres barn
fuldferer injektionsprogrammet,

Hvis De har glemt at komife tilbage til leegen eller sygeplejersken pa den aftalte tid, skal De bede
leegen/sygeplejersken o/ 2aa:

4. BIVIRKNINGER

Prevenar.kan som alle andre vacciner give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Folgende
bivirknizge’ kan opstd med denne vaccine:

Permest/almindelige bivirkninger (som kan forekomme i forbindelse med mere end 1 ud af 10 doser

aawaccinen) er:

= Opkastning diaré, nedsat appetit

. Smerter, emhed, radme, havelse eller hardhed pé injektionsstedet, feber pa 38 © eller hgjere,
irritabilitet, grad, desighed, urolig sevn

Almindelige bivirkninger (som kan forekomme i forbindelse med op til 1 ud af 10 doser af vaccinen)

er:

o Radme, havelse eller hardhed pa injektionsstedet med en udbredelse pa mere end 2,4 cm,
emhed pé injektionsstedet, der besvarligger bevagelse

o Feber pa 39 ° eller hejere
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Ikke almindelige bivirkninger (som kan forekomme i forbindelse med op til 1 ud af 100 doser af
vaccinen) er:
o Udslet/neldefeber (urticaria)

Sjeeldne bivirkninger (som kan forekomme i forbindelse med op til 1 ud af 1000 doser af vaccinen)
er:

o Kramper, herunder feberkrampe

o Hypotonisk hyporesponsiv episode (kollaps eller choklignende tilstand)

o Overfolsomhedsreaktion, herunder hevelser i ansigtet og/eller af l&eberne, vejrtrekningsbesver,
udslaet, neldefeber (urticaria) eller naeldefeberlignende udslat

o Rodme

Meget sjeeldne bivirkninger (som kan forekomme i forbindelse med op til 1 ud af 10.000 doseraf
vaccinen) er:

o Forsterrede lymfeknuder eller -kirtler (lymfeadenopati) i omradet omkring injektioriistedet, som
f.eks. under armen eller i lysken
o Erythema multiforme (et udslat der viser sig som klgende, rede pletter)

Hos spadbern, som er fedt meget for tidligt (fodt i eller for 28. svangerskabsyige ), kan der forekomme
leengere mellemrum end normalt mellem andedragene i1 2-3 dage efter vaccinatiefien.

Venligst tal med Deres lege, sygeplejerske eller apotek, hvis De har fiygetrspergsmél eller
bekymringer. Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er gerezende eller bliver vearre, eller
Deres barn fér bivirkninger, som ikke er naevnt her.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).
Ma ikke nedfryses.

Brug ikke Prevenar efter den udlelfsdato; der star pa pakningen. Udlebsdatoen (Exp) er den sidste dag
i den nevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordainDe skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljeet ma De ikke smide
medicinrester i aflghet,(todigtiet eller skraldespanden.

6. YDER'GYKE OPLYSNINGER

Prevenzesindholder:

Akt ve Jtoffer:
Hyer 0.5ml dosis indeholder:

Picumokok polysaccharid serotype 4* 2 mikrogram
rneumokok polysaccharid serotype 6B* 4 mikrogram
Pneumokok polysaccharid serotype 9V* 2 mikrogram
Pneumokok polysaccharid serotype 14* 2 mikrogram
Pneumokok polysaccharid serotype 18C* 2 mikrogram
Pneumokok polysaccharid serotype 19F* 2 mikrogram
Pneumokok polysaccharid serotype 23F* 2 mikrogram

* Konjugeret til CRM ¢, baererproteinet og adsorberet pa aluminiumphosphat (0,5 mg)

Ovrige indholdsstoffer: natriumchlorid og vand til injektion.
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Udseende og pakningssterrelser

Vaccinen er en suspension til injektion og leveres i en enkeltdosis fyldt injektionssprgjte (0,5 ml).
Pakningssterrelser pa 1 og 10 med eller uden néle.
Multipakning med 5 pakninger a 10 fyldte sprejter uden néle.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

Indehaver af virksomhedsgodkendelse, som er ansvarlig for batchfrigivelse:
John Wyeth & Brother Ltd.

Huntercombe Lane South

Taplow, Maidenhead

Berkshire, SL6 0PH-UK

Storbritannien

Hvis De vil have yderligere oplysninger om Prevenar, skal De han©nse Dem til den lokale
reprasentant:

Belgié/Belgique/Belgien Lietzaiv
Luxembourg/Luxemburg Pfizei lsaxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer S.A./N.V. Tels#370 52 51 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus Magyarorszag
[aiizep JlrokcemOypr CAPJIL, Knén Pfizer Kft

Bwnrapus Tel: + 36 1 488 3700
Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika Malta

Pfizer s.r.o. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420-283-004-4,1% Tel: + 35621 344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer BV

TIf: +45%4 201 100 Tel: +31 (0)10 406 43 01
Dedtscniand Norge

Dfizes’Pharma GmbH Pfizer AS

Zell +49 (0)30 550055-51000 TIf. + 47 67 526 100
Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0
E\rada Polska

Pfizer EAAGG ALE. Pfizer Polska Sp. z o.0.
TnA.: +30 210 6785 800 Tel: +48 22 335 61 00
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Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf,
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale 7, atvija
Tel.: + 371 670 35 775

Denne indleegsseddel Fier senest godkendt

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal

Lda
Tel: +35 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: + 40 (0) 21 207 28 00

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na
zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje's, pudrocja
farmacevtske dejavnosti, Liahljena

Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: + 3589 430 040

Sverige
Pfizér AB
TélL/~p%0 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

De kan finde yder/1gose oplysninger om Prevenar pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside htto¥/Vwwww.ema.europa.eu/

Folgenl'< oplysninger er kun tiltzenkt leeger og sundhedspersonale:

YWalciiier skal rystes grundigt for at opnd en homogen hvid suspension og inspiceres visuelt for

< etituelle partikler og/eller forandring af fysisk udseende inden indgivelse. M4 ikke anvendes, hvis

dholdet fremtreeder pa anden made.

Prevenar er kun beregnet til intramuskulaer brug. Ma ikke gives intravengst.
Denne vaccine mé ikke gives til spaedbern eller bern med trombocytopeni eller andre

koagulationslidelser, som vil kontraindicere intramuskulaer injektion, medmindre den potentielle
fordel klart opvejer risikoen ved indgivelse.

Born i alderen 2 - 6 méneder: Den anbefalede, primaere vaccinationsserie er tre doser pa hver 0,5 ml,
forste dosis gives normalt i alderen 2 maneder og med et interval pa mindst 1 méned mellem doserne.

En fjerde dosis anbefales i det andet levedr.
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Hvis Prevenar normalt gives som en del af et almindeligt bernevaccinationsprogram, kan det felge en
alternativ plan, der bestér af 2 doser, som gives med mindst 2 maneder mellem doserne, efterfulgt af
en tredje dosis (booster), ndr barnet er 11-15 maneder.

Born i alderen 7-11 méneder: to doser, hver pa 0,5 ml med et interval pd mindst 1 méned mellem
doserne. En tredje dosis anbefales i det andet levear.

Born i alderen 12 til 23 maneder: to doser pa hver 0,5 ml med et interval pa mindst 2 maneder mellem
doserne.

Born i alderen 24 méneder — 5 ar: En enkelt dosis.

Behovet for en booster dosis efter disse immuniseringsplaner er ikke fastslaet.

Som ved andre vacciner skal indgivelse af Prevenar udsattes, hvis personen lider af akut, rtioceni
eller alvorlig febersygdom.

Som ved alle vacciner til injektion, skal relevant leegebehandling og overvagning altil veer: til stede i
tilfeelde af en sjelden anafylaktisk heendelse efter indgivelse af vaccinen.

Prevenar beskytter ikke mod andre Streptococcus pneumoniae serotyper end dgm, der er inkluderet 1
vaccinen, eller andre mikroorganismer, der forarsager invasive sygdommeypller mellemeorebetendelse.

Selvom der kan forekomme nogle antistofreaktioner over for difteritexin, er immunisering med denne
vaccine ikke en erstatning for rutinemeessig immunisering for difte.d.

Til bern i alderen 2 til 5 ar blev anvendt enkeltdosis immu=iseding“Der er observeret en hgjere
frekvens af lokale reaktioner hos bern over 24 maneder@Samrinenlignet med spadbern.

Forskellige vacciner til injektion skal altid gives pa forskellige injektionssteder.

Begransede data har pévist, at Prevenar giver va acceptabel immunrespons hos bern med
seglcellesygdom med en sikkerhedsprofil st irende til, hvad der er observeret i ikke-hgjrisikogrupper.
Sikkerheds- og immunogenicitetsdata. i sdnu ikke til radighed for bern i specifikke hgjrisikogrupper
for invasiv pneumokoksygdom (f.eks. tarn med anden medfedt eller erhvervet miltforstyrrelse, HIV-
smittede, malignitet, nefrotisk syndrom). Vaccination af hejrisikogrupper skal afgeres individuelt.

Born under 2 ar (incl. hejiisiko tvrn) ber have den for alderen passende Prevenar vaccinationsserie.
Brugen af konjugeret ppegniakokvaccine erstatter ikke brugen af 23-valent polysaccharid
pneumokokvaccine ti!,bérn > 24 maneder gamle med tilstande (sa som seglcellesygdom, medfedt
mangel pa milt, Hv=iniektion, kronisk sygdom eller immunkompromitterede), som giver dem hojere
risiko for invasiwsygaom pa grund af Streptococcus pneumoniae. lfolge geeldende anbefalinger ber
bern i risikgguppen, som er > 24 maneder og allerede immuniserede med Prevenar, have 23-valent
polysacchaiid pneumokokvaccine. Intervallet mellem den konjugerede pneumokokvaccine (Prevenar)
og 23-valrt polysaccharid pneumokokvaccine mé ikke vaere under 8 uger. Der er ingen data til at
indikery, om administration af 23-valent polysaccharid pneumokokvaccine til ikke-immuniserede bern
#iior oy immuniseret med Prevenar kan resultere i mindre modtagelighed over for yderligere
»ex'enar-doser.

Profylaktisk febersenkende medicin anbefales:
- til alle barn, som fér Prevenar samtidig med vacciner indeholdende helcelle pertussis pa grund sterre
frekvens af febrile reaktioner.

- til bern med anfaldssygdomme eller med en tidligere anamnese med febrile krampeanfald.

Febersenkende behandling ber indledes efter behov, eller nar temperaturen stiger til over 39°C.
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Born med svaekket immunforsvar, hvad enten det skyldes immunha&mmende behandling, en genetisk
defekt, HIV-infektion eller andre arsager, kan have reduceret antistofrespons over for aktiv
immunisering.

Lige som det geelder for andre vacciner, beskytter Prevenar ikke nedvendigyvis alle vaccinerede
individer mod pneumokoksygdom. For vaccine-serotyperne forventes beskyttelsen mod otitis media
derudover at vaere vaesentlig lavere end beskyttelsen mod invasiv sygdom. Da otitis media skyldes
mange andre organismer end de pneumokokserotyper, som er i vaccinen, forventes beskyttelsen mod
al otitis media at vaere lav.
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BILAG IV

VIDENSKABELIGE KONKLUSIONER OG

BETINGELSERNE FOR MAR(K

“
\
2
O

NDELSER FOR ANDRING AF
NGSTILLADELSERNE



Videnskabelige konklusioner og begrundelser for aendring af betingelserne for
markedsferingstilladelserne

Pé baggrund af den langvarige erfaring efter markedsferingen, den velbeskrevne sikkerhedsprofil og
produktets store eksponering anbefalede PRAC at @&ndre den periodiske indsendelse af
sikkerhedsopdateringer (PSUR) til hvert 10. ar og at endre Bilag II i overensstemmelse dermed for at
afspejle den aktuelle formulering fra QRD-skabelonen, som refererer til EURD-listen.

I betragtning af de data, der er tilgaengelige, ansd PRAC det saledes for berettiget at eendre
betingelserne for markedsferingstilladelsen.
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