


1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Prevenar siistesuspensioon
Konjugeeritud pneumokokk-sahhariidvaktsiin, adsorbeeritud

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

0,5 ml annus sisaldab:

pneumokoki serotiilibi 4* kapsli poliisahhariide 2 mikrogrammi
pneumokoki serotiiiibi 6B* kapsli poliisahhariide 4 mikrogrammi
pneumokoki serotiiiibi 9V* kapsli poliisahhariide 2 mikrogrammi
pneumokoki serotiiiibi 14* kapsli poliisahhariide 2 mikrogrammi
pneumokoki serotiilibi 18C* kapsli poliisahhariide 2 mikrogrammi
pneumokoki serotiiiibi 19F* kapsli poliisahhariide 2 mikrogrammi
pneumokoki serotiiiibi 23F* kapsli poliisahhariide 2 mikrogrammi

* Konjugeeritud CRM9; kandjavalguga ja adsorbeeritud alumiiniumfosfaadile (0¢5 114g):

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistesuspensioon.

Vaktsiin on homogeenne valge suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Streptococcus pneumoniae serotiiir'idad, 6B, 9V, 14, 18C, 19F ja 23F poolt pohjustatud haiguste
(sealhulgas sepsis, meningiit, pneuniyonia, baktereemia ja dge keskkorvapdletik) vastane aktiivne
immuniseerimine imikutel ja/Z%suu kuni 5 aasta vanustel lastel (vt 16ike 4.2, 4.4 ja 5.1).
Manustatavate annuste {rvu soiita erinevates vanuserithmades vt 161k 4.2.

Prevenar’i kasutamune tuleb otsustada vastavalt kehtivatele riiklikele soovitustele, arvestades
invasiivse haigmme Clulisust erinevates vanuseriihmades ja serotiiiibi epidemioloogiat erinevates
geograafilis’Cliniitirondades (vt 10ike 4.4, 4.8 ja 5.1).

4.2  Annustamine ja manustamisviisb

Annastamine

1'fevenar’i vaktsineerimise ajakava peab pohinema ametlikel soovitustel.

2 kuu kuni 6 kuu vanused imikud:

Imikute esmane vaktsineerimine koosneb kolmest 0,5 ml-st annusest vihemalt tihekuuliste
intervallidega. Esimene annus manustatakse tavaliselt 2 kuu vanuses. Neljas annus soovitatakse
manustada 2. cluaastal.




Kui Prevenar’i manustatakse imikute rutiinse immuniseerimisprogrammi raames, voib kaaluda
alternatiivina kaheannuselist ajakava. Selles v0ib esimese annuse manustada alates 2 kuu vanuselt ja
teise annuse viahemalt 2 kuud hiljem ning seejdrel 11...15 kuu vanuses kolmanda
(revaktsineerimis)annuse (vt 16ik 5.1).

Eelnevalt vaktsineerimata vanemad imikud ja lapsed:

7...11-kuused imikud: kaks 0,5 ml-st annust, annustevaheline intervall vidhemalt 1 kuu. Kolmas annus
soovitatakse manustada 2. eluaastal.

12...23-kuused lapsed: kaks 0,5 ml-st annust, annustevaheline intervall vihemalt 2 kuud.

24-kuused kuni 5-aastased lapsed: iiks ihekordne annus.

Sellise skeemi jérgi revaktsinatsiooni vajadust ei ole kindlaks tehtud.
Manustamisviis

Vaktsiini manustatakse lihasesisese siistena. Eelistada tuleks imikutel reie anterolaterasizst ‘silige (m.
vastus lateralis) ja viikelastel 0lavarre deltalihast.

4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeainete voi ravimi iikskdik millise abiaine vi difteeria tékseidi suhtes.

Sarnaselt teiste vaktsiinidega tuleb Prevenar’i manustamine edasi liica‘a igeda, korge palavikuga
kulgeva haiguse puhul. Védheolulise infektsiooni, néiteks nohtyndna!, clohiks siiski vaktsineerimist
edasi liikata.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Nagu koigi teiste siistitavate vaktsiinide puhulgpea) vasiav meditsiiniline abi ja jirelevalve olema alati
kohe kittesaadav juhuks, kui parast vaktsiini manastainis. tekib harvaesinev anafiilaktiline reaktsioon.

Prevenar’i ei tohi manustada intravenoosézlt.

Primaarse immuniseerimisseeria ménustamisel enneaegsetele imikutele (gestatsioonivanusega <28
nédalat) tuleb votta arvesse potentsiaqlset apnoe riski ja respiratoorse jirelevalve vajadust 48...72 tunni
viltel, eriti kui neil on ilmnep@¥,respiratoorne ebakiipsus. Kuna vaktsineerimise kasulikkus sellele
imikute rithmale on suur, ei v2hi viktsineerimist dra jatta ega edasi liikata.

Prevenar ei kaitsesteiste Swprieumoniae serotiitipide suhtes, mida vaktsiin ei sisalda ega teiste
mikroorganismide vastu, mis pShjustavad invasiivseid haigusi voi keskkorvapoletikku.

Seda vaktsiifiigi tohi manustada trombotsiitopeenia voi muu koagulatsioonihdirega imikule ja lapsele,
kelle pubul tatrainuskulaarne siistimine on vastunéidustatud, vélja arvatud juhul, kui ravist oodatav
kasu til¢tatikiidlalt voimaliku ohu manustamisel.

Kuizhvoib tekkida moningane immuunvastus difteeria toksoidile, ei asenda see vaktsiin rutiinset
dif esriavastast immuniseerimist.

2 kuni 5 aasta vanustel lastel kasutati 1-annuselist immuniseerimisskeemi. Vorreldes imikutega
taheldati lile 24 kuu vanustel lastel lokaalseid reaktsioone sagedamini (vt 16ik 4.8).

Norgenenud immuunvastus aktiivsele immuniseerimisele voib tekkida pérsitud immuunsiisteemiga
lastel, tingituna kas immunosupressiivsest ravist, geenidefektist, HIV-infektsioonist voi muust.

Piiratud andmed on ndidanud, et Prevenar (kolme annusega esmasel vaktsineerimisel) kutsub
sirprakulise aneemiaga véikelastel esile arvestatava immuunvastuse, kusjuures selle ohutusprofiil
sarnaneb korge riskita rithmades tdheldatud profiiliga (vt 15ik 5.1). Puuduvad andmed vaktsiini



ohutuse ja immunogeensuse kohta lastel, kellel on invasiivse pneumokokkhaiguse suhtes muu korge
risk (nt muu kaasasiindinud v6i omandatud porna diisfunktsioon, HIV-infektsioon, pahaloomuline
haigus, nefrootiline siindroom). Vaktsineerimist korge riskiga lastel tuleb kaaluda igal juhtumil eraldi.

Alla 2-aastastel lastel tuleb vastavalt nende vanusele teha rida vaktsineerimisi Prevenar’iga (vt 15ik
4.2). Konjugeeritud pneumokokkvaktsiin ei asenda 23-valentse pneumokokk-poliisahhariidvaktsiini
kasutamist >24 kuulistel lastel haigusseisunditega (nt sirprakuline aneemia, aspleenia, HIV-
infektsioon, krooniline haigus voi immuunpuudulikkus), mille puhul risk haigestuda S. pneumoniae
poolt pohjustatud invasiivsetesse haigustesse on suurenenud. Korge riskiga >24 kuulisi lapsi, keda on
varasemalt vaktsineeritud Prevenar’iga, tuleks vaktsineerida 23-valentse pneumokokk-
poliisahhariidvaktsiiniga juhul, kui see on soovitatud. Intervall konjugeeritud pneumokokkvaktsiini
(Prevenar) ja 23-valentse pneumokokk-poliisahhariidvaktsiini manustamise vahel ei tohi olla lithei
kui 8 nédalat. Puuduvad andmed selle kohta, kas 23-valentse pneumokokk-poliisahhariid-vaktsii
kasutamine eelnevalt immuniseerimata v4i Prevenar'iga immuniseeritud lastel voib pShjustada
ebapiisavat ravivastust Prevenar'i jirgmiste annuste suhtes.

Prevenar’i koosmanustamisel heksavalentsete vaktsiinidega (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/ilepk) tuleb
arvesse votta andmeid kliinilistest uuringutest, mis néitavad, et febriilsete reaktsidonid'e sagedus oli

koosmanustamisel suurem kui heksavalentse vaktsiini iiksinda manustamis€l2teedy=zaktsioonid olid
enamuses moddukad (kuni 39 °C) ja modduvad (vt 16ik 4.8.).

Palavikuvastase raviga tuleb alustada vastavalt kohalikele ravijuhiste'e

Profiilaktiliselt on soovitatav manustada palavikualandajaid:

- koigile lastele, keda samaaegselt Prevenar’iga vaktsinderiigks? tiisrakulise 1dkakoha vaktsiiniga,
kuna febriilsete reaktsioonide esinemissagedus o, ¢! juh! suurenenud (vt 161k 4.8);

- lastele, kellel on krampidega kulgev haigus vo1 keligl 0if anamneesis febriilsed krambid.

Nagu koik vaktsiinid, ei pruugi ka Prevenar kaitsta koik waktsiini saavaid isikuid haiguste eest, mida
pOhjustavad pneumokokid. Peale selle on vaktsiinaserotizdpide puhul keskkorvapdletiku vastane kaitse
oluliselt vdaiksem kui kaitse invasiivse haigude vasti. Kuna keskkorvapoletikku pdhjustavad ka paljud
muud organismid peale vaktsiinis sisalduvate j neumokoki serotiilipide, kaitseb vaktsiin vihe koikide
keskkorvapoletike vastu (vt 16iku 5.1)

4.5 Koostoimed teiste ravimitegayia muud koostoimed

Prevenar’i vGib manustada samaacgselt teiste pediaatriliste vaktsiinidega vastavalt soovitatavale
immuniseerimisskeemil’:. Er nevad siistitavad vaktsiinid tuleb alati siistida erinevatesse
stistekohtadesse.

Immuunvastugfiytisgsete pediaatriliste vaktsiinide manustamisel koos Prevenar’iga erinevatesse
stistekohtadfscg uuriti 7-s kontrollrithmaga kliinilises uuringus. Immuunvastus konjugeeritud Hib-
teetanuseyivteiniile (PRP-T), teetanuse ja B-hepatiidi (HepB) vaktsiinile oli sarnane kontrollgrupile.
CRM beasinkonjugeeritud Hib-vaktsiini puhul tdheldati imikutel immuunvastuse tugevnemist Hib ja
difteerion: uhtes. Revaktsineerimisel téheldati monel lapsel ndorgemat immuunvastust Hib suhtes, kuid
lignlastel saavutati kaitsev antikehade tase. Lakakoha antigeenide ja inaktiveeritud poliovaktsiini
(IFYZ) puhul téheldati ebajérjekindlat immuunvastuse vihenemist. Nimetatud koostoimete kliiniline
taiitsus ei ole teada. Viheste avatud uuringute tulemused niitasid, et MMR ja tuulerdugete suhtes
tekkis arvestatav immuunvastus.

Prevenar’i ja Infanrix heksa (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB) vaktsiinide koosmanustamine ei ole
ndidanud mingeid kliiniliselt olulisi hdireid antikehavastuses igale tiksikule antigeenile, kui manustati

3 annust esmasel vaktsineerimisel.

Puuduvad piisavad andmed teiste heksavalentsete vaktsiinide ja Prevenar’i koosmanustamise kohta.



Kliiniline uuring, milles vdrreldi Prevenar’i (kolm annust 2, 3,5 ja 6 kuu m66dumisel ja
revaktsineerimisannus ligikaudu 12 kuu méddumisel) ja Meningitec’i (meningokokk C konjugeeritud
vaktsiin; kaks annust 2 ja 6 kuu moddumisel ja reavaktsineerimisannus ligikaudu 12 kuu méddumisel)
eraldi manustamist koosmanustamisega, ei ndidanud nende kahe konjugeeritud vaktsiini vahelist
immunoloogilist interferentsi pérast esmast vaktsineerimisseeriat ega parast revaktsineerimisannuseid.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Prevenar’i ei kasutata téiskasvanutel. Kasutamise kohta inimestel raseduse ja rinnaga toitmise ajal
ning loomade reproduktsiooniuuringute kohta andmed puuduvad.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Pole asjakohane.
4.8 Korvaltoimed

Vaktsiini ohutust uuriti erinevates kontrollrithmaga kliinilistes uuringutes enam k1 120u) tervel
imikul (6 nddala kuni 18 kuu vanused). Enamus kogemusi ohutuse kohta oms2adud efcktitvsuse
uuringust, kus 17066 imikut vaktsineeriti kokku 55352 annuse Prevenar®ga/ Ohu ustwuriti ka
eelnevalt vaktsineerimata vanematel lastel.

Koigis uuringutes manustati Prevenar’i koos lapseeas manustatavate sgo vtuslike vaktsiinidega.
Sagedasemad kdrvaltoimed olid siistekoha reaktsioon ja palawik:

Esmasel manustamisel voi revaktsineerimisel ei taheldatud péeivat lokaalsete voi silisteemsete
reaktsioonide sagenemist. Ainsate eranditena tdheld=% rcvakisineerimisel sagedamini ajutist
valulikkust (36,5%) ning valulikkust, mis héirss jds>me)dikuvust (18,5%).

Vanematel lastel, kes said ainult iihe anpusewvantsiini, on lokaalseid reaktsioone tdheldatud sagedamini
kui imikutel. Valdavalt olid need reaktsichnid hiutise loomuga. Uhes libiviidud registreerimisjirgses
uuringus 115-1 kahe- kuni viieaastaselfiapseriaheldati valulikkust kuni 39,1% lastest, seejuures 15,7%
lastest hairis valulikkus jaseme liiki'vust. Punetust tdheldati 40,0% lastest, kudede tihkestumist 32,2%
uuringualustest. >2 cm diameetriga punetust voi tihkestunud kude esines vastavalt 22,6% ja 13,9%
lastest.

Prevenar’i koosmanusta nisc) heksavalentsete vaktsiinidega (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB) on
esinenud 38°C palavikku'esdiuse kohta 28,3...48,3%-1 imikutest Prevenar’i ja heksavalentset vaktsiini
saanute grupis, vérrcldes 15,6...23,4%-ga ainult heksavalentset vaktsiini saanute grupis. Palaviku
tousu tile 39,52&annuse kohta nihti 0,6...2,8%-1 imikutest, kellele manustati Prevenar’i ja
heksavalentécuwvakisiini (vt 101k 4.4.).

Reaktogzennus oli korgem lastel, kes said samaaegselt téisrakulist ldkakoha vaktsiini. 1662 lapsega
uuringua ekkis 41,2% lastest >238°C palavik neil, kes said Prevenar’iga samaaegselt DTP-vaktsiini;
Konirotlgrupis vastavalt 27,9% lastest. Palavik >39°C tekkis 3,3% lastest; kontrollgrupis 1,2% lastest.

Korvaltoimed, millest on teatatud kliiniliste uuringute voi turustamisjargse kasutamise kdigus, on
toodud jargnevalt organsiisteemide ja esinemissageduse jarjestuses ning koigi vanuserithmade kohta
koos.

Esinemissagedust maératletakse jargmiselt:
viga sage (>1/10)

sage (>1/100 kuni <1/10)

aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100)

harv (>1/10 000 kuni <1/1000)

viga harv (<1/10 000)



Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jérjekorras.

Vere ja limfisiisteemi héired
Viga harv: limfadenopaatia siistekoha piirkonnas

Immuunsiisteemi hédired
Harv: iilitundlikkusreaktsioonid nagu anafiilaktiline/anafiilaktoidne reaktsioon, sh Sokk,
angioneurootiline turse, bronhospasm, diispnoe, néo turse

Narvististeemi héired
Harv: krambid, sealhulgas palavikuga seotud krambid

Seedetrakti héired
Viga sage: oksendamine, kdhulahtisus, isulangus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Aeg-ajalt: lo6ve/urtikaaria
Viga harv: Erythema multiforme

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Viga sage: reaktsioonid siistekohal (nt eriiteem, induratsioon/turse, va'u/valulikkus puudutades);
palavik >38°C, arrituvus, nutmine, uimasus, rahutu uni

Sage: siistekohal turse/induratsioon ja eriiteem >2,4 cm, valuiiklus$iseinete liigutamisel, palavik
>39°C

Harv: hiipotoonilis-hiiporeaktiivne episood, siistekoha ¢litdndlii kusreaktsioonid (nt dermatiit, pruritus,
urtikaaria), ohetus

Apnoe véga enneaegsetel imikutel (<28 rasedwsnical) (/%10ik 4.4).
4.9 Uleannustamine

On teatatud Prevenar’i iileannustamis¢ julturiiitest, sealhulgas ndidustatud annusest suurema annuse
manustamisest ning jargmise annug: mynustamisest ettendhtust lithema aja péarast. Siiski, enamikul
patsientidest ei ole esinenud kdrvaltoimeid. Uldiselt on iileannustamisest pohjustatud kdrvaltoimete
esinemisest teatatud ka soovifawyd liksiku Prevenar’i annuse manustamisel.

5. FARMAK®QLOOZZLISED OMADUSED
5.1 FarmalGliinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: pneumokokkvaktsiinid, ATC-kood: JO7AL02

Immuiies 2ensus

Ilnjlivie esmase, kolmeannuselise Prevenar'i vaktsineerimise ja seejérel revaktsineerimisannuse
maastamise jargselt ilmnes markimisvadrne antikehade hulga kasv (ELISA-ga moddetuna) koigi
vaxtsiini serotiiiipide suhtes, kuigi saavutatud kontsentratsioonide geomeetriline keskmine varieerus 7
serotiiiibi puhul. Esmase immuniseerimistsiikli jédrel méératud opsonofagotsiitoosi aktiivsuse pohjal
indutseerib Prevenar funktsionaalseid antikehi koigi vaktsiinis sisalduvate serotiiiipide vastu.
Pikaajalist antikehade piisimist organismis imikute esmase immuniseerimise ja revaktsineerimise voi
vanemate laste {ihekordse esmase vaktsineerimise annuse manustamise jargselt ei ole uuritud.
Konjugeerimata pneumokoki poliisahhariidide manustamine 13 kuu méodumisel esmasest
vaktsineerimisest Prevenar’iga kutsus esile antikehade tekkimise vaktsiinis sisalduva 7 serotiiiibi
suhtes, mis nditas esmase vaktsineerimise onnestumist.



Imikute kaheannuselise esmase vaktsineerimise ja sellele ligikaudu iihe aasta vanuses jargneva
revaktsineerimise immunogeensust on dokumenteeritud mitmes uuringus. Enamiku andmete kohaselt
oli parast imikute kaheannuselist esmast vaktsineerimist serotiilipide 6B ja 23F vastaste antikehade
kontsentratsiooni >0,35 ug/ml (Maailma Tervishoiuorganisatsiooni soovitatud antikehade
kontsentratsioon') saavutanud imikute osakaal viiksem, vorreldes otseselt vi kaudselt
kolmeannuselise esmase vaktsineerimisega. Peale selle olid enamiku serotiitipide puhul keskmised
geomeetrilised kontsentratsioonid iildjuhul parast imikute kaheannuselist vaktsineerimist vaiksemad
kui pérast imikute kolmeannuselist vaktsineerimist. Pérast revaktsineerimisannust véikelastel tekkinud
immuunvastused néditasid aga piisavat esmast immuniseerimist, kuna nii imikuna tehtud kolme- kui ka
kaheannuselised vaktsineerimised andsid k&igi 7 serotiiiibi puhul vérreldavad immuunvastused.

Pérast Prevenar’i iihekordsete annuste manustamist 2- kuni 5-aastastele lastele suurenes oluliselt
(ELISA-ga mdddetud) antikehade hulk vaktsiini kdikide serotiitipide suhtes. Antikehade
kontsentratsioonid olid samasugused nagu kolmeannuselise esmase vaktsineerimise ja alla 2-austa
vanuses tehtud revaktsineerimise tulemusena. 2- kuni 5-aastaste (laste) populatsiooniga eifols
efektiivsuse uuringuid 1dbi viidud.

Kliinilises uuringus ei ole imikute kaheannuselise esmase vaktsineerimise ja sellgie jargicva
revaktsineerimise efektiivsust kindlaks méaratud ja pérast imikute kaheanngselist %akisineerimist
tekkinud serotiiiipide 6B ja 23F vastaste madalamate antikehade kontsentrat{ioon de sliinilised
tagajérjed ei ole teada.

Efektiivsus invasiivse haiguse suhtes

Vaktsiini efektiivsuse uuringud invasiivse haiguse suhtes viidilior"1aderika Uhendriikide
populatsioonis, kus vaktsiinis sisalduvate pneumokoki serotiiiipide gsakaal ulatub 80...89%-ni.
Aastatel 1988...2003 avaldatud epidemioloogiliste andmetqpdtiial esineb Euroopas neid serotiiiipe
viahem ning nende osakaal varieerub riigiti. Uuringutest jazeldss, et Prevenar peaks katma 54...84%
tekitajatest, mis pOhjustasid alla 2-aastastel Euroopa,fastel, itivasiivset pneumokokk-haigust (IPD,
invasive pneumococcal disease). Euroopa 2- kani £ -aas| ystel lastel katab Prevenar umbes 62% kuni
83% invasiivset pneumokokk-haigust pShjustavatest xuirilistest isolaatidest. Vaktsiini serotiiiibid
hdlmavad hinnanguliselt iile 80% tiivedast, misten/osutunud antibiootikumide suhtes resistentseteks.
Lapse vanuse suurenedes viheneb tlivedethulk ymida vaktsiini serotiiiibid hdlmavad. Invasiivse
pneumokokk-haiguse esinemissageduse tanges vanematel lastel voib olla osaliselt seotud loomuliku
omandatud immuunsuse kujunemis:ga

Efektiivsust invasiivse haigugCuhtes hinnati ulatuslikus randomiseeritud topeltpimedas kliinilises
uuringus, mis viidi libi Pohje.California multietnilisel populatsioonil (Kaiser Permanente uuring). Ule
37816 viikelapse immu/iisecriti Prevenar’i vai kontrollvaktsiiniga (konjugeeritud C-grupi
meningokokkvaktsiin) 2,36 ja 12...15 kuu vanuses. Uuringu ajal esinenud invasiivsetest
infektsioonidest eli €9% juhtudest pohjustatud serotiiiipidest, mis sisalduvad ka vaktsiinis.

Kokku (jalgiiispeioodi 16puni 20. aprillil 1999) esines pimemenetlusega jatkuperioodil 52 invasiivse
haiguse juhvy, mis olid tingitud vaktsiinis sisalduvast serotiiiibist. Vaktsiini hinnanguline
serotiilivispatsiifiline efektiivsus ravikavatsuse alusel analiiiisis oli 94% (95% usaldusvahemik: 81, 99)
ning vesiaguplaanikohases analiiiisis (tdielikult immuniseeritud lastel) 97% (95% usaldusvahemik: 85,
1007 %40 juhtu). Kui arvestada vaktsiini serotiiiipide osakaalu, mis pohjustasid invasiivset haigust, on
valtsiini hinnanguline efektiivsus Euroopas alla 2 aasta vanustel lastel 51 kuni 79%.

Efektiivsus pneumoonia suhtes
Kaiser Permanente uuringus oli vaktsiini efektiivsus vaktsiinis sisalduvate S. pneumoniae
serogruppide pohjustatud baktereemilise pneumoonia suhtes 87,5% (95% usaldusvahemik: 7, 99).

Uuriti ka vaktsiini efektiivsust mittebaktereemilise pneumoonia suhtes, mille tekitajat ei olnud
mikrobioloogiliselt kinnitatud. Kuna lastel vGivad pneumooniat pShjustada ka paljud teised patogeenid

" WHO technical report No 927, 2005; Appendix serological criteria for calculation and licensure of
new pneumococcal conjugate vaccine formulations for use in infants.
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peale vaktsiinis sisalduvate pneumokoki serotiitipide, on kaitse igasuguse kliinilise pneumoonia vastu
eelduste kohaselt vdiksem kui pneumokokist pohjustatud invasiivse haiguse vastu. Uuringuplaani-
kohases analiiiisis vdahenes rindkere rontgenuuringu korvalekaldega (mida maératleti infiltraatide
olemasolu, efusiooni voi tihenemisega) kliinilise pneumoonia esimese episoodi hinnanguline risk 35%
vorra (95%-line usaldusvahemik: 4, 56).

Efektiivsus keskkdrvapoletiku suhtes

Age keskkdrvapdletik on levinud lastehaigus, millel vdib olla erinevaid etioloogiaid. 60...70% #geda
keskkdrvapdletiku kliinilistest episoodidest voivad esile kutsuda bakterid. 30...40% koigist
bakteriaalsetest keskkdrvapdletikest ja veelgi suurem protsent rasketest keskkdrvapdletikest on
pohjustatud pneumokokist. Prevenar voib teoreetiliselt dra hoida ligikaudu 60...80% pneumokoki
serotiitipidest pdhjustatud dgedatest keskkorvapdletikest ning hinnanguliselt voib édra hoida 6—13%
koikidest dgeda keskkdrvapdletiku kliinilistest episoodidest.

Prevenar’i efektiivsust dgeda keskkorvapoletiku puhul hinnati randomiseeritud topeltpime/ias
kliinilises uuringus Soomes, kus immuniseeriti 1662 viikelast kas Prevenar’i v3i kontrellvastsiiniga
(B-hepatiidi vaktsiin) 2, 4, 6 ja 12...15 kuu vanuses. Vaktsiini efektiivsuseks vaktsiini.,sisz Iduvate
serotiitipide pohjustatud dgeda keskkorvapdletiku puhul, mis oli uuringu esmane,fuletaucnditaja, loeti
57% (95% usaldusvahemik: 44, 67) uuringuplaanikohases analiilisis ja 54%95% ws2.dusvahemik: 41,
64) ravikavatsuse alusel. Ageda keskkdrvapdletiku esinemissageduse sudren :mis’ 35% vorra (95%
usaldusvahemik: -1, 80) margati immuniseeritud uuringus osalejatel nende werdgruppide osas, mida
vaktsiin ei sisalda. Siiski, kokkuvdttes vihenes haigestumus pneumokakkidest tingitud édgedasse
keskkorvapoletikku 34% vorra (95% usaldusvahemik: 21, 45). Vakisiitii mdjul vihenes
keskkorvapoletiku episoodide iildarv olenemata etioloogiast €%/vorsas5% usaldusvahemik: -4, 16).

Selles uuringus osalenud laste alarithma jélgiti kuni 4. lund,5. eiaastani. Selles jatku-uuringus oli
vaktsiini efektiivsust sagedase keskkorvapoletiku suhtes unice’mairatleti vihemalt 3 episoodina 6 kuu
jooksul) 18% (95% usaldusvahemik: 1, 32), kroonili€h efusivoniga keskkdrvapoletiku suhtes 50%
(95% usaldusvahemik: 15, 71) ja timpanotoomiag. . tort \waigaldamise juhtude suhtes 39% (95%
usaldusvahemik: 4, 61).

Prevenar'i efektiivsust dgeda keskkdrvap@letik y vastu uuriti teisese tulemusnéitajana Kaiser
Permanente uuringus. Lapsi jalgiti kurlt 55 Citaasta taitumiseni. Vaktsiini mojul vahenes
keskkdorvapoletiku episoodide arv kOKimt olenemata etioloogiast 7% vorra (95% usaldusvahemik: 4,
10). Vaktsiini mdjul véhenes uuringvplaanikohases analiiiisis korduvate dgedate keskkdrvapdletike arv
(mida méératleti 3 episooding”Sikuu jooksul voi 4 episoodina aastas) 9% vorra (95% usaldusvahemik:
3, 15) ja korduvate dgedate kaskkurvapodletike arv (mida méératleti 5 episoodina 6 kuu jooksul v3i 6
episoodina aastas) 23% (v0rra, (¥5% usaldusvahemik: 7, 36). Tiimpanotoomilise toru paigaldamise
juhud véahenesid wringuplasnikohases analiiiisis 24% vorra (95% usaldusvahemik: 12, 35) ja
ravikavatsuse alugei'dbiviidud analiiiisis 23% vorra (95% usaldusvahemik: 11, 34).

Efektiivsus

Prevenarli 1avasiivse pneumokokkhaiguse vastast efektiivsust (s.t vaktsineerimisega esilekutsutud
immuuisusyia elanikkonna kollektiivne immuunsus vaktsiini serotiiiipide edasikandumise vihenemise
tulem@&aeha) hinnati eri ritkide immuniseerimisprogrammides, milles kasutati imikute kolme- voi
kahsannuselist vaktsineerimist koos revaktsineerimisega.

Ameerika Uhendriikides alustati 2000. aastal iildist vaktsineerimist Prevenar’iga, kasutades imikutel
neljaannuselist vaktsineerimist ja kuni 5-aastastel lastel hilisemat programmi. Vaktsiini efektiivsust
vaktsiini serotiilipide pohjustatud invasiivse pneumokokkhaiguse vastu hinnati 3- kuni 59-kuulistel
lastel programmi elluviimise neljal esimesel aastal. Vorreldes vaktsineerimata jétmisega olid imikute
2, 3 v0i 4 annusega vaktsineerimiste efektiivsuse punkthindamiste tulemused sarnased: vastavalt 96%
(95% usaldusvahemik 88...99); 95% (95% usaldusvahemik 88...99); ja 100% (95% usaldusvahemik
94...100). Samal ajavahemikul viihenes Ameerika Uhendriikides vaktsiini tiiiipi invasiivse
pneumokokkhaiguse esinemine alla 5-aastastel lastel 94% vorra, vorreldes vaktsineerimiseelse
lahtetasemega (1998/99). Sellega paralleelselt vihenes 62% vorra vaktsiini tiilipi invasiivse
pneumokokkhaiguse esinemine ka iile 5 aasta vanuste isikute seas. See kaudne ehk kollektiivne mdju



tulenes vaktsiini serotiilipide immuniseeritud lastelt iilejdénud elanikkonnale tilekandumise
viahenemisest ja langeb kokku vaktsiini serotiilipide nasofariingeaalse edasikandmise véhenemisega.

Kanadas, Quebecis, alustati Prevenar’i kasutamist 2, 4 ja 12 kuu vanuses koos iihekordse annusega
hilisema vaktsineerimise programmiga kuni 5-aastastel lastel. Programmi kahel esimesel aastal, mil
elanikkonna kaetus vaktsineerimisega ulatus iile 90%, oli vaktsiini serotiiiipidest pShjustatud
invasiivse pneumokokkhaiguse vastane tdheldatud efektiivsus imikute kaheannuselise esmase
vaktsineerimise puhul 93% (95% usaldusvahemik 75...98) ja pérast 15plikku vaktsineerimist 100%
(95% usaldusvahemik 91...100).

Esialgsed andmed Inglismaa ja Walesi kohta néitasid vdhem kui 1 aasta méodumisel rutiinse
immuniseerimise kasutuselevotmisest 2, 4 ja 13 kuu vanuses koos 13...23-kuuliste laste iihekordse
hilisema vaktsineerimise programmiga, et selline ajakava voib olla serotiiiibi 6B vastu vihem
efektiivne kui vaktsiini teiste serotiiiipide vastu.

Kaheannuselise esmase vaktsineerimise efektiivsust kopsupdletiku ega dgeda keskkoryepdiatiiu
suhtes ei ole kindlaks méératud.

Taiendavad andmed immunogeensuse kohta

Prevenar'i immunogeensust on uuritud avatud mitmekeskuselises uurings 4 viirelapsega, kellel oli
sirprakuline aneemia. Lapsi vaktsineeriti Prevenar'iga (3 annust ithekuulistoywaiiCdega alates 2 kuu
vanusest) ja 46 neist lastest said ka 15...18 kuu vanuselt 23-valentset 2aeumokokk-
poliisahhariidvaktsiini. Parast esmast immuniseerimist olid 95,6% uaring us osalejatest koigi seitsme
Prevenar'is sisalduva serotiilibi vastaste antikehade tasemed vihemalt 8535 ug/ml. Nende seitsme
serotiiiibi vastaste antikehade kontsentratsioonid tdusid olulisglt pérzst vaktsineerimist
poliisahhariidiga, mis néitas, et immunoloogiline mélu@li Hdsti valja kujunenud.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ei ole kohaldatav

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Konjugeeritud pneumokokkvaktsiirt kgrduvate intramuskulaarsete annustega (13 nidalat, 5 siisti, iiks
iga kolme nédala jérel) toksilisuse uvring kiitilikutel ei ndidanud mingit olulist lokaalset voi
siisteemset toksilist toimet.

Prevenar’i korduvate subkutsansete annustega toksilisuse uuringud (13 nédalat, 7 kliinilise annuse
stisti, Tiks iga iile niidala, wagjdrel 4-nddalane taastumisperiood) rottide ja ahvidega ei ndidanud mingit
olulist lokaalset vO1 Wisteemset toksilist toimet.

6. FARMAVYSEUTILISED ANDMED

6.1 _“\liainete loetelu

nal trrfamkloriid
sustevesi

6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat



6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).

Mitte hoida siigavkiilmas.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
0,5 ml siistesuspensiooni viaalis (I tiilipi klaas) halli butiiiilkummist korgiga.

Pakendi suurused:
1 viaal vo1 10 viaali ilma siistla/noelata.

1 viaal siistla ja 2 ndelaga (1 suspensiooni votmiseks, 1 siistimiseks).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimi hivitamiseks ja kisitlemiseks

Sailitamisel tekib valge sade ja selge lahus.

Vaktsiini tuleb enne kasutamist hoolikalt loksutada, et tekiks homogeenne Walge'suspensioon.
Suspensiooni tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida osakestega fiiiisikaliste omaduste

muutuste suhtes. Ravimit ei tohi kasutada, kui sisu ei vasta nduetele

Kasutamata ravim voi jddtmematerjal tuleb hivitada vastavals kchalicele seadustele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Uhendkuningriik

8. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/00/167/001

EU/1/00/167/002

EU/1/00/167/088

9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Fsnrape miiigiloa viljastamise kuupdev: 02/02/2001

Muiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 02/02/2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.cu
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Prevenar siistesuspensioon siistelis.
Konjugeeritud pneumokokk-sahhariidvaktsiin, adsorbeeritud

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

0,5 ml annus sisaldab:

pneumokoki serotiiiibi 4* kapsli poliisahhariide 2 mikrogrammi
pneumokoki serotiiiibi 6B* kapsli poliisahhariide 4 mikrogrammi
pneumokoki serotiiiibi 9V* kapsli poliisahhariide 2 mikrogrammi
pneumokoki serotiiiibi 14* kapsli poliisahhariide 2 mikrogrammi
pneumokoki serotiilibi 18C* kapsli poliisahhariide 2 mikrogrammi
pneumokoki serotiiiibi 19F* kapsli poliisahhariide 2 mikrogrammi
pneumokoki serotiiiibi 23F* kapsli poliisahhariide 2 mikrogrammi

* Konjugeeritud CRM9; kandjavalguga ja adsorbeeritud alumiiniumfosfaadile (0¢5 114g):

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistesuspensioon siistelis.

Vaktsiin on homogeenne valge suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Streptococcus pneumoniae serotiiir'idad, 6B, 9V, 14, 18C, 19F ja 23F poolt pohjustatud haiguste
(sealhulgas sepsis, meningiit, pneuniyonia, baktereemia ja dge keskkdrvapoletik) vastane aktiivne
immuniseerimine imikutel ja/Z%suu kuni 5 aasta vanustel lastel (vt [oike 4.2, 4.4 ja 5.1).

Manustatavate annuste {rvu roiita erinevates vanuserihmades vt 101k 4.2.

Prevenar’i kasutamine tuleb otsustada vastavalt kehtivatele riiklikele soovitustele, arvestades
invasiivse haigmme Clulisust erinevates vanuseriithmades ja serotiiiibi epidemioloogiat erinevates
geograafilis’Cliniirirondades (vt 10ike 4.4, 4.8 ja 5.1).

4.2 Aanustamine ja manustamisviis

Annastamine
Privsnar’i vaktsineerimise ajakava peab pohinema ametlikel soovitustel.

2 kuu kuni 6 kuu vanused imikud:

Imikute esmane vaktsineerimine koosneb kolmest 0,5 ml-st annusest vihemalt tihekuuliste
intervallidega. Esimene annus manustatakse tavaliselt 2 kuu vanuses. Neljas annus soovitatakse
manustada 2. cluaastal.

Kui Prevenar’i manustatakse imikute rutiinse immuniseerimisprogrammi raames, voib kaaluda
alternatiivina kaheannuselist ajakava. Selles v0ib esimese annuse manustada alates 2 kuu vanuselt ja
teise annuse vihemalt 2 kuud hiljem ning seejarel 11...15 kuu vanuses kolmanda
(revaktsineerimis)annuse (vt 16ik 5.1).
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Eelnevalt vaktsineerimata vanemad imikud ja lapsed:

7...11-kuused imikud: kaks 0,5 ml-st annust, annustevaheline intervall vidhemalt 1 kuu. Kolmas annus
soovitatakse manustada 2. eluaastal.

12...23-kuused lapsed: kaks 0,5 ml-st annust, annustevaheline intervall vihemalt 2 kuud.

24-kuused kuni 5-aastased lapsed: iiks {ihekordne annus.

Sellise skeemi jérgi revaktsinatsiooni vajadust ei ole kindlaks tehtud.
Manustamisviis

Vaktsiini manustatakse lihasesisese siistena. Eelistada tuleks imikutel reie anterolateraalset kiilge (s.
vastus lateralis) ja viikelastel 0lavarre deltalihast.

4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeainete voi ravimi iikskdik millise abiaine voi difteeria toksoidi sul tes.

Sarnaselt teiste vaktsiinidega tuleb Prevenar’i manustamine edasi liikkata dgglankonge/palavikuga
kulgeva haiguse puhul. Viheolulise infektsiooni, nditeks nohu puhul ei tghiks siiski vaktsineerimist
edasi liikata.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Nagu koigi teiste siistitavate vaktsiinide puhul, peab vastav meaitsiiziline abi ja jarelevalve olema alati
kohe kéttesaadav juhuks, kui parast vaktsiini manustamist¢ekib harvaesinev anafiilaktiline reaktsioon.

Prevenar’i ei tohi manustada intravenoosselt.

Primaarse immuniseerimisseeria manustamisel enyeacgss tele imikutele (gestatsioonivanusega <28
nddalat) tuleb votta arvesse potentsiaalsat apnoariski ja respiratoorse jarelevalve vajadust 48...72 tunni
viltel, eriti kui neil on ilmnenud respiratoyrne wbakiipsus. Kuna vaktsineerimise kasulikkus sellele
imikute rithmale on suur, ei tohi vakts/nogringist dra jitta ega edasi liikata.

Prevenar ei kaitse teiste S. pneumonie serotiitipide suhtes, mida vaktsiin ei sisalda ega teiste
mikroorganismide vastu, misgpShjustavad invasiivseid haigusi voi keskkorvapoletikku.

Seda vaktsiini ei tohi m¢nusiiad trombotsiitopeenia voi muu koagulatsioonihdirega imikule ja lapsele,
kelle puhul intranquskuladsns stistimine on vastunéidustatud, vélja arvatud juhul, kui ravist oodatav
kasu iiletab kinalalt %dimaliku ohu manustamisel.

Kuigi voib tfx'zidatmoningane immuunvastus difteeria toksoidile, ei asenda see vaktsiin rutiinset
difteeriayas.ast inmuniseerimist.

2 kuniss, casta vanustel lastel kasutati 1-annuselist immuniseerimisskeemi. Vorreldes imikutega
tiheilati lile 24 kuu vanustel lastel lokaalseid reaktsioone sagedamini (vt 16ik 4.8).

\Wrgenenud immuunvastus aktiivsele immuniseerimisele voib tekkida parsitud immuunsiisteemiga
lastel, tingituna kas immunosupressiivsest ravist, geenidefektist, HIV-infektsioonist voi muust.

Piiratud andmed on ndidanud, et Prevenar (kolme annusega esmasel vaktsineerimisel) kutsub
sirprakulise aneemiaga véikelastel esile arvestatava immuunvastuse, kusjuures selle ohutusprofiil
sarnaneb korge riskita rithmades téheldatud profiiliga (vt 15ik 5.1). Puuduvad andmed vaktsiini
ohutuse ja immunogeensuse kohta lastel, kellel on invasiivse pneumokokkhaiguse suhtes muu korge
risk (nt muu kaasasiindinud voi omandatud porna diisfunktsioon, HIV-infektsioon, pahaloomuline
haigus, nefrootiline siindroom). Vaktsineerimist kdrge riskiga lastel tuleb kaaluda igal juhtumil eraldi.
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Alla 2-aastastel lastel tuleb vastavalt nende vanusele teha rida vaktsineerimisi Prevenar’iga (vt 15ik
4.2). Konjugeeritud pneumokokkvaktsiin ei asenda 23-valentse pneumokokk-poliisahhariidvaktsiini
kasutamist 224 kuulistel lastel haigusseisunditega (nt sirprakuline aneemia, aspleenia, HIV-
infektsioon, krooniline haigus voi immuunpuudulikkus), mille puhul risk haigestuda S. pneumoniae
poolt pdhjustatud invasiivsetesse haigustesse on suurenenud. Korge riskiga >24 kuulisi lapsi, keda on
varasemalt vaktsineeritud Prevenar’iga, tuleks vaktsineerida 23-valentse pneumokokk-
poliisahhariidvaktsiiniga juhul, kui see on soovitatud. Intervall konjugeeritud pneumokokkvaktsiini
(Prevenar) ja 23-valentse pneumokokk-poliisahhariidvaktsiini manustamise vahel ei tohi olla lithem
kui 8 nédalat. Puuduvad andmed selle kohta, kas 23-valentse pneumokokk-poliisahhariid-vaktsiini
kasutamine eelnevalt immuniseerimata voi Prevenar'iga immuniseeritud lastel voib pShjustada
ebapiisavat ravivastust Prevenar'i jirgmiste annuste suhtes.

Prevenar’i koosmanustamisel heksavalentsete vaktsiinidega (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB) tulCu
arvesse votta andmeid kliinilistest uuringutest, mis néitavad, et febriilsete reaktsioonide sageduyoli
koosmanustamisel suurem kui heksavalentse vaktsiini iksinda manustamisel. Need reakts/ogtiid olid
enamuses moddukad (kuni 39°C) ja modduvad (vt 101k 4.8.).

Palavikuvastase raviga tuleb alustada vastavalt kohalikele ravijuhistele.

Profiilaktiliselt on soovitatav manustada palavikualandajaid:

- koigile lastele, keda samaaegselt Prevenar’iga vaktsineeritakse tdisrawlise 1dkakoha vaktsiiniga,
kuna febriilsete reaktsioonide esinemissagedus on sel juhul susrgnenud (vt 161k 4.8);

- lastele, kellel on krampidega kulgev haigus voi kellel on anariiptes is febriilsed krambid.

Nagu koik vaktsiinid, ei pruugi ka Prevenar kaitsta koiki vakéiii,szavaid isikuid haiguste eest, mida
pOhjustavad pneumokokid. Peale selle on vaktsiini serctiiiipide uhul keskkorvapdletiku vastane kaitse
oluliselt vdaiksem kui kaitse invasiivse haiguse vastu. Kemnakesckorvapoletikku pdhjustavad ka paljud
muud organismid peale vaktsiinis sisalduvate pneupzolzoni serotiitipide, kaitseb vaktsiin vihe koikide
keskkorvapoletike vastu (vt 16iku 5.1).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega jasmund esstoimed

Prevenar’i vGib manustada samaaegseit wisiC pediaatriliste vaktsiinidega vastavalt soovitatavale
immuniseerimisskeemile. Erinevad siistitavad vaktsiinid tuleb alati siistida erinevatesse
stistekohtadesse.

Immuunvastust rutiinsete neciaatriliste vaktsiinide manustamisel koos Prevenar’iga erinevatesse
stistekohtadesse uuriti 7's kontrollrithmaga kliinilises uuringus. Immuunvastus konjugeeritud Hib-
teetanuse proteiint'e (PRi»T), teetanuse ja B-hepatiidi (HepB) vaktsiinile oli sarnane kontrollgrupile.
CRM baasil konjygcyritud Hib-vaktsiini puhul tiheldati imikutel immuunvastuse tugevnemist Hib ja
difteeria suhtes™Reviakisineerimisel tdheldati monel lapsel ndrgemat immuunvastust Hib suhtes, kuid
koigil lastelsagvutati kaitsev antikehade tase. Lakakdha antigeenide ja inaktiveeritud poliovaktsiini
(IPV) puhuitidheidati ebajérjekindlat immuunvastuse vihenemist. Nimetatud koostoimete kliiniline
tahtsus «i o teada. Vaheste avatud uuringute tulemused néitasid, et MMR ja tuulerdugete suhtes
tekkis am estatav immuunvastus.

Prewcnar’i ja Infanrix heksa (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB) vaktsiinide koosmanustamine ei ole
naidanud mingeid kliiniliselt olulisi hdireid antikehavastuses igale tiksikule antigeenile, kui manustati
3 annust esmasel vaktsineerimisel.

Puuduvad piisavad andmed teiste heksavalentsete vaktsiinide ja Prevenar’i koosmanustamise kohta.

Kliiniline uuring, milles vorreldi Prevenar’i (kolm annust 2, 3,5 ja 6 kuu méddumisel ja
revaktsineerimisannus ligikaudu 12 kuu méddumisel) ja Meningitec’i (meningokokk C konjugeeritud
vaktsiin; kaks annust 2 ja 6 kuu moddumisel ja reavaktsineerimisannus ligikaudu 12 kuu mé6dumisel)
eraldi manustamist koosmanustamisega, ei ndidanud nende kahe konjugeeritud vaktsiini vahelist
immunoloogilist interferentsi pérast esmast vaktsineerimisseeriat ega parast revaktsineerimisannuseid.
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4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Prevenar’i ei kasutata tdiskasvanutel. Kasutamise kohta inimestel raseduse ja rinnaga toitmise ajal
ning loomade reproduktsiooniuuringute kohta andmed puuduvad.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Pole asjakohane.
4.8 Korvaltoimed

Vaktsiini ohutust uuriti erinevates kontrollrithmaga kliinilistes uuringutes enam kui 18000 tervgi
imikul (6 nddala kuni 18 kuu vanused). Enamus kogemusi ohutuse kohta on saadud efektiivsusy
uuringust, kus 17066 imikut vaktsineeriti kokku 55352 annuse Prevenar’iga. Ohutust uurifi ks
eelnevalt vaktsineerimata vanematel lastel.

Kdigis uuringutes manustati Prevenar’i koos lapseeas manustatavate soovituslike(vakisiiudega.
Sagedasemad kdrvaltoimed olid siistekoha reaktsioon ja palavik.

Esmasel manustamisel vdi revaktsineerimisel ei tdheldatud piisivat lo'aalsete vai siisteemsete
reaktsioonide sagenemist. Ainsate eranditena tdheldati revaktsineerinise nsagedamini ajutist

N 4

valulikkust (36,5%) ning valulikkust, mis héiris jaseme litkuvis? (12,099).

Vanematel lastel, kes said ainult {ihe annuse vaktsiini, qn lokaaizeid reaktsioone tdheldatud sagedamini
kui imikutel. Valdavalt olid need reaktsioonid ajutise laotuges Uhes lidbiviidud registreerimisjirgses
uuringus 115-1 kahe- kuni viieaastasel lapsel taheldathwvamlickust 39,1% lastest, seejuures 15,7%
lastest hiiris valulikkus jaseme liikuvust. Punetust {dhei fati 40,0% lastest, kudede tihkestumist 32,2%
uuringualustest. >2 cm diameetriga punetust voi tikestuziud kude esines vastavalt 22,6% ja 13,9%
lastest.

Prevenar’i koosmanustamisel heksavaienser vaktsiinidega (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB) on
esinenud 38°C palavikku annuse kgntai28,5...48,3%-1 imikutest Prevenar’i ja heksavalentset vaktsiini
saanute grupis, vorreldes 15,6...23,474-ga ainult heksavalentset vaktsiini saanute grupis. Palaviku
tousu ile 39,5°C annuse kohtawdhti 0,6...2,8%-1 imikutest, kellele manustati Prevenar’i ja
heksavalentset vaktsiini (vt Ivik 4.4.).

Reaktogeensus olikorgeinldstel, kes said samaaegselt taisrakulist ldkakoha vaktsiini. 1662 lapsega
uuringus tekkis 44, 2% lastest >38°C palavik neil, kes said Prevenar’iga samaaegselt DTP-vaktsiini;
kontrollgrupisgvastavalt 27,9% lastest. Palavik >39°C tekkis 3,3% lastest; kontrollgrupis 1,2% lastest.

Korvaltoimed, millest on teatatud kliiniliste uuringute voi turustamisjirgse kasutamise kéigus, on
toodud jirgaevalt organsiisteemide ja esinemissageduse jirjestuses ning kdigi vanuserithmade kohta
koas.

Esia¢missagedust madratletakse jairgmiselt:
vaga sage (=1/10)

sage (=1/100 kuni <1/10)

aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100)

harv (>1/10 000 kuni <1/1000)

viga harv (<1/10 000)

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jarjekorras.

Vere ja lumfisiisteemi héired
Viga harv: limfadenopaatia siistekoha piirkonnas
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Immuunsiisteemi hdired
Harv: iilitundlikkusreaktsioonid nagu anafiilaktiline/anafiilaktoidne reaktsioon, sh Sokk,
angioneurootiline turse, bronhospasm, diispnoe, néo turse

Nérvisiisteemi héired
Harv: krambid, sealhulgas palavikuga seotud krambid

Seedetrakti hdired
Viga sage: oksendamine, kohulahtisus, isulangus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Aeg-ajalt: 166ve/urtikaaria
Viga harv: Erythema multiforme

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Viga sage: reaktsioonid siistekohal (nt eriiteem, induratsioon/turse, valu/valulikkus pcuduiades);
palavik >38°C, drrituvus, nutmine, uimasus, rahutu uni

Sage: siistekohal turse/induratsioon ja eriiteem >2,4 cm, valulikkus jisemetg Lisguiamisel, palavik
>39°C

Harv: hiipotoonilis-hiiporeaktiivne episood, siistekoha iilitundlikkusreaktsicynia (nt dermatiit, pruritus,
urtikaaria), ohetus

Apnoe viga enncaegsetel imikutel (<28 rasedusnédal) (vt 10ik4).
4.9 Uleannustamine

On teatatud Prevenar’i iileannustamise juhtumitest..scylhalgas ndidustatud annusest suurema annuse
manustamisest ning jirgmise annuse manustaifiiges: ettc yihtust lithema aja pérast. Siiski, enamikul
patsientidest ei ole esinenud kdrvaltoimeid. Uldise't on i eannustamisest pdhjustatud kdrvaltoimete
esinemisest teatatud ka soovitatud liksike: Pryvenas'i annuse manustamisel.

5. FARMAKOLOOGILISER O'ADUSED
5.1 Farmakodiinaamilis¢u vmmadused
Farmakoterapeutiline giipp: oneumokokkvaktsiinid, ATC-kood: JO7AL02

Immunogeensus

Imikute esmasg;¥-ormeannuselise Prevenar'i vaktsineerimise ja seejérel revaktsineerimisannuse
manustamis® jirgscit ilmnes mérkimisvéadrne antikehade hulga kasv (ELISA-ga mdddetuna) koigi
vaktsiinigerytiiipide suhtes, kuigi saavutatud kontsentratsioonide geomeetriline keskmine varieerus 7
serotiiliti pohul. Esmase immuniseerimistsiikli jarel méaératud opsonofagotsiitoosi aktiivsuse pohjal
indutsder b Prevenar funktsionaalseid antikehi koigi vaktsiinis sisalduvate serotiiiipide vastu.
Fik<aialist antikehade piisimist organismis imikute esmase immuniseerimise ja revaktsineerimise voi
vaiefate laste iihekordse esmase vaktsineerimise annuse manustamise jargselt ei ole uuritud.
Konjugeerimata pneumokoki poliisahhariidide manustamine 13 kuu moéddumisel esmasest
vaktsineerimisest Prevenar’iga kutsus esile antikehade tekkimise vaktsiinis sisalduva 7 serotiilibi
suhtes, mis néitas esmase vaktsineerimise onnestumist.

Imikute kaheannuselise esmase vaktsineerimise ja sellele ligikaudu iihe aasta vanuses jargneva
revaktsineerimise immunogeensust on dokumenteeritud mitmes uuringus. Enamiku andmete kohaselt
oli parast imikute kaheannuselist esmast vaktsineerimist serotiilipide 6B ja 23F vastaste antikehade
kontsentratsiooni >0,35 ng/ml (Maailma Tervishoiuorganisatsiooni soovitatud antikehade
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kontsentratsioon') saavutanud imikute osakaal viiksem, vorreldes otseselt voi kaudselt
kolmeannuselise esmase vaktsineerimisega. Peale selle olid enamiku serotiilipide puhul keskmised
geomeetrilised kontsentratsioonid iildjuhul parast imikute kaheannuselist vaktsineerimist vaiksemad
kui pérast imikute kolmeannuselist vaktsineerimist. Parast revaktsineerimisannust viikelastel tekkinud
immuunvastused néditasid aga piisavat esmast immuniseerimist, kuna nii imikuna tehtud kolme- kui ka
kaheannuselised vaktsineerimised andsid kdigi 7 serotiiiibi puhul vorreldavad immuunvastused.

Pérast Prevenar’i iihekordsete annuste manustamist 2- kuni 5-aastastele lastele suurenes oluliselt
(ELISA-ga modddetud) antikehade hulk vaktsiini kdikide serotiitipide suhtes. Antikehade
kontsentratsioonid olid samasugused nagu kolmeannuselise esmase vaktsineerimise ja alla 2-aasta
vanuses tehtud revaktsineerimise tulemusena. 2- kuni 5-aastaste (laste) populatsiooniga ei ole
efektiivsuse uuringuid 1dbi viidud.

Kliinilises uuringus ei ole imikute kaheannuselise esmase vaktsineerimise ja sellele jargneva
revaktsineerimise efektiivsust kindlaks médratud ja pérast imikute kaheannuselist vaktsingeriznist
tekkinud serotiilipide 6B ja 23F vastaste madalamate antikehade kontsentratsioonide kliniiaad
tagajérjed ei ole teada.

Efektiivsus invasiivse haiguse suhtes

Vaktsiini efektiivsuse uuringud invasiivse haiguse suhtes viidi libi Ame¢gik( Uhdndiiikide
populatsioonis, kus vaktsiinis sisalduvate pneumokoki serotiilipide osakaal wlawwd 80...89%-ni.
Aastatel 1988...2003 avaldatud epidemioloogiliste andmete pdhjal esimeb Euroopas neid serotiiiipe
viahem ning nende osakaal varieerub riigiti. Uuringutest jareldus, et ?riv mar peaks katma 54...84%
tekitajatest, mis pohjustasid alla 2-aastastel Euroopa lastel infasiivset pricumokokk-haigust (IPD,
invasive pneumococcal disease). Euroopa 2- kuni 5-aastasteldasczl katab Prevenar umbes 62% kuni
83% invasiivset pneumokokk-haigust pohjustavatest kliinitisteshisolaatidest. Vaktsiini serotiiiibid
hdlmavad hinnanguliselt iile 80% tiivedest, mis on osututid asfiibiootikumide suhtes resistentseteks.
Lapse vanuse suurenedes viheneb tiivede hulk, midafvakisiini serotiiiibid holmavad. Invasiivse
pneumokokk-haiguse esinemissageduse langus var 2ma 4l lastel voib olla osaliselt seotud loomuliku
omandatud immuunsuse kujunemisega.

Efektiivsust invasiivse haiguse suhtes hirfati \'atuslikus randomiseeritud topeltpimedas kliinilises
uuringus, mis viidi ldbi Pohja-Califorriadtnuitietnilisel populatsioonil (Kaiser Permanente uuring). Ule
37816 viikelapse immuniseeriti Prevenar’1'vai kontrollvaktsiiniga (konjugeeritud C-grupi
meningokokkvaktsiin) 2, 4, 6 ja 12..3.5 kuu vanuses. Uuringu ajal esinenud invasiivsetest
infektsioonidest oli 89% juhtiyst pohjustatud serotiilipidest, mis sisalduvad ka vaktsiinis.

Kokku (jalgimisperiood! 10puni20. aprillil 1999) esines pimemenetlusega jatkuperioodil 52 invasiivse
haiguse juhtu, migolid tiagitad vaktsiinis sisalduvast serotiiiibist. Vaktsiini hinnanguline
serotiilibispetsiitilingefektiivsus ravikavatsuse alusel analiiiisis oli 94% (95% usaldusvahemik: 81, 99)
ning uuringuplseninphdses analiiiisis (tdielikult immuniseeritud lastel) 97% (95% usaldusvahemik: 85,
100) (40 jub@), Kt arvestada vaktsiini serotiilipide osakaalu, mis pShjustasid invasiivset haigust, on
vaktsiinihipanguline efektiivsus Euroopas alla 2 aasta vanustel lastel 51 kuni 79%.

Efekiitwsis pneumoonia suhtes

Ké st Permanente uuringus oli vaktsiini efektiivsus vaktsiinis sisalduvate S. pneumoniae
sorogruppide pShjustatud baktereemilise pneumoonia suhtes 87,5% (95% usaldusvahemik: 7, 99).

Uuriti ka vaktsiini efektiivsust mittebaktereemilise pneumoonia suhtes, mille tekitajat ei olnud
mikrobioloogiliselt kinnitatud. Kuna lastel vGivad pneumooniat pdhjustada ka paljud teised patogeenid
peale vaktsiinis sisalduvate pneumokoki serotiitipide, on kaitse igasuguse kliinilise pneumoonia vastu
eelduste kohaselt vdiksem kui pneumokokist pohjustatud invasiivse haiguse vastu. Uuringuplaani-
kohases analiiiisis vdahenes rindkere rontgenuuringu korvalekaldega (mida maératleti infiltraatide

" WHO technical report No 927, 2005; Appendix serological criteria for calculation and licensure of
new pneumococcal conjugate vaccine formulations for use in infants.
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olemasolu, efusiooni vdi tihenemisega) kliinilise pneumoonia esimese episoodi hinnanguline risk 35%
vorra (95%-line usaldusvahemik: 4, 56).

Efektiivsus keskkdrvapdletiku suhtes

Age keskkdrvapdletik on levinud lastehaigus, millel vdib olla erinevaid etioloogiaid. 60...70% #geda
keskkorvapoletiku kliinilistest episoodidest voivad esile kutsuda bakterid. 30...40% koigist
bakteriaalsetest keskkdrvapoletikest ja veelgi suurem protsent rasketest keskkdrvapoletikest on
pohjustatud pneumokokist. Prevenar voib teoreetiliselt dra hoida ligikaudu 60...80% pneumokoki
serotiilipidest pohjustatud dgedatest keskkdrvapdletikest ning hinnanguliselt v3ib édra hoida 6...13%
koikidest dgeda keskkdrvapdletiku kliinilistest episoodidest.

Prevenar’i efektiivsust dgeda keskkdrvapdletiku puhul hinnati randomiseeritud topeltpimedas
kliinilises uuringus Soomes, kus immuniseeriti 1662 viikelast kas Prevenar’i voi kontrollvakts.iniga
(B-hepatiidi vaktsiin) 2, 4, 6 ja 12...15 kuu vanuses. Vaktsiini efektiivsuseks vaktsiinis sis{ldzvate
serotiitipide pohjustatud dgeda keskkorvapdletiku puhul, mis oli uuringu esmane tulemzena i, loeti
57% (95% usaldusvahemik: 44, 67) uuringuplaanikohases analiiiisis ja 54% (95% usa dusyahemik: 41,
64) ravikavatsuse alusel. Ageda keskkdrvapdletiku esinemissageduse suurenemis( 35% vorra (95%
usaldusvahemik: -1, 80) mérgati immuniseeritud uuringus osalejatel nende gcragrupnide osas, mida
vaktsiin ei sisalda. Siiski, kokkuvGttes vahenes haigestumus pneumokokiside st tin zitud dgedasse
keskkorvapoletikku 34% vorra (95% usaldusvahemik: 21, 45). Vaktsiini méiuivahenes
keskkorvapodletiku episoodide iildarv olenemata etioloogiast 6% vorrz«<95% usaldusvahemik: -4, 16).

Selles uuringus osalenud laste alarithma jalgiti kuni 4. kuni 58&ldaantaxi. Selles jatku-uuringus oli
vaktsiini efektiivsust sagedase keskkdrvapoletiku suhtes (mica 1wdératleti vihemalt 3 episoodina 6 kuu
jooksul) 18% (95% usaldusvahemik: 1, 32), kroonilisefusioor'ga keskkdrvapdletiku suhtes 50%
(95% usaldusvahemik: 15, 71) ja timpanotoomiaga toru paigeidamise juhtude suhtes 39% (95%
usaldusvahemik: 4, 61).

Prevenar'i efektiivsust dgeda keskkorvapoletiku vastu uuziti teisese tulemusnditajana Kaiser
Permanente uuringus. Lapsi jilgiti kuni 2,5 qluaast. tdiitumiseni. Vaktsiini mojul vahenes
keskkorvapdletiku episoodide arv kokku ¢lencmata etioloogiast 7% vorra (95% usaldusvahemik: 4,
10). Vaktsiini mdjul véhenes uuringupiasnineiases analiiiisis korduvate dgedate keskkdrvapdletike arv
(mida méératleti 3 episoodina 6 ku/ joeksui voi 4 episoodina aastas) 9% vorra (95% usaldusvahemik:
3, 15) ja korduvate dgedate keskkorveodietike arv (mida méératleti 5 episoodina 6 kuu jooksul voi 6
episoodina aastas) 23% vorrai 5% usaldusvahemik: 7, 36). Tiimpanotoomilise toru paigaldamise
juhud vahenesid uuringuplaasikoiiases analiiiisis 24% vorra (95% usaldusvahemik: 12, 35) ja
ravikavatsuse alusel 1db/viiaud analiiiisis 23% vorra (95% usaldusvahemik: 11, 34).

Efektiivsus

Prevenar’i invgeiivse pneumokokkhaiguse vastast efektiivsust (s.t vaktsineerimisega esilekutsutud
immuunsusga zlantkkonna kollektiivne immuunsus vaktsiini serotiiiipide edasikandumise vihenemise
tulemusena)shiniiati eri ritkide immuniseerimisprogrammides, milles kasutati imikute kolme- voi
kaheaniusclist vaktsineerimist koos revaktsineerimisega.

Am 4sika Uhendriikides alustati 2000. aastal iildist vaktsineerimist Prevenar’iga, kasutades imikutel
nelasnnuselist vaktsineerimist ja kuni 5-aastastel lastel hilisemat programmi. Vaktsiini efektiivsust
vaktsiini serotiiiipide pdhjustatud invasiivse pneumokokkhaiguse vastu hinnati 3- kuni 59-kuulistel
lastel programmi elluviimise neljal esimesel aastal. Vorreldes vaktsineerimata jétmisega olid imikute
2, 3 v0i 4 annusega vaktsineerimiste efektiivsuse punkthindamiste tulemused sarnased: vastavalt 96%
(95% usaldusvahemik 88...99); 95% (95% usaldusvahemik 88...99); ja 100% (95% usaldusvahemik
94...100). Samal ajavahemikul vihenes Ameerika Uhendriikides vaktsiini tiiiipi invasiivse
pneumokokkhaiguse esinemine alla 5-aastastel lastel 94% vorra, vorreldes vaktsineerimiseelse
lahtetasemega (1998/99). Sellega paralleelselt vahenes 62% vorra vaktsiini tiiiipi invasiivse
pneumokokkhaiguse esinemine ka iile 5 aasta vanuste isikute seas. See kaudne ehk kollektiivne mdju
tulenes vaktsiini serotiilipide immuniseeritud lastelt iilejdénud elanikkonnale {ilekandumise
viahenemisest ja langeb kokku vaktsiini serotiilipide nasofariingeaalse edasikandmise vihenemisega.
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Kanadas, Quebecis, alustati Prevenar’i kasutamist 2, 4 ja 12 kuu vanuses koos ithekordse annusega
hilisema vaktsineerimise programmiga kuni 5-aastastel lastel. Programmi kahel esimesel aastal, mil
elanikkonna kaetus vaktsineerimisega ulatus iile 90%, oli vaktsiini serotiilipidest pShjustatud
invasiivse pneumokokkhaiguse vastane tdheldatud efektiivsus imikute kaheannuselise esmase
vaktsineerimise puhul 93% (95% usaldusvahemik 75...98) ja pérast 15plikku vaktsineerimist 100%
(95% usaldusvahemik 91...100).

Esialgsed andmed Inglismaa ja Walesi kohta néitasid vihem kui 1 aasta moddumisel rutiinse
immuniseerimise kasutuselevotmisest 2, 4 ja 13 kuu vanuses koos 13...23-kuuliste laste {ihekordse
hilisema vaktsineerimise programmiga, et selline ajakava voib olla serotiiiibi 6B vastu vidhem
efektiivne kui vaktsiini teiste serotiiiipide vastu.

Kaheannuselise esmase vaktsineerimise efektiivsust kopsupodletiku ega dgeda keskkorvapdletiny
suhtes ei ole kindlaks maératud.

Tédiendavad andmed immunogeensuse kohta

Prevenar'i immunogeensust on uuritud avatud mitmekeskuselises uuringus 49 viikelapscza, kellel oli
sirprakuline aneemia. Lapsi vaktsineeriti Prevenar'iga (3 annust tihekuulistg®vaheanearalates 2 kuu
vanusest) ja 46 neist lastest said ka 15...18 kuu vanuselt 23-valentset pneym¢ koki -
poliisahhariidvaktsiini. Parast esmast immuniseerimist olid 95,6% uuringusiesdicjatest koigi seitsme
Prevenar'is sisalduva serotiiiibi vastaste antikehade tasemed viahemalt2 35 ng/ml. Nende seitsme
serotiilibi vastaste antikehade kontsentratsioonid tdusid oluliselt pari.st/viistsineerimist
poliisahhariidiga, mis néitas, et immunoloogiline mélu oli hd$i Fai kejunenud.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ei ole kohaldatav.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Konjugeeritud pneumokokkvaktsiini kordgvativintramuskulaarsete annustega (13 nédalat, 5 siisti, iiks
iga kolme nédala jérel) toksilisuse uuningikuiikutel ei ndidanud mingit olulist lokaalset voi
slisteemset toksilist toimet.

Prevenar’i korduvate subkutz@itsete annustega toksilisuse uuringud (13 nédalat, 7 kliinilise annuse
siisti, iiks iga iile nddala, seejérel a-nddalane taastumisperiood) rottide ja ahvidega ei ndidanud mingit
olulist lokaalset voi siist:emuet toksilist toimet.

6. FARM/ZSEUYILISED ANDMED

6.1 Abkiaineteloetelu

naatritmuloriid
slistizesi

v:Z  Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kolblikkusaeg

4 aastat
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6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).
Mitte hoida siigavkiilmas.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

0,5 ml siistesuspensiooni kolvikorgiga (lateksivaba hall butiiiilkummi) ja kaitsva otsakorgiga
(lateksivaba hall butiitilkummi) siistelis (I tiitipi klaas), poliipropiileenist kolviga.

Pakendi suurused:

1 voi 10 siistelit koos ndeltega voi ilma

Mitmikpakendis 5 pakendit, igas 10 siistelit ilma ndelata.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimi hiivitamiseks ja kisitlemiseks

Sailitamisel tekib valge sade ja selge lahus.

Vaktsiini tuleb enne kasutamist hoolikalt loksutada, et tekiks homogeenne vialgC suspensioon.
Suspensiooni tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida osakestesa fiilisikaliste omaduste

muutuste suhtes. Ravimit ei tohi kasutada, kui sisu ei vasta nduetele.

Kasutamata ravim voi jaddtmematerjal tuleb hivitada vastavalgkchalicele seadustele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Uhendkuningriik

8. MUUGILOA NUMB2ID

EU/1/00/167/003

EU/1/00/167/004

EU/1/00/167/08%

EU/1/00/1677007

EU/1/00/46 X003

¢ /WESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
csmase miiligiloa véljastamise kuupdev: 02/02/2001

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 02/02/2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.cu
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II LISA @

BIOLOOGILISTE TOIMEAIN AD JA TOOTMISLOA
HOIDJA, KES VASTUTAB TII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST

MUUGILOA TINGlMﬁ
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A. BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJAD JA TOOTMISLOA HOIDJA, KES
VASTUTAB RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST

Bioloogiliste toimeainete tootjate nimi ja aadress

CRM,7, aktiveeritud sahhariidid ja konjugaadid

Wyeth Pharmaceuticals, Division of Wyeth Holdings Corporation
4300 Oak Park

NC 27330, Sanford, Ameerika Uhendriigid

Pneumokoki poliisahhariidid

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

NY 10965, Pearl River, Ameerika Uhendriigid

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL6 OPH
Uhendkuningriik

B. MUUGILOA TINGIMUSED

. MUUGILOA HOIDJALE ESITATUD HANKEAJA*KASUTUSTINGIMUSED JA
-PIIRANGUD

Retseptiravim.

o TINGIMUSED VOI PIIRANGUR®, MiS PUUDUTAVAD RAVIMI OHUTUT JA
TOHUSAT KASUTAMIST

Ei ole kohaldatav.
. MUUD TINGIMUSED

Ravimiohutuse siititeem
Miiiigiloa hoidja peay tagama, et miitigiloa moodulis 1.8.1 sisalduv ravimiohutuse jérelevalve siisteem
on loodud ja tefiiib ynne toote turuletulekut ja toote turustamise ajal.

Perioodilised,ohutusaruanded

Miiiigilca hyidja peab esitama asjaomase ravimi perioodilisi ohutusaruandeid kooskolas direktiivi
2001/33/5U artikli 107¢ punktis 7 sitestatud ja Euroopa ravimite veebiportaalis avaldatud liidu
Iopirolipdevade loetelu (EURD loetelu) nduetega.

partii ametlik kasutamiseks vabastamine: vastavalt muudetud direktiivi 2001/83/EU artiklile 114
toimub partii ametlik kasutamiseks vabastamine riikliku laboratooriumi voi selleks eesmérgiks
madratud laboratooriumi poolt.

Official Medicines Control Laboratory (OMCL)

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

Avenue Jean Jaures, 321

F - 69007 Lyon

Prantsusmaa
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND - 1 viaaliga pakend

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Prevenar siistesuspensioon
Konjugeeritud pneumokokk-sahhariidvaktsiin, adsorbeeritud

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS A Y

0,5 ml annus sisaldab 2 mikrogrammi 4, 9V, 14, 18C, 19F, 23F serotiilipide ja 4 mikrograrim> 6.2
serotiiiibi poliisahhariidi annuses (kokku 16 mikrogrammi sahhariidi), mis on konjugeeritu’CF.M,o;
kandjavalgule ja adsorbeeritud alumiiniumfosfaadil (0,5 mg).

3. ABIAINED

Sisaldab ka naatriumkloriidi ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon
1 itheannuseline (0,5 ml) viaal

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intramuskulaarne.
Enne manustamist hoolikalt loksutt da.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendli infolehte.

6. ERIHOIATUS, T FAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste gest vagjatud ja kittesaamatus kohas.

[ 7. “TLISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

M te/siistida intravenoosselt.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte hoida siigavkiilmas.

10. VAJADUSEL ERINC)UDE"D KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE ,

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS - \.J

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Uhendkuningriik

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/00/167/001

13. PARTII NUMBER

Lot:

14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEXD |

‘ 16. INFOR“_‘AES;T)ON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS) ‘
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

VIAALI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Prevenar siistesuspensioon
Konjugeeritud pneumokokk-sahhariidvaktsiin, adsorbeeritud
Intramuskulaarne

2. MANUSTAMISVIIS N\ W

Enne manustamist hoolikalt loksutada.

3. KOLBLIKKUSAEG N )

EXP:

4. PARTII NUMBER

Lot:

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI{WIK OTE JARGI

1 annus (0,5 ml)

6. MUU

Pfizer Limited
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND - 10 viaaliga pakend

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Prevenar siistesuspensioon
Konjugeeritud pneumokokk-sahhariidvaktsiin, adsorbeeritud

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS A Y

0,5 ml annus sisaldab 2 mikrogrammi 4, 9V, 14, 18C, 19F, 23F serotiilipide ja 4 mikrograrim> 6.2
serotiiiibi poliisahhariidi annuses (kokku 16 mikrogrammi sahhariidi), mis on konjugeeritu’CF.M,o;
kandjavalgule ja adsorbeeritud alumiiniumfosfaadil (0,5 mg).

3. ABIAINED

Sisaldab ka naatriumkloriidi ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon
10 {iheannuselist (0,5 ml) viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intramuskulaarne.
Enne manustamist hoolikalt loksutt da.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, T FAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste gast vagjatud ja kéttesaamatus kohas.

[ 7. “TLISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

M te/siistida intravenoosselt.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:
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9.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte hoida siigavkiilmas.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE ,

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS a\J

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ
Uhendkuningriik

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) -

EU/1/00/167/002

13.  PARTII NUMBER \M

Lot:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.
[15. KASUTUSJUHEND, \, |
[16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND - 1 siisteliga pakend ilma ndelata

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Prevenar siistesuspensioon siistelis
Konjugeeritud pneumokokk-sahhariidvaktsiin, adsorbeeritud

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS A Y

0,5 ml annus sisaldab 2 mikrogrammi 4, 9V, 14, 18C, 19F, 23F serotiilipide ja 4 mikrograrim> 6.2
serotiiiibi poliisahhariidi annuses (kokku 16 mikrogrammi sahhariidi), mis on konjugeeritu’CF.M,o;
kandjavalgule ja adsorbeeritud alumiiniumfosfaadil (0,5 mg).

3. ABIAINED

Sisaldab ka naatriumkloriidi ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon siistelis.
1 itheannuseline (0,5 ml) siistel ilma noelata.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intramuskulaarne.
Enne manustamist hoolikalt loksutt da.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendli infolehte.

6. ERIHOIATUS, T FAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste gast vagjatud ja kéttesaamatus kohas.

[ 7. “TLISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

M te/siistida intravenoosselt.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte hoida siigavkiilmas.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE ,

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS - \.J

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Uhendkuningriik

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/00/167/003

13. PARTII NUMBER

Lot:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGl;"[U: D

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEXD |

‘ 16. INFOR“_‘AES;T)ON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS) ‘
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

SUSTELI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Prevenar siistesuspensioon siistelis
Konjugeeritud pneumokokk-sahhariidvaktsiin, adsorbeeritud
Intramuskulaarne

2. MANUSTAMISVIIS N\ W

Enne manustamist hoolikalt loksutada.

3. KOLBLIKKUSAEG N )

EXP:

4. PARTII NUMBER

Lot:

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOGIWIK OTE JARGI

1 annus (0,5 ml)

6. MUU

Pfizer Limited
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND - 10 siisteliga pakend ilma ndelata

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Prevenar siistesuspensioon siistelis
Konjugeeritud pneumokokk-sahhariidvaktsiin, adsorbeeritud

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS A Y

0,5 ml annus sisaldab 2 mikrogrammi 4, 9V, 14, 18C, 19F, 23F serotiilipide ja 4 mikrograrim» 6.2
serotiiiibi poliisahhariidi annuses (kokku 16 mikrogrammi sahhariidi), mis on konjugeeritu’CF.M,o;
kandjavalgule ja adsorbeeritud alumiiniumfosfaadil (0,5 mg).

3. ABIAINED

Sisaldab ka naatriumkloriidi ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon siistelis.
10 {iheannuselist (0,5 ml) siistelit ilma ndelata.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intramuskulaarne.
Enne manustamist hoolikalt loksutt da.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, T FAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste g=st vagjatud ja kéttesaamatus kohas.

[ 7. “TLISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

M te/siistida intravenoosselt.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte hoida siigavkiilmas.

10. VAJADUSEL ERINC)UDEP KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE ,

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS - \.J

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Uhendkuningriik

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/00/167/004

13. PARTII NUMBER

Lot:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGl;"[U: D

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEXD |

‘ 16. INFOR“_‘AES;T)ON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS) ‘
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND - 1 viaaliga pakend koos siistla/ndeltega

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Prevenar siistesuspensioon
Konjugeeritud pneumokokk-sahhariidvaktsiin, adsorbeeritud

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS A Y

0,5 ml annus sisaldab 2 mikrogrammi 4, 9V, 14, 18C, 19F, 23F serotiilipide ja 4 mikrograrim> 6.2
serotiiiibi poliisahhariidi annuses (kokku 16 mikrogrammi sahhariidi), mis on konjugeeritu’CF.M,o;
kandjavalgule ja adsorbeeritud alumiiniumfosfaadil (0,5 mg).

3. ABIAINED

Sisaldab ka naatriumkloriidi ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon

1 itheannuseline (0,5 ml) viaal
1 eraldi siistal

2 eraldi ndela

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEL ™,

Intramuskulaarne.
Enne manustamist hoolikalt,Joksutada.
Enne ravimi kasutamist lsgegqvakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHA's

Hoida lgsiy ecst varjatud ja kdttesaamatus kohas.

e

TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Mitte siistida intravenoosselt.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte hoida siigavkiilmas.

10. VAJADUSEL ERINC)UDE_D KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE ,

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS - \.J

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Uhendkuningriik

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/00/167/005

13. PARTII NUMBER

Lot:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGl;‘/[U? D

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEXD |

‘ 16. INFOR“_‘AES;T)ON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS) ‘
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND - 1 siisteliga pakend koos eraldi néelaga

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Prevenar siistesuspensioon siistelis
Konjugeeritud pneumokokk-sahhariidvaktsiin, adsorbeeritud

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS A Y

0,5 ml annus sisaldab 2 mikrogrammi 4, 9V, 14, 18C, 19F, 23F serotiilipide ja 4 mikrogramimn> 6.2
serotiiiibi poliisahhariidi annuses (kokku 16 mikrogrammi sahhariidi), mis on konjugeeritu’CF.M,o;
kandjavalgule ja adsorbeeritud alumiiniumfosfaadil (0,5 mg).

3. ABIAINED

Sisaldab ka naatriumkloriidi ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon siistelis.
1 tiheannuseline (0,5 ml) siistel koos eraldi ndelaga

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intramuskulaarne.
Enne manustamist hoolikalt loksuttda. ©nne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, F7T RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest vayiatud ja kdttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Mutt dsiistida intravenoosselt.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte hoida siigavkiilmas.
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Uhendkuningriik

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) R\

EU/1/00/167/006

13. PARTII NUMBER

Lot:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED A

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

37



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND - 10 siisteliga pakend koos eraldi ndelaga

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Prevenar siistesuspensioon siistelis
Konjugeeritud pneumokokk-sahhariidvaktsiin, adsorbeeritud

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS A Y

0,5 ml annus sisaldab 2 mikrogrammi 4, 9V, 14, 18C, 19F, 23F serotiilipide ja 4 mikrograrim> 6.2
serotiiiibi poliisahhariidi annuses (kokku 16 mikrogrammi sahhariidi), mis on konjugeeritu’CFE.M,o;
kandjavalgule ja adsorbeeritud alumiiniumfosfaadil (0,5 mg).

3. ABIAINED

Sisaldab ka naatriumkloriidi ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon siistelis.
10 {iheannuselist (0,5 ml) siistelit koos eraldi ndelags.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intramuskulaarne.
Enne manustamist hoolikalt loksutt da.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendli infolehte.

6. ERIHOIATUS, T FAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste gast vagjatud ja kéttesaamatus kohas.

[ 7. “TLISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

M te/siistida intravenoosselt.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte hoida siigavkiilmas.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI

JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE

ESITATUD NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Uhendkuningriik

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/00/167/007

13. PARTII NUMBER

Lot:

14. RAVIMI VALJ ASTAMISTINGIAULED

Retseptiravim.

15. KASUTUSJUHEX®D

16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND - 10 siisteliga pakend ilma ndelata: mitmikpakend (5 x 10 pakend) ilma “blue
box’ita“

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Prevenar siistesuspensioon siistelis
Konjugeeritud pneumokokk-sahhariidvaktsiin, adsorbeeritud

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

0,5 ml annus sisaldab 2 mikrogrammi 4, 9V, 14, 18C, 19F, 23F serotiilipide ja 4 mikrograi#ni/vB
serotiiiibi poliisahhariidi annuses (kokku 16 mikrogrammi sahhariidi), mis on konjuggzritiil CRM, g,
kandjavalgule ja adsorbeeritud alumiiniumfosfaadil (0,5 mg).

3. ABIAINED

Sisaldab ka naatriumkloriidi ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon siistelis.

Kuulub 5 pakendit sisaldavasse mitmikpakendisge |a sisa'dab 10 {iheannuselist (0,5 ml) siistelit ilma
ndelata.

Uksikpakendeid eraldi ei miiiida.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEEN.

Intramuskulaarne.
Enne manustamist hoolikel4 Icksutada.
Enne ravimi kasutamist|ugei e pakendi infolehte.

6. ERIHC [A—“D—S, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KO AS

Hoida laite cest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7w TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Mitte siistida intravenoosselt.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte hoida siigavkiilmas.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI

JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE

ESITATUD NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Uhendkuningriik

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/00/167/008

13. PARTII NUMBER

Lot:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGl;"[U: D

Retseptiravim.

15. KASUTUSJUHEX®D

16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ETIKETI TEKST — mitmikpakendi (5 x 10) léibipaistvale iimbriskilele kantav etikett (sh ,,blue
box*)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Prevenar siistesuspensioon siistelis
Konjugeeritud pneumokokk-sahhariidvaktsiin, adsorbeeritud

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

0,5 ml annus sisaldab 2 mikrogrammi 4, 9V, 14, 18C, 19F, 23F serotiilipide ja 4 mikrograi#ni/vB
serotiiiibi poliisahhariidi annuses (kokku 16 mikrogrammi sahhariidi), mis on konjuggzritiil CRM, 9,
kandjavalgule ja adsorbeeritud alumiiniumfosfaadil (0,5 mg).

3. ABIAINED

Sisaldab ka naatriumkloriidi ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon siistelis.
5 pakendist koosnev mitmikpakend, igas 10 jitreantuselist (0,5 ml) siistelit ilma noelata.
Uksikpakendeid eraldi ei miiiida.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEL ™,

Intramuskulaarne.
Enne manustamist hoolikalt,Joksutada.
Enne ravimi kasutamist lsgegqvakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHA's

Hoida lgsiy ecst varjatud ja kattesaamatus kohas.

e

TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Mitte siistida intravenoosselt.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte hoida siigavkiilmas.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI

JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE

ESITATUD NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Uhendkuningriik

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/00/167/008

13. PARTII NUMBER

Lot:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGI;‘IU? D

Retseptiravim.

15. KASUTUSJUHEX®D

16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Prevenar siistesuspensioon
Konjugeeritud pneumokokk-sahhariidvaktsiin, adsorbeeritud

Enne vaktsiini kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te méarkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Prevenar ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada, enne kui teie laps saab Prevenar’i
Kuidas Prevenar’i manustatakse

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Prevenar’i sdilitada

Lisainfo

SN A LN

1. MIS RAVIM ON PREVENAR JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Prevenar on pneumokokkvaktsiin. Prevenar’i manustatakse 2 kuu kunt 5/ dasta vanustele lastele, et
aidata neid kaitsta bakteri Streptococcus pneumoniae seitsme alitiiuni poolt pohjustatud haiguste vastu
nagu meningiit, sepsis vOi baktereemia (bakterid veres), pneimownit ja korvainfektsioon.

Vaktsiin toimib nii, et aitab organismil toota enda antikghi,ymis | vaitsevad teie last nende haiguste
vastu.

2. MIDA ON VAJA TEADA, ENNE KVI TSIELAPS SAAB PREVENAR’i

Arge kasutage Prevenar’i:

- kui teie laps on allergiline (iilif'ndiik) toimeainete v3i ravimi mone koostisosa voi difteeria
toksoidi suhtes;

- kui teie lapsel on raskekujulingy korge palavikuga (iile 38°C) infektsioon. Sellisel juhul
lilkatakse vaktsineerinfindyedasi, kuni teie lapse enesetunne paraneb. Viheoluline infektsioon,
nditeks nohu, ei tohiks probleemiks olla. Pidage siiski eelnevalt ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

Eriline ettevaatus onvajalik ravimiga Prevenar

- kui teiefapserpn praegu voi tekkis Prevenar’i varasema kasutamise tottu iikskoik milline
medifsnailing probleem;

- kuiteiy lapsel on hiilibimishéired (veritsused, verejooksud).

Preyenaw zaitseb ainult Streptococcus pneumoniae nende alatiiiipide pohjustatud korvapdletike vastu,

rille mastu vaktsiin on vélja tootatud. See ei kaitse muude nakkusetekitajate vastu, mis voivad

koiwdinfektsioone pohjustada.

Kasutamine koos teiste ravimitega voi vaktsiinidega

Palun informeerige oma arsti, meditsiinidde voi apteekrit, kui teie laps kasutab voi on hiljuti kasutanud

mingeid muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid v6i on hiljuti saanud monda

teist vaktsiini.

Oluline teave moningate Prevenar’i koostisainete suhtes

See ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuse kohta, s.t on sisuliselt naatriumivaba.
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3. KUIDAS PREVENAR’i MANUSTATAKSE
Arst voi 0de siistib vaktsiini soovitatud annuse (0,5 ml) teie lapse késivarre vdi jala lihasesse.
Prevenar’i voib manustada samaaegselt lapseeas manustatavate teiste vaktsiinidega, kuid kasutada

tuleb erinevaid siistekohti.

6 niddala kuni 6 kuu vanused imikud

Uldjuhul saab teie laps algul kolmest siistist koosneva kuuri, millele jirgneb revaktsineerimisannus
o esimese siisti vOib teha alates 2 kuu vanusest

iga siisti jérele peab jadma vidhemalt 1-kuuline intervall

neljas siist (revaktsineerimine) tehakse 11 kuni 15 kuu vanuselt

teile deldakse, millal teie laps peab tulema jargmist siisti saama

Teie riigis kehtivate ametlike soovituste kohaselt voidakse teie tervishoiuasutuses kasutad:
alternatiivset ajakava. Radkige oma arsti, apteekri voi meditsiinidega lisateave sa‘imishks:

Ule 7 kuu vanused vaktsineerimata imikud ja viikelapsed

7 kuni 11 kuu vanused véikelapsed peavad saama kaks siisti. Iga sligtidrele peab jiéima vihemalt
1-kuuline intervall. Kolmas siist tehakse teisel eluaastal.

12 kuni 23 kuu vanused lapsed peavad saama kaks siisti. Iga 3iisti jireie peab jadma vihemalt
2-kuuline intervall.

2 kuni 5 aasta vanused lapsed peavad saama iihe siisti’

Et laps ldbiks tdieliku vaktsineerimiskuuri, on oluliz< jirgida arsti, apteekri voi Ge antud juhiseid.

Kui te unustate méératud ajal lapsega arsti/deduurce miniia uut siisti saama, pidage arsti/dega nou.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik vaktsiinid, voib ka Prevenyyr pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. See
vaktsiin vaib tekitada jargmisi k3rvaltoimeid:

Koige sagedamad kory altoi med (need voivad tekkida rohkem kui 1 vaktsiiniannuse puhul 10-st) on:

e  oksendaminepkohulaiisus, isutus

e  valu, valulikiwus;wunetus, turse voi kovastumine siistekohal; palavik 38°C vdi korgem, arrituvus,
nutmine, (11jasds, rahutu uni

Sagedad“z0rvaltoimed (nee voivad tekkida kuni 1 vaktsiiniannuse puhul 10-st) on:

e _nun:tus; turse voi kdvastumine siistekohal rohkem kui 2,4 cm ulatuses; liigutusi héiriv valulikkus
stistckohal

o ( paiavik 39°C vai korgem

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (need voivad tekkida kuni 1 vaktsiiniannuse puhul 100-st) on:
e nahalodve (ndgestdbi)

Harvad korvaltoimed (need voivad tekkida kuni 1 vaktsiiniannuse puhul 1000-st) on:

e krambid (krambihood), sealhulgas pohjustatud korgest kehatemperatuurist

e hiipotoonilis-hiiporeaktiivne episood (kollaps voi Sokitaoline seisund)

e ilitundlikkusreaktsioon, sealhulgas nédo ja/voi huulte turse, hingamisraskused, 166ve, nogestobi voi
nogestovelaadne 166ve

e nahadhetus
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Viga harvad korvaltoimed (need voivad tekkida kuni 1 vaktsiiniannuse puhul 10 000-st) on:

e limfis6lmede v6i —nddrmete suurenemine (liimfadenopaatia) siistekoha ldhedal, niiteks kaenla all
vOi niudepiirkonnas

e multiformne eriiteem (siigelevaid punaseid laike tekitav 166ve)

Viga enneaegsetel imikutel (gestatsioonivanusega <28 nddalat) vdivad tekkida 2...3 péeva jooksul
pérast vaktsineerimist hingetdmmete vahel normaalsest pikemad vahed.

Kui teil peaks esinema kiisimusi vdi muresid, konsulteerige oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. Kui
iikskoik milline kdrvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te markate monda korvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS PREVENAR’i SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).
Mitte hoida siigavkiilmas.

Arge kasutage Prevenar’i pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud kasil ja sildil.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos nitiapid=mispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vijiaty, Neod meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Prevenar sisaldab

Toimeained:

0,5 ml annus sisaldab:
pneumokoki serotiiiibi 4* kagsiapoliisahhariide 2 mikrogrammi

pneumokoki serotiiiibi 6B* konsli poliisahhariide 4 mikrogrammi
pneumokoki serotiiiibi ¢ V* kapsli poliisahhariide 2 mikrogrammi
pneumokoki serotiiibi 14*apsli poliisahhariide 2 mikrogrammi
pneumokoki serodiitiad 18C* kapsli poliisahhariide 2 mikrogrammi
pneumokoki sgidtiivhyi 19F* kapsli poliisahhariide 2 mikrogrammi
pneumokok’ scrotuiibi 23F* kapsli poliisahhariide 2 mikrogrammi

* Konjuzectitud CRM 97 kandjavalgule ja adsorbeeritud alumiiniumfosfaadil (0,5 mg).
Abinined on naatriumkloriid ja siistevesi.

Kuidas Prevenar vilja néeb ja pakendi sisu

Vaktsiin on siistesuspensioon, mis on itheannuselises viaalis (0,5 ml).

Pakendis on 1 viaal vai 10 viaali ilma siistla/ndelata.
1 viaaliga pakend sisaldab siistalt ja 2 ndela (1 suspensiooni vitmiseks ja 1 siistimiseks).
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Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja:
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Uhendkuningriik

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutav tootja:

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL6 0PH-UK
Uhendkuningriik

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohalik', esii'daja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V.

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Buarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion
bovarapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: + 45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma "GmaH
Tel: +49 (0)3£:550055-51000

Eesti
Pfizer.uienibourg SARL Eesti filiaal
Tel™5372 666 7500

E\)uda
Dhzer EAMGCALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.A.
Télf:+34914909900

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL {lalas Lietuvoje
Tel. + 370 52 51 4200

Magyarozszic

Pfizer KAt

TEi, 367488 3700Malta
Viéwian Corporation Ltd.
lel:%.35621 344610

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf. + 47 67 526 100

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 335 61 00

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal
Lda

Tel: +351 21 423 5500
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France
Pfizer
Tél: +33 15807 3440

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,
Tel: + 354 540 8000

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

Kvnpog
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

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

Infoleht on viimati kooskolastatud

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 podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

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

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: + 358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: + 46 (0)8 550320 00

United Kinddor
Pfizer Lirfhited
Tel&+4%,(0) 13304 616161

Tépne informatsioon selle ravimi kbhtayon kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel

http://www.ema.europa.cu

Jargnev informatsioor on 110eldud ainult meditsiinipersonalile voi tervishoiutootajale:

Vaktsiini tuleb enpe Sasutamist hoolikalt loksutada, et tekiks homogeenne valge suspensioon.
Suspensiooni t&ivh tnane manustamist visuaalselt kontrollida osakeste ja fiiiisikaliste omaduste
muutuste suites. Ravimit ei tohi kasutada, kui sisu ei vasta nouetele.

Prevena’i inanustatakse intramuskulaarselt. Seda ei tohi manustada intravenoosselt.

Prevenas i ei tohi manustada trombotsiitopeenia voi muu koagulatsioonihdirega imikule ja lapsele,
I:1)2 puhul intramuskulaarne siistimine on vastundidustatud, vélja arvatud juhul, kui ravist oodatav
katudapsele iiletab kindlalt vdimaliku ohu manustamisel.

2 kuni 6 kuu vanused imikud: imikute esmane vaktsineerimine koosneb kolmest annusest, igaiiks 0,5
ml; esimene annus manustatakse tavaliselt 2 kuu vanuses. Annustevaheline intervall on vihemalt 1
kuu.

Neljas annus soovitatakse manustada 2. eluaastal.

Kui Prevenar’i manustatakse imikute rutiinse immuniseerimisprogrammi raames, voib kaaluda
alternatiivina kaheannuselist ajakava. Selles v0ib esimese annuse manustada alates 2 kuu vanuselt ja
teise annuse viahemalt 2 kuud hiljem ning seejdrel 11...15 kuu vanuses kolmanda
(revaktsineerimis)annuse.
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7...11-kuu vanused imikud: kaks 0,5 ml-st annust; annustevaheline intervall vihemalt 1 kuu. Kolmas
annus soovitatakse manustada teisel eluaastal.

12...23-kuu vanused lapsed: kaks 0,5 ml-st annust; annustevaheline intervall vadhemalt 2 kuud.
24-kuused kuni 5 aasta vanused lapsed: iiks ihekordne annus.

Sellise skeemi jérgi revaktsineerimise vajadust ei ole kindlaks tehtud.

Sarnaselt teiste vaktsiinidega tuleb Prevenar’i manustamine edasi liikata dgeda modduka voi korge
palavikuga kulgeva haigusega isikutel.

Nagu koigi teistegi siistitavate vaktsiinide puhul, peab vastav meditsiiniline abi ja jérelevalve olema
alati kohe kéittesaadav juhuks, kui pérast vaktsiini manustamist tekib harvaesinev anafiilaktiline
reaktsioon.

Prevenar ei anna kaitset Streptococcus pneumoniae serotiilipide vastu, mida vaktsiin eissiga.d2s ega
teiste mikroorganismide vastu, mis pShjustavad invasiivseid haigusi v4i keskkdrvapd:ztikk u.

Kuigi voib tekkida moningane immuunvastus difteeria toksoidile, ei asendg'seawvalstsiin rutiinset
difteeriavastast immuniseerimist.

2 kuni 5 aasta vanustel lastel kasutati 1-annuselist immuniseerimisskeami. Vorreldes imikutega
taheldati lile 24 kuu vanustel lastel sagedamini lokaalseid reaktsiooi'e

Erinevad siistitavad vaktsiinid tuleb alati manustada erinevataessasiis cekohtadesse.

Piiratud andmed on ndidanud, et Prevenar kutsub sirprakuliscsfneemiaga viikelastel esile vastuvoetava
immuunvastuse, kusjuures selle ohutusprofiil sarnap’y Kdrgé riskita riihmades taheldatud profiiliga.
Puuduvad andmed vaktsiini ohutuse ja immunegeeasus ykohta lastel, kellel on invasiivse
pneumokokkhaiguse muu korge risk (nt muu kaasgsuiidirud voi omandatud porna diisfunktsioon,
HIV-infektsioon, pahaloomuline haigusgnefiociilire siindroom). Vaktsineerimist korge riskiga lastel
tuleb kaaluda igal juhul eraldi.

Alla 2-aastastel lastel (sh korge riskigrani lastel) tuleb vastavalt nende vanusele teha rida
vaktsineerimisi Prevenar’iga. Konjugeeritud pneumokokkvaktsiin ei asenda 23-valentse pneumokokk-
poliisahhariidvaktsiini kasutafiiizt >24-kuu vanustel lastel haigusseisunditega (nt sirprakuline aneemia,
aspleenia, HIV-infektsioon. nyooniline haigus vdi immuunpuudulikkus), mille puhul risk haigestuda
Streptococcus pneumon/ae phoit pohjustatud invasiivsetesse haigustesse on suurenenud. Kui see on
soovitatav, peaks ¢:0rge rivlziga >24 kuulisi lapsi, keda on varasemalt vaktsineeritud Prevenar’iga,
vaktsineerima 234vasentse pneumokokk-poliisahhariidvaktsiiniga. Intervall konjugeeritud
pneumokokkvgxisitng (Prevenar) ja 23-valentse pneumokokk-poliisahhariidvaktsiini manustamise
vahel ei toh/"0:'a vehem kui 8 nédalat.

Puuduved andmed selle kohta, kas 23-valentse pneumokokk-poliisahhariid-vaktsiini kasutamine
eelnevalt immuniseerimata voi Prevenar'iga immuniseeritud lastel voib pohjustada ebapiisavat
rwvivastust Prevenar'i jirgmiste annuste suhtes.

rrofiilaktiliselt on soovitatav manustada palavikualandajaid:

- koigile lastele, keda samaaegselt Prevenar’iga vaktsineeritakse tdisrakulise ldkakoha vaktsiiniga,
kuna febriilsete reaktsioonide esinemissagedus on sel juhul suurenenud;

- lastele, kellel on krampidega kulgev haigus voi kellel on anamneesis febriilsed krambid.

Palavikuvastast ravi tuleb alustada kohe vajadusel vdi kui kehatemperatuur on iile 39°C.

Norgenenud immuunvastus aktiivsele immuniseerimisele voib tekkida parsitud immuunsiisteemiga

lastel, tingituna kas immunosupressiivsest ravist, geenidefektist, HIV-infektsioonist voi muust.
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Nagu koik vaktsiinid, ei pruugi ka Prevenar kaitsta koiki vaktsiini saavaid isikuid haiguste eest, mida
pohjustavad pneumokokid. Peale selle on vaktsiini serotiiiipide puhul keskkdrvapoletiku vastane kaitse
oluliselt vdaiksem kui kaitse invasiivse haiguse vastu. Kuna keskkorvapoletikku pdhjustavad ka paljud
muud organismid peale vaktsiinis sisalduvate pneumokokkide serotiilipide, kaitseb vaktsiin vihe
koikide keskkdrvapdletike vastu.

O
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Prevenar siistesuspensioon siistelis
Konjugeeritud pneumokokk-sahhariidvaktsiin, adsorbeeritud

Enne vaktsiini kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te méirkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun riékige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Prevenar ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada, enne kui teie laps saab Prevenar’i
Kuidas Prevenar’i manustatakse

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Prevenar’i sdilitada

Lisainfo

SN A LN

1. MIS RAVIM ON PREVENAR JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Prevenar on pneumokokkvaktsiin. Prevenar’i manustatakse 2 kuu kunt 5/ dasta vanustele lastele, et
aidata neid kaitsta bakteri Streptococcus pneumoniae seitsme alitiiuni poolt pohjustatud haiguste vastu
nagu meningiit, sepsis vOi baktereemia (bakterid veres), pneimownit ja korvainfektsioon.

Vaktsiin toimib nii, et aitab organismil toota enda antilechijmis kaitsevad teie last nende haiguste
vastu.

2. MIDA ON VAJA TEADA, ENKE KU TZIE LAPS SAAB PREVENAR’i

Arge kasutage Prevenar’i:

- kui teie laps on allergiline (& tturidlik) toimeainete v3i ravimi mone koostisosa voi difteeria
toksoidi suhtes;

- kui teie lapsel on raskgkujuline, korge palavikuga (iile 38°C) infektsioon. Sellisel juhul
liikatakse vaktsineesimine edasi, kuni teie lapse enesetunne paraneb. Véheoluline infektsioon,
nditeks nohu, ei t hiks probleemiks olla. Pidage siiski eelnevalt ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinjovga.

Eriline ettevatuas on vajalik ravimiga Prevenar

- kui tefie Japsci on pracgu voi tekkis Prevenar’i varasema kasutamise tottu {ikskdik milline
méditsiiniline probleem;

- ki tehe lapsel on hiilibimishéired (veritsused, verejooksud).

Frey/ehar kaitseb ainult Streptococcus pneumoniae nende alatiiiipide pohjustatud korvapdletike vastu,
mi.l'vastu vaktsiin on vélja totatud. See ei kaitse muude nakkusetekitajate vastu, mis vdivad
korvainfektsioone pohjustada.

Kasutamine koos teiste ravimitega voi vaktsiinidega

Palun informeerige oma arsti, meditsiinidde voi apteekrit, kui teie laps kasutab voi on hiljuti kasutanud

mingeid muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid v6i on hiljuti saanud monda
teist vaktsiini.
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Oluline teave moningate Prevenar’i koostisainete suhtes

See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuse kohta, s.t on sisuliselt naatriumivaba.

3.  KUIDAS PREVENAR’i MANUSTATAKSE
Arst voi 0de siistib vaktsiini soovitatud annuse (0,5 ml) teie lapse késivarre vdi jala lihasesse.
Prevenar’i voib manustada samaaegselt lapseeas manustatavate teiste vaktsiinidega, kuid kasutada

tuleb erinevaid siistekohti.

6 nidala kuni 6 kuu vanused imikud

Uldjuhul saab teie laps algul kolmest siistist koosneva kuuri, millele jirgneb revaktsineerimisa.us

o esimese siisti voib teha alates 2 kuu vanusest

o iga siisti jérele peab jadma vidhemalt 1-kuuline intervall

. neljas siist (revaktsineerimine) tehakse 11 kuni 15 kuu vanuselt
o teile deldakse, millal teie laps peab tulema jargmist siisti saama

Teie riigis kehtivate ametlike soovituste kohaselt voidakse teie tervishoitgsuiuses kasatada
alternatiivset ajakava. Radkige oma arsti, apteekri voi meditsiinidega lisateae saamiseks.

Ule 7 kuu vanused vaktsineerimata imikud ja viikelapsed

7 kuni 11 kuu vanused viikelapsed peavad saama kaks siistitNgansiisti jarele peab jaddma vihemalt
1-kuuline intervall. Kolmas siist tehakse teisel eluaastai

12 kuni 23 kuu vanused lapsed peavad saama kaks stigti. {ga susti jarele peab jadma vdhemalt
2-kuuline intervall.

2 kuni 5 aasta vanused lapsed peavad saama Ghe sist

Et laps ldbiks tdieliku vaktsineerimiskuuri, 6i owsline jargida arsti, apteekri voi Ge antud juhiseid.

Kui te unustate méératud ajal lapsega arsvi/0¢ juurde minna uut siisti saama, pidage arsti/dega ndu.

4. VOIMALIKUD KOEKVALTOIMED

Nagu koik vaktsiinid, vi'ib ki) Prevenar pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. See
vaktsiin vaib tekitada jargesisi korvaltoimeid:

Koige sagedajuad wirvaltoimed (need voivad tekkida rohkem kui 1 vaktsiiniannuse puhul 10-st) on:

e  oksendaniine, kOhulahtisus, isutus

e valujwvamlikkus, punetus, turse voi kovastumine siistekohal; palavik 38°C voi kdrgem, arrituvus,
nut:ning; uimasus, rahutu uni

Lagecad korvaltoimed (need voivad tekkida kuni 1 vaktsiiniannuse puhul 10-st) on:

e ““punetus, turse voi kovastumine siistekohal rohkem kui 2,4 cm ulatuses; liigutusi héiriv valulikkus
stistekohal

e palavik 39°C vai korgem

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (need voivad tekkida kuni 1 vaktsiiniannuse puhul 100-st) on:
e nahalodve (ndgestdbi)

Harvad korvaltoimed (need voivad tekkida kuni 1 vaktsiiniannuse puhul 1000-st) on:
e krambid (krambihood), sealhulgas pohjustatud korgest kehatemperatuurist
e hiipotoonilis-hiiporeaktiivne episood (kollaps vdi Sokitaoline seisund)
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e ilitundlikkusreaktsioon, sealhulgas néo ja/vdi huulte turse, hingamisraskused, 166ve, ndgestobi voi
ndgestdvelaadne 166ve
e nahadhetus

Viga harvad kérvaltoimed (need voivad tekkida kuni 1 vaktsiiniannuse puhul 10 000-st) on:
e limfis6lmede voi —nddrmete suurenemine (liimfadenopaatia) siistekoha ldhedal, nditeks kaenla all
vOi niudepiirkonnas

e multiformne eriiteem (siigelevaid punaseid laike tekitav 166ve)

Viga enneaegsetel imikutel (gestatsioonivanusega <28 nidalat) voivad tekkida 2...3 paeva jooksul
parast vaktsineerimist hingetdmmete vahel normaalsest pikemad vahed.

Kui teil peaks esinema kiisimusi vdi muresid, konsulteerige oma arsti, apteekri voi meditsiiniddganKui
iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méarkate monda korvaltoimet, mida Selles
infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS PREVENAR’i SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte hoida siigavkiilmas.

Arge kasutage Prevenar’i pirast kdlblikkusaega, mis on mirgiy'd karbil ja sildil.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega kqosvnajapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enamsi %ajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Prevenar sisaldab

Toimeained:

0,5 ml annus sisaldab:

pneumokoki serotiiiibi 4* kaj sli poliisahhariide 2 mikrogrammi
pneumokoki serotdiibi 6b™kapsli poliisahhariide 4 mikrogrammi
pneumokoki seroilici, 9V* kapsli poliisahhariide 2 mikrogrammi
pneumokoki sfrogiudi 14* kapsli poliisahhariide 2 mikrogrammi
pneumokok! scyotiiubi 18C* kapsli poliisahhariide 2 mikrogrammi
pneumokiakiwerotiiiibi 19F* kapsli poliisahhariide 2 mikrogrammi
pneumoisokiserotiiiibi 23F* kapsli poliisahhariide 2 mikrogrammi

KO jugeeritud CRM o7 kandjavalgule ja adsorbeeritud alumiiniumfosfaadil (0,5 mg).

Abiained on naatriumkloriid ja siistevesi.

Kuidas Prevenar vilja néeb ja pakendi sisu

Vaktsiin on siistesuspensioon, mis on iiheannuselises siistelis (0,5 ml). Pakendis on 1 v&i 10 siistelit

koos noelaga voi ilma.
Multipakend 5 pakendiga, igas pakendis 10 siistelit ilma noelata.
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Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja:
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Uhendkuningriik

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutav tootja:
John Wyeth & Brother Ltd.

Huntercombe Lane South

Taplow, Maidenhead

Berkshire, SL6 0PH-UK

Uhendkuningriik

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidja kohalik', esii'daja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SART. fili las\Lietuvoje
Pfizer S.A. /N.V. Tel. +370 52 51 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
Bbnarapus Magyaroiszag
[atizep JrokcemOypr CAPJI, Kion Pfizer Kft
bearapus Telyt+34.1 4283700
Ten: 43592 970 4333
Ceska Republika Malha
Pfizer s.r.o. Viviar Corporation Ltd.
Tel: +420-283-004-111 rel: + 35621 344610
Danmark Nederland
Pfizer ApS Pfizer BV
TIf: +45 44 201 100 Tel: +31 (0)10 406 43 01
Deutschland Norge
Pfizer Pharma GmbH Pfizer AS
Tel: +49 (0)30 550055-51050 TIf: +47 67 526 100
Eesti Osterreich
Pfizer Lux#i boudg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel.: +372:6667500 Tel: +43 (0)1 521 15-0
EArGSa Polska
Phioer EAMGG ALE. Pfizer Polska Sp. z 0.0.
T/ +30 210 6785 800 Tel.: +48 22 335 61 00
Espaiia Portugal
Pfizer, S.A. Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal
Télf:+34914909900 Lda
Tel: +351 21 423 5500
France Roménia
Pfizer Pfizer Romania S.R.L
Tél+33 1 58 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 00
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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,
Tel: + 354 540 8000

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

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na
zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

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

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvnpog United Kingdom
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited
TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304546161

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

Infoleht on viimati kooskolastatud

Tépne informatsioon selle ravimi kohta on kattesagdav. Fuaroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.cu

Jirgnev informatsioon on moeld: d a'nult meditsiinipersonalile voi tervishoiutootajale:

Vaktsiini tuleb enne kasutamisitthoolikalt loksutada, et tekiks homogeenne valge suspensioon.
Suspensiooni tuleb enne mangstamist visuaalselt kontrollida osakeste ja fiilisikaliste omaduste
muutuste suhtes. Ravim't ei (ohi kasutada, kui sisu ei vasta nduetele.

Prevenar’i manustata’zse intramuskulaarselt. Seda ei tohi manustada intravenoosselt.

Prevenar'i ei tgi,manustada trombotsiitopeenia voi muu koagulatsioonihdirega imikule ja lapsele,
kelle puhul fnuamuskulaarne siistimine on vastundidustatud, vélja arvatud juhul, kui ravist oodatav
kasu lapsgletiletab kindlalt voimaliku ohu manustamisel.

2 kan1duu vanused imikud: imikute esmane vaktsineerimine koosneb kolmest annusest, igaiiks 0,5
ril:/esimene annus manustatakse tavaliselt 2 kuu vanuses. Annustevaheline intervall on vihemalt 1
ku.

Ncljas annus soovitatakse manustada 2. eluaastal.

Kui Prevenar’i manustatakse imikute rutiinse immuniseerimisprogrammi raames, voib kaaluda
alternatiivina kaheannuselist ajakava. Selles v0ib esimese annuse manustada alates 2 kuu vanuselt ja
teise annuse viahemalt 2 kuud hiljem ning seejdrel 11...15 kuu vanuses kolmanda
(revaktsineerimis)annuse.

7...11-kuu vanused imikud: kaks 0,5 ml-st annust; annustevaheline intervall vihemalt 1 kuu. Kolmas
annus soovitatakse manustada teisel eluaastal.

12...23-kuu vanused lapsed: kaks 0,5 ml-st annust; annustevaheline intervall vihemalt 2 kuud.
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24-kuused kuni 5 aasta vanused lapsed: iiks ihekordne annus.
Sellise skeemi jérgi revaktsineerimise vajadust ei ole kindlaks tehtud.

Sarnaselt teiste vaktsiinidega tuleb Prevenar’i manustamine edasi liikata dgeda modduka voi korge
palavikuga kulgeva haigusega isikutel.

Nagu koigi teistegi siistitavate vaktsiinide puhul, peab vastav meditsiiniline abi ja jérelevalve olema
alati kohe kéttesaadav juhuks, kui pérast vaktsiini manustamist tekib harvaesinev anafiilaktiline
reaktsioon.

Prevenar ei anna kaitset Streptococcus pneumoniae serotiitipide vastu, mida vaktsiin ei sisalda, ega
teiste mikroorganismide vastu, mis pShjustavad invasiivseid haigusi v4i keskkdrvapdletikku.

Kuigi voib tekkida moningane immuunvastus difteeria toksoidile, ei asenda see vaktsiin ritiizset
difteeriavastast immuniseerimist.

2 kuni 5 aasta vanustel lastel kasutati 1-annuselist immuniseerimisskeemi. Vorrelfies tm. tutega
tdheldati tile 24 kuu vanustel lastel sagedamini lokaalseid reaktsioone.

Erinevad siistitavad vaktsiinid tuleb alati manustada erinevatesse siistekohtadesse.

Piiratud andmed on ndidanud, et Prevenar kutsub sirprakulise aneen'iaga wiikelastel esile vastuvoetava
immuunvastuse, kusjuures selle ohutusprofiil sarnaneb kdrge%isknaruiimades taheldatud profiiliga.
Puuduvad andmed vaktsiini ohutuse ja immunogeensuse koh/a 1astel; kellel on invasiivse
pneumokokkhaiguse muu kdrge risk (nt muu kaasasiindinud vojomandatud pdrna diisfunktsioon,
HIV-infektsioon, pahaloomuline haigus, nefrootiline siindyocnd). Vaktsineerimist korge riskiga lastel
tuleb kaaluda igal juhul eraldi.

Alla 2-aastastel lastel (sh korge riskigrupi lastel) wgles vastavalt nende vanusele teha rida
vaktsineerimisi Prevenar’iga. Konjugeeritudwriyun.okokkvaktsiin ei asenda 23-valentse pneumokokk-
poliisahhariidvaktsiini kasutamist >24-kut, var sstel lastel haigusseisunditega (nt sirprakuline aneemia,
aspleenia, HIV-infektsioon, krooniling haigus'vai immuunpuudulikkus), mille puhul risk haigestuda
Streptococcus pneumoniae poolt pfajuntatud invasiivsetesse haigustesse on suurenenud. Kui see on
soovitatav, peaks korge riskiga >24 kyulisi lapsi, keda on varasemalt vaktsineeritud Prevenar’iga,
vaktsineerima 23-valentse pnCumokokk-poliisahhariidvaktsiiniga. Intervall konjugeeritud
pneumokokkvaktsiini (Prevenar) ja 23-valentse pneumokokk-poliisahhariidvaktsiini manustamise
vahel ei tohi olla vihem' kui } ndadalat.

Puuduvad andmed sc¢lle kohta, kas 23-valentse pneumokokk-poliisahhariid-vaktsiini kasutamine
eelnevalt immpidisedsimata voi Prevenar'iga immuniseeritud lastel voib pohjustada ebapiisavat
ravivastust I'rcyenar'i jirgmiste annuste suhtes.

Profiilaktilidelt on soovitatav manustada palavikualandajaid:

- waizile lastele, keda samaaegselt Prevenar’iga vaktsineeritakse tdisrakulise ldkakoha vaktsiiniga,
cuna febriilsete reaktsioonide esinemissagedus on sel juhul suurenenud;

- lastele, kellel on krampidega kulgev haigus voi kellel on anamneesis febriilsed krambid.

Palavikuvastast ravi tuleb alustada kohe vajadusel voi kui kehatemperatuur on iile 39°C.

Norgenenud immuunvastus aktiivsele immuniseerimisele voib tekkida pérsitud immuunsiisteemiga
lastel, tingituna kas immunosupressiivsest ravist, geenidefektist, HIV-infektsioonist vGi muust.

Nagu koik vaktsiinid, ei pruugi ka Prevenar kaitsta koiki vaktsiini saavaid isikuid haiguste eest, mida

pohjustavad pneumokokid. Peale selle on vaktsiini serotiilipide puhul keskkdrvapdletiku vastane kaitse
oluliselt vdaiksem kui kaitse invasiivse haiguse vastu. Kuna keskkorvapoletikku pdhjustavad ka paljud
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muud organismid peale vaktsiinis sisalduvate pneumokokkide serotiitipide, kaitseb vaktsiin vihe
koikide keskkorvapdletike vastu.
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Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused

Pikaajalise turustamisjargse kogemuse, hésti kirjeldatud ohutuse ja toote rohke kasutamise alusel
soovitas ravimiohutuse riskihindamise komitee pikendada ravimi perioodilise ohutusaruande esitamise
perioodi 10 aastani ja muuta vastavalt lisa II, et see sisaldaks kehtiva QRD-vormi lauset, mis viitab
EURD loetelule.

Sellest tulenevalt leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee kéttesaadavate andmete pdhjal, et
miiiigiloa tingimustes on vaja teha muudatusi.
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