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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Prevenar injektioneste, suspensio
Konjugoitu pneumokokkisakkaridirokote, adsorboitu

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Jokainen 0,5 ml:n annos sisaltda:

Pneumokokkipolysakkaridi serotyyppi 4* 2 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi serotyyppi 6B* 4 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi serotyyppi 9V* 2 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi serotyyppi 14* 2 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi serotyyppi 18C* 2 mikrogrammaa

Pneumokokkipolysakkaridi serotyyppi 19F* 2 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi serotyyppi 23F* 2 mikrogrammaa

*Konjugoitu CRM,g;-kantajaproteiiniin ja adsorboitu aluminiumfosfaattiin (0,5 mg)

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio.

Rokote on homogeeninen, valkoinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Aktiivi immunisaatio Streptococcus ‘pricumoniaen serotyyppien 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F ja 23F
aiheuttamaa sairautta vastaan (mik=an‘lukien sepsis, aivokalvontulehdus, keuhkokuume, bakteremia ja
akillinen vilikorvatulehdus) viibiotdan 2 kuukauden ja enintddn 5 vuoden ikdisilla lapsilla (ks. kohdat
4.2,44ja5.1).

Eri ikéryhmille annettayvie annosten lukumééré, ks. kohta 4.2.

Prevenarin kaytomtulee perustua virallisesti hyvaksyttyihin suosituksiin ottaen samalla huomioon
invasiivisen suiZajpden merkitys eri ikdryhmissé seké erot serotyyppien epidemiologiassa eri
maantieteellitilla alueilla (ks. kohdat 4.4, 4.8 ja 5.1).

4.25, | Aniiostus ja antotapa

4inostus

Prevenarin rokotusohjelman tulee perustua virallisesti hyvéksyttyihin suosituksiin.

2-6 kuukauden ikéiset lapset: Perusrokotussarja koostuu kolmesta annoksesta, kukin 0,5 ml.

Ensimmadinen annos annetaan tavallisesti 2 kuukauden idssd annosvélin ollessa vdhintdan 1 kuukausi.
Neljds annos suositellaan annettavaksi toisen ikdvuoden aikana.

Kun Prevenar on osana pikkulasten yleistéd rutiinisti annettavaa rokotusohjelmaa, voidaan
vaihtoehtoisesti harkita kahden annoksen perusrokotussarjaa. Ensimméinen annos voidaan antaa 2



kuukauden ikiisille, toinen véhintdén 2 kuukauden kuluttua ensimmaéisesti ja kolmas (tehoste)annos
11-15 kk idssa (ks. kohta 5.1).

Aiemmin rokottamattomat vanhemmat lapset:
7-11 kuukauden ikéiset lapset: kaksi annosta, kumpikin 0,5 ml annosvilin ollessa véhintdén 1
kuukausi. Kolmas annos suositellaan annettavaksi toisen elinvuoden aikana.

12-23 kuukauden ikdiset lapset: kaksi annosta, kumpikin 0,5 ml annosvélin ollessa vahintddn 2
kuukautta.

2-5 vuotiaat lapset: yksi 0,5 ml:n kerta-annos.
Ei ole nayttoa siitd, onko timéan rokotussarjan jalkeen tarvetta tehosterokotukseen.
Antotapa

Rokote annetaan pistoksena lihakseen. Suositellut kohdat ovat vastasyntyneilld ulomman‘reisilihaksen
etu-yldosa (lateraalinen reisilihas) ja isommilla lapsilla olkavarren hartialihas.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai apuaineille, tai difteriatoksoidille.

Kuten muidenkin rokotteiden antoa, Prevenarin antamista tulee lyKéta;jos rokotettavalla on ékillinen,
vaikea kuumesairaus. Lieva infektio, esim. nuha, ei kuitenkaasaple, este rokottamiselle.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Kuten kaikkien pistettdvien rokotteiden antamisen :thte'ydessa, kasilld on oltava asianmukainen hoito
ja valvonta rokotuksen jédlkeen harvinaisena esiintyvén anafylaktisen reaktion varalta.

Prevenaria ei saa antaa laskimoon.

Ennenaikasina syntyneitd rokotettaessy, (< 28 raskausviikolla syntyneet)

tulee huomioida mahdollinga Wonlariski ja tarve hengityksen seurantaan 48-72 tunnin ajan
rokottamisesta erityisestigiiliédapsilla, joilla anamnestisesti on todettu hengitysteiden
kehittymattomyys. Naiéen.lasten rokottamisella saadaan erityishyoty, joten rokottamisesta ei tule
luopua eika siirtda sifa.

Prevenar ei sudiha muita kuin rokotteen sisdltdmid Streptococcus pneumoniaen serotyyppeji vastaan
eikd muita inyasiivisia sairauksia tai vilikorvantulehdusta aiheuttavia mikrobeja vastaan.

Tété rokOtecta ei tule antaa lapsille, joilla on trombosytopenia tai jokin hyytymishiirio, joka olisi
I1thaky ¢itsisdisen injektion este, ellei odotettavissa oleva hyoty ole selvisti suurempi kuin antoon
1littyva riski.

Vaikka difteriatoksoidille saattaa muodostua vasta-aineita, timén rokotteen antama suoja ei korvaa
tavanomaista difteriarokotusta.

Immunisoitaessa 2-5 -vuotiaita lapsia kerta-annoksella, yli 2 -vuotiailla lapsilla havaittiin paikallisia
pistoskohdan reaktioita yleisemmin kuin vastasyntyneilla (ks. kohta 4.8).

Lapsilla, joilla immuunivaste on alentunut joko immuunisupressiivisen hoidon, synnynnéisen
immuunivajavuuden, HIV-infektion tai muiden syiden takia, vasta-ainevaste rokotteelle saattaa olla
vahentynyt.



Rajoitetun tiedon perusteella Prevenarin (kolmen annoksen perusrokotussarja) on osoitettu indusoivan
kelvollisen immuunivasteen sirppisoluanemiaa sairastavilla imevéisikaisilla. Néilld lapsilla rokotteen
turvallisuusprofiili on samankaltainen kuin riskiryhméan kuulumattomilla todettu turvallisuusprofiili
(ks. kohta 5.1). Turvallisuus- ja immunogeenisuustietoa ei ole vield kaytettdvissa sellaisilla lapsilla,
jotka jonkin muun syyn takia ovat erityisen alttiita sairastumaan invasiiviseen pneumokokkisairauteen
(esim. lapset, joilla on muu synnynnéinen tai hankittu pernan vajaatoiminta, HIV-infektio,
maligniteetti, nefroottinen oireyhtyma). Riskiryhméén kuuluvien potilaiden rokotusta tulee harkita
potilaskohtaisesti.

Alle 2-vuotiaiden lasten pitéisi saada idnmukainen Prevenar-rokotussarja (ks. kohta 4.2.). Konjugoidun
pneumokokkirokotteen kaytto ei korvaa 23-valenttisten pneumokokkipolysakkaridirokotteiden kayttos
> 24-kuukauden ikéisillé lapsilla, joilla on suurempi riski (kuten sirppisoluanemia, asplenia, HIV-
infektio, krooninen sairaus tai jotka ovat immuunipuutteisia) saada Streptococcus pneumoniaen
aiheuttama invasiivinen sairaus. Riskiryhméén kuuluvien > 24-kuukauden ikéisten Prevenarilia
aiemmin rokotettujen lasten tulisi saada 23-valenttinen pneumokokkipolysakkaridirokote, &inaKun se
katsotaan suositeltavaksi. Rokotusten vili rokotettaessa konjugoidulla pneumokokkirokbtteelia
(Prevenar) ja 23-valenttisella pneumokokkipolysakkaridirokotteella tulee olla vihintdaa svwiikkoa.
Tietoa ei ole sen osoittamiseksi, aiheuttaako 23-valenttisen pneumokokkipolysakkariditokotteen
antaminen heikomman vasteen myéhemmin annettavien Prevenar-annosten yht®ydessad, aiemmin
rokottamattomille lapsille tai Prevenar-rokotuksen jo aiemmin saaneille lapsilic:

Kliinisista tutkimuksista saadun tiedon mukaan annettaessa Prevenaria‘y/igessa kuusivalenttisen
yhdistelmarokotteen (DtaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB) kanssa, kuumereartiot olivat yleisempid
kéytettidessé kyseistd yhdistelméa kuin annettaessa kuusivalenttista‘yzidistelmarokotetta yksindan.
Reaktiot olivat suurimmaksi osaksi kohtalaisia (< 39 °C) ja oliinenevid (ks. kohta 4.8).

Antipyreettildgkitys aloitetaan paikallisten hoitosuositustesimukaan.

Profylaktinen antipyreettildékitys on suositeltavaa:

- kaikille lapsille, jotka saavat Prevenarin kdissa samanaikaisesti kokosoluhinkuyskarokotteita,
silld heilld esiintyy yleisemmin kuumer{aktioita (ks. kohta 4.8).

- lapsille, joilla on kouristuksia tai joilla aikaisemmin on ollut kuumekouristuksia.

Kuten muutkaan rokotteet, myodskédamFrevenar ei valttamatta anna tayttd suojaa pneumokokkitaudeilta
kaikille rokotuksen saaneille. Rol ettgen suojateho (sen siséltdmien serotyyppien aiheuttamaa)
vélikorvatulehdusta vastaan ofi heikompi kuin suojateho invasiivista tautia vastaan. Koska
vilikorvatulehdusta voivat aiheuttaa monet muutkin organismit kuin rokotteen sisaltdmat
pneumokokkiserotyypit, tuGjatehon kaikkia vélikorvatulehduksia vastaan odotetaan olevan heikko (ks.
kohta 5.1).

4.5 Yhteisvaikutiukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Prevenar veicaan antaa samaan aikaan muiden lasten rokotteiden kanssa suositeltujen
rokotushHkjglmien mukaisesti. Eri rokotteet tulee pistdd aina eri kohtiin.

Brevertarin kanssa samanaikaisesti, mutta eri kohtaan pistetyille, tavallisille lasten rokotteille
musdostunutta immuunivastetta on arvioitu seitseméssi kontrolloidussa kliinisessé tutkimuksessa.
Muodostunut vasta-ainevaste Hib- tetanustoksoidi konjugaatti- (PRP-T), jaykkékouristus- ja B-
hepatiitti (HepB)-rokotteelle oli vertailuryhmén kaltainen. CRM-pohjaisilla Hib- konjugaattirokotteilla
havaittiin vastasyntyneiden kohdalla vasta-ainevasteen lisddntymistd Hib:lle ja difteriatoksoidille.
Tehosterokotuksen yhteydessa havaittiin jonkin verran Hib vasta-ainetason alentumista, mutta kaikilla
lapsilla vasta-ainetaso pysyi suojatasolla. Tutkimuksissa havaittiin vaihtelevaa vasteen laskua
hinkuyskaantigeeneille ja inaktivoidulle poliorokotteelle (IPV). Ndiden yhteisvaikutusten kliinista
merkitystd ei tunneta. Rajalliset tulokset avoimista tutkimuksista osoittivat tyydyttdvaa vastetta
tuhkarokko-sikotauti-vihurirokko(MMR)- rokotteelle seki vesirokkorokotteelle.



Prevenarin ja Infanrix hexan (DtaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB-rokote) yhteiskédytossa ei ole osoitettu
yhdenkéin yksittdisen antigeenin vasta-ainevasteen kliinisesti relevanttia estymisté kun rokotteet on
annettu kolmen annoksen primaarisarjana.

Muiden kuusivalenttisten yhdistelméarokotteiden kaytostd yhdessé Prevenarin kanssa ei ole riittavésti
tietoa.

Kliinisessé tutkimuksessa ei ilmennyt mitddn merkkejd immunivasteen heikentymisestd
konjugaattirokotteiden (Prevenarin ja Meningitecin) vélilld perusrokotesarjan tai tehoste-annoksen
jalkeen. Prevenarin kolmen annoksen perussarja annettiin 2-, 3,5- ja 6 -kuukauden ikéisille ja tehoste-
annos noin 12 —kuukauden ikiisille lapsille. Meningitecid (meningokokki C konjugaattirokote)
annettiin kaksi annosta 2- ja 6- kuukauden ikdisille ja tehosteannos noin 12 -kuukauden ikisille
lapsille. Rokotteet annettiin joko eri aikoihin tai samanaikaisesti.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Prevenaria ei ole tarkoitettu kdytettdvéksi aikuisilla. Rokotteen kadytdstd ihmisilla raskauden tai
imetyksen aikana ei ole tietoa. Eldimillé tehdyista lisdéntymistutkimuksista ei myoskadi) ole tietoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Ei merkityksellinen.
4.8 Haittavaikutukset

Rokotteen turvallisuutta on arvioitu eri kontrolloiduissa kliinifissé tutkimuksissa yli 18 000 terveelld
vauvalla (6 viikosta 18 kuukauteen). Pddosa turvallisuugticdosta on saatu tehotutkimuksesta, jossa
17 066 vauvaa sai 55 352 Prevenar-annosta. Turvallistaieaon arvioitu myds aiemmin
rokottamattomilla vanhemmilla lapsilla.

Kaikissa tutkimuksissa Prevenar annettiin sa(napaikaisesti muiden suositeltujen lapsuusajan
rokotteiden kanssa. Yleisimmin raportoituihin‘iaittavaikutuksiin kuuluivat pistoskohdan reaktiot ja
kuume.

Primaarirokotussarjan aikana sekii tchosterokotuksen yhteydessé toistetuilla annoksilla ei havaittu
johdonmukaista paikallisten tgl dysi€emisten reaktioiden lisdéntymistd, poikkeuksena
tehosterokotuksen yhteydessd yi€isemmin esiintynyt tilapdinen paikallinen arkuus (36,5 %) seka
arkuus, joka haittasi raajén-iikuttamista (18,5 %).

Immunisaation kerfa-annoksella saaneilla vanhemmilla lapsilla on havaittu yleisemmin paikallisia
reaktioita kuin_vastasyntyneilld. Nama reaktiot olivat padsdantoisesti ohimenevid. Rekisterdinnin
jélkeen tehdyisi jatkimuksessa, jossa oli mukana 115 (sataviisitoista) 2-5 vuotiasta lasta, esiintyi
arkuutta 39,11%:1la lapsista. Arkuus haittasi raajan liikuttamista 15,7 %:lla. Pistospaikan punoitusta
esiintyi(445 %:lla lapsista, joista 22,6 %:lla punoitusalue oli > 2 senttimetrié ja kovettumista 32,2 %:lla,
joista 139 %:1la kovettumisalue oli > 2 senttimetrid.

Ajscttacssa Prevenar samanaikaisesti kuusivalenttisen yhdistelmérokotteen (DtaP/Hib(PRP-
T)/IPV/HepB) kanssa, > 38 °C kuumetta esiintyi yhti annosta kohti 28,3-42,3 %:1la imevéisikaisisté,
jotka saivat Prevenarin ja kuusivalenttisen rokotteen samanaikaisesti. Vastaava luku oli 15,6-23,1 %
niilld lapsilla, jotka saivat pelkédn kuusivalenttisen rokotteen. Yli 39,5 °C kuumetta havaittiin 0,6-2,8
%:1la Prevenarin ja Infanrix hexan saaneista lapsista (ks. kohta 4.4).

Kokosoluhinkuyskirokotteen Prevenarin kanssa samanaikaisesti saaneet lapset reagoivat rokotteeseen
useammin kuin muut. Tutkimuksessa, jossa oli mukana 1662 lasta, > 38 °C kuume ilmeni 41,2 %:lla
niistd lapsista, jotka olivat saaneet Prevenarin kanssa yhtdaikaisesti DTP:ta. Sama luku oli
kontrolliryhmén osalta 27,9 %. >39 °C kuumetta esiintyi 3,3 %:1la lapsista, vastaava luku
kontrolliryhmaéssé oli 1,2 %.



Oheiseen taulukkoon on listattu kliinisten tutkimusten aikana tai markkinoille tulon jélkeen ilmoitetut
haittavaikutukset elinjarjestelméluokan ja lukuméaérén suhteen koskien kaikkia ikdryhmia.

Haittavaikutusten yleisyys on méaritelty seuraavasti:
erittdin yleinen (= 1/10)

yleinen (= 1/100 ja < 1/10)

melko harvinainen (> 1/1000 ja < 1/100)
harvinainen (> 1/10000 ja < 1/1000)

erittdin harvinainen (< 1/10000)

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jirjestyksessé.

Veri ja imukudos:

Erittdin harvinainen: Lymfadenopatia pistoskohdan alueella.

Immuunijirjestelma:

Harvinainen: Yliherkkyysreaktiot kuten anafylaktiset/anafylaktoidiset reaktint mukaan
lukien sokki, angioneuroottinen 6deema, bronkospasimi, dyspnea,
kasvoddeema.

Hermosto:

Harvinainen: Kouristukset, mukaan lukien kuumekouriStikiet.

Ruoansulatuselimisto:

Erittdin yleinen: Pahoinvointi, ripuli, alentunut ruokaiwiu.

Iho ja ihonalainen kudos:
Melko harvinainen: Thottuma/urtikaria.
Erittdin harvinainen: Erythema multiforme.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:

Erittiin yleinen: Pistoskohdam regkiiot (esim. eryteema, kovettuma/turpoaminen, kipu/arkuus);
kuume > 38 *C virtyneisyys, itku, uneliaisuus, levoton uni.

Yleinen: Pistoskolidail kovettuma/turpoaminen ja eryteema > 2,4 c¢m, liikettd haittaava
arkuus/kmume > 39 °C.

Harvinainen: Hypetoninen hyporespondoiva tapahtuma, pistoskohdan yliherkkyysreaktiot

(¢swrh. dermatiitti, kutina, urtikaria), lehahtava punoitus.
Apnea keskosira, (.28 viikon ikiisind) syntyneilld (ks. osa 4.4.).
4.9 Ylianhottus
Prevencrinlyliannostuksia on raportoitu. Raportoiduissa tapauksissa on kéytetty suositeltua suurempaa
annod tasta tai annokset on annettu suosituksia lyhyemmalld aikavililld. Suurimmalla osalla henkildista
€1 7aportoitu yhtddn ei-toivottua vaikutusta. Yleisesti yliannostusten yhteydessa raportoituja
darcavaikutuksia on raportoitu myos suositusten mukaisten yksittdisten Prevenar-annosten yhteydessa.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: pneumokokkirokotteet, ATC-koodi: JO7AL02



Immunogeenisuus

Prevenar-rokotteen saaneilla vastasyntyneilld todettiin merkitseva vasta-ainevaste (ELISA —
menetelmalld mitattu) kaikkia rokotteen serotyyppeja vastaan kolmen annoksen perusrokotussarjan
sekd tehosteannoksen jélkeen vaikka pitoisuuden geometrinen keskiarvo vaihtelikin 7 serotyyppin
vililla. Primaarirokotussarjan jélkeisen opsonofagosyyttisen aktiviisuuden perusteella Prevenarilla
saadaan toimivia vasta-aineita kaikille rokotteen serotyypeille. Vasta-aineiden pitkdaikaista sdilymisti
ei ole tutkittu tdydellisen rokotussarjan jélkeen vastasyntyneilld eiké yksittdisten annosten jalkeen
vanhemmilla lapsilla.

Prevenar-priméarisarjan jalkeen 13 kuukauden idssé pelkka polysakkaridistimulaatio (ei-konjugoitu
polysakkaridi) toi esille anamnestisen vasta-ainevasteen rokotteen siséltdmille 7 serotyypille, mik4 Ot
osoitus immunologisen muistin muodostumisesta.

Useat tutkimukset ovat osoittaneet kahden annoksen perusrokotussarjan ja noin vuoden 14364 snietun
tehosteen immunogeenisuuden. Useimmissa tutkimuksissa kahden annoksen perusrokotussarjan
jalkeen pienempi osuus rokotetuista pikkulapsista saavutti > 0,35 mikrog/ml vasta-aincoivisuudet
(Maailman terveysjirjeston, WHO, suosittelema referenssi vasta-ainepitoisuus)' selptyypeille 6B ja
23F, kun osuuksia verrattiin suoraan tai epdsuoraan kolmen annoksen perusrokofussatjan saaneisiin.
Lisdksi useimpien serotyyppien vasta-aineiden geometriset keskiarvot kahdeh annoksen rokotussarjan
jélkeen olivat matalammat kuin kolmen annoksen rokotussarjan jélkeeit. Tehosteannoksen
aikaansaama vasta-ainevaste kaikille 7 serotyypille kahden annoksen ptrissarjan jdlkeen oli
verrannollinen tehostevasteeseen kolmen annoksen perussarjan jalkéenyi0ka osoitti molempien
perusrokotussarjojen olevan riittdvid immunologisen muistin mudagseamiselle.

Prevenar -kerta-annoksen jélkeen 2-5 vuotiailla lapsilla oli todettavissa merkittévi vasta-aine vaste
kaikille rokoteserotyypeille (mitattuna ELISA-menetelnialid). Vasta-ainepitoisuudet olivat samanlaisia
kuin kolmen annoksen perussarjan ja tehosteannoksen a2 vuoden ikdisend) jalkeen saaneilla
lapsilla. Tehotutkimuksia ei ole tehty 2-5- vuotiaill} lajpsilla.

Pikkulasten kahden annoksen perusrokotussgrian ja tehosteannoksen tehoa ei ole osoitettu kliinisissa
tutkimuksissa. Pikkulasten kahden annoksen 1oKotussarjalla saavutettavien matalampien serotyyppien

6B ja 23F vasta-ainepitoisuuksien kliinfsiajzeurauksia ei tunneta.

Teho invasiivista sairautta vastaaf

Arviot Prevenarin tehokkuudesiainvasiivisia sairauksia vastaan on tehty USA:n véestolld, jolla
esiintyvisté serotyypeisté.zoiote kattaa 80-89 %. Epidemiologinen aineisto vuosilta 1988-2003
osoittaa, ettd Euroopassaokotteen kattamien serotyyppien osuus on alhaisempi ja se vaihtelee maasta
riippuen. Néin qllefl frevenar suojaa eurooppalaisia alle 2-vuotiaita lapsia todennédkoisesti 54-84
prosentilta invasiiisen pneumokokkisairauden (IPD) isolaateista. Eurooppalaisilla 2 — 5 vuotiailla
lapsilla Prevehat jkattaa noin 62-83 % invasiivisia pneumokokkitauteja aiheuttavista kliinisista
isolaateista. Arvion mukaan rokotteen siséltamaét serotyypit kattavat todennikoisesti yli 80 %
antimiktooiresistenteistd kannoista. Rokoteserotyyppien kattavuus lapsipopulaatiossa laskee idn
noust:ssar” Vanhemmilla lapsilla havaittu invasiivisen pneumokokkisairauden viheneminen saattaa
osalssijohtua luonnollisesta immuniteetista.

T¢hokkuutta invasiivista sairautta vastaan arvioitiin laajassa, satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa
kliinisessé tutkimuksessa, johon osallistuneet lapset kuuluivat Pohjois-Kalifornian (Kaiser Permante -
tutkimus) monikansalliseen véestoon. Y1i 37 816 lasta rokotettiin joko Prevenarilla tai
vertailurokotteella (C-ryhmén meningokokkikonjugaattirokote) 2, 4, 6 ja 12-15 kuukauden idssa.
Aikana, jolloin tutkimus tehtiin, Prevenarin sisdltimait serotyypit kattoivat 89 % invasiivisen
pneumokokkisairauden (IPD) isolaateista.

' WHO:n tekninen raportti nro 927, 2005; Appendix serological criteria for calculation and licensure
of new pneumococcal conjugate vaccine formulations for use in infants.
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Kaikkiaan 52 rokotteen serotyyppien aiheuttamaa invasiivista sairautta on ilmennyt pidennetyn
seurantajakson aikana huhtikuun 20 paivdin 1999 mennessd. Arvioitu rokotteen serotyyppispesifinen
tehokkuus oli 94 % (95 % CI: 81, 99) intent-to-treat-ryhmassa ja 97 % (95 % CI: 85, 100) per protocol
(tdysin immunisoidut) -ryhmaéssa (40 tapausta).

Teho keuhkokuumetta vastaan

Kaiser Permanente -tutkimuksessa Prevenarin tehokkuus rokotteen siséltdmien Streptococcus
pneumoniae- serotyyppien aiheuttamaa bakteremista keuhkokuumetta vastaan oli 87,5 % (95 % CI: 7,
99).

Lisdksi arvioitiin Prevenarin tehoa ei-bakteremista keuhkokuumetta vastaan (diagnoosia ei vahvistettt
mikrobiologisesti). Suoja kaikkia kliinisid keuhkokuumeita vastaan odotetaan olevan pienempi kivin
invasiivista pneumokokkisairautta vastaan, koska useat muutkin patogeenit, kuin rokotteessa wlowal
pneumokokkiserotyypit, aiheuttavat keuhkokuumetta lapsilla. Ensimmaéisen kliinisen keuhiforutimeen,
johon liittyy ep@normaali keuhkokuva (infiltraatteja, effuusio tai tiivistyma), riski véhen 5§ Yo (95 %
CI: 4, 56) per protocol-analyysissa arvioituna.

Teho vilikorvatulehdukseen

Eri syisti aiheutuva dkillinen vilikorvatulehdus on lasten tavallinen sairaus. bukteerit voivat aiheuttaa
60—70 % kliinisistd dkillisistd vilikorvatulehduksista. Pneumokokks ailiettraa 30-40 % kaikista
bakteeriperiisistd édkillisistd vilikorvatulehduksista ja vield suuremrhaiposan vaikeista dkillisistd
vélikorvatulehduksista. Prevenar voisi teoreettisesti estidd noin 66—39"7% pneumokokkiperéisen akuutin
vilikorvatulehduksen aiheuttavista serotyypeistd. Arvioiden mivkaun Prevenar voisi estdd 6—13 %
kaikista kliinisisté dkillisistd vélikorvatulehduksista.

Prevenarin tehoa #killistd vélikorvatulehdusta (AOM. vasiaan arvioitiin randomoidussa
kaksoissokkotutkimuksessa, jossa oli mukana | 662, submalaista vastasyntynyttd. Lapsille annettiin
joko Prevenar-rokotus tai vertailurokotus (hepatiitti B -rokotus) 2, 4, 6 ja 12—15 kk idssd. Rokotteen
arvioitu teho rokotteen serotyyppien aiheuttenia AOM:id vastaan, tutkimuksen ensisijaista
vastemuuttujaa vastaan, oli 57 % (95 % L. 44, 67) per protocol-analyysissa ja 54 % (95 % CI: 41, 64)
intent-to-treat-analyysissa. Rokotetuilla Fayaittiin muiden kuin rokotteen siséltémien seroryhmien
aiheuttamien &killisten vélikorvatulendusten lisddntyminen 33 %:lla (95 % CI: -1, 80). Siita
huolimatta, rokotteesta saatu koklaishyoty oli kaikkien pneumokokin aiheuttamien dkillisten
vilikorvatulehdusten vihenen(inen 34 %:1la (95 % CI 21, 45). Rokote vaikutti vihentdmalla
vilikorvatulehdusten kokonaisniadardd 6 % (95 % CI: -4, 16) tulehduksen aiheuttajasta riippumatta.

Téssd tutkimuksessafivkena olleiden lasten alaryhméé seurattiin 4—5 vuoden ikdén saakka. Seurannan
aikana rokotteen t¢hoali 18 % (95 % CI: 1, 32) usein toistuviin vilikorvatulehduksiin (méaériteltiin
vahintddn kolpzeksi tulehdukseksi puolen vuoden aikana), 50 % (95 % CI: 15, 71) krooniseen
vélikorvatul¢hcdulseen, johon liittyy mérkévuotoa, ja 39 % (95 % CI: 4, 61) korvien
putkitustarpesseen.

Preweaenin tehoa dkilliseen vélikorvatulehdukseen arvioitiin toissijaisena vastemuuttujana Kaiser
Ferihanente -tutkimuksessa. Lasten tilaa seurattiin 3,5 vuoden ikddn saakka. Rokote vaikutti
vaentdmadlld vilikorvatulehdusten kokonaismadrdd 7 %:lla (95 % CI: 4, 10) tulehduksen aiheuttajasta
#iippumatta. Per protocol -analyysin perusteella rokote vihensi toistuvia dkillisid vélikorvatulehduksia
(maédritelty kolmeksi tulehdukseksi puolen vuoden aikana tai neljéksi tulehdukseksi vuoden aikana)

9 %:1la (95 % CI 3, 15) tai toistuvia dkillisid valikorvatulehduksia (viisi tulehdusta puolen vuoden
aikana tai 6 tulehdusta vuoden aikana) 23 %:lla (95 % CI: 7, 36). Korvien putkitustarve vaheni 24 %
(95 % CI: 12, 35) per protocol -analyysissa ja 23 % (95 % CI: 11, 34) intent-to-treat-analyysissa.

Teho

Prevenarin tehoa (mukaan lukien seké rokotteen suora teho rokotetuissa ettd vihentyneen tarttuvuuden
myoOtéd syntynyt laumaimmuniteetti) invasiivisia pneumokokki-infektioita vastaan on arvioitu yleisissa
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rokotusohjelmissa, joissa on kéytetty pikkulasten kolmen tai kahden annoksen rokotussarjoja,
molemmat tehosteannoksineen.

Yhdysvalloissa aloitettiin vuonna 2000 yleiset rokotukset Prevenarilla kdyttden neljan annoksen sarjaa
sekd kiinniottorokotuksia vanhempiin ikdluokkiin kuuluville, enintdéin 5-vuotiaille lapsille. Rokotteen
tehoa rokoteserotyyppien aiheuttamaa invasiivisia pneumokokki-infektioita vastaan arvioitiin 3—59 kk
ikaisilla lapsilla rokotteen kdyttéonottoa seuraavien neljan vuoden aikana. Kun rokotettuja lapsia
verrattiin rokottamattomiin, pikkulasten 2, 3 ja 4 annoksen rokotussarjojen tehojen piste-estimaatit
olivat samaa luokkaa. 2 annoksen sarjan tehon piste-estimaatti oli 96 % (95 % luottamusvili 88-99),

3 annoksen sarjan 95 % (95 % luottamusvali 88-99) ja 4 annoksen sarjan taas 100 % (95 %
luottamusvili 94-100). Samalla ajanjaksolla rokotteen serotyyppien aiheuttamat alle 5-vuotiaiden
lasten invasiiviset pneumokokki-infektiot véahenivit Yhdysvalloissa 94 %, verrattuna rokotuksia
edeltidneeseen ldhtotilanteeseen (1998/99). Myds rokoteserotyyppien aiheuttamat yli 5-vuotiaidert
invasiiviset pneumokokki-infektiot vahenivit 62 %. Tama epédsuora tai laumavaikutus johtwu ‘s /ctta
rokoteserotyyppien tarttuminen rokotetuista pikkulapsista muuhun véest66n viheni. Samain aikaan
my0s rokoteserotyyppien nendnielukantajuus viheni.

Kanadan Quebecissa Prevenar-rokotukset aloitettiin rokottamalla lapset 2, 4 ja 12 Kk 1ass4.
Kiinniottorokotusta (yksi annos) tarjottiin enintééin 5-vuotiaille lapsille. Kahtepaensimmaisena
vuonna, jolloin rokotuskattavuus oli yli 90 %, rokotteen havaittu teho rokoteseratyyppien aiheuttamia
invasiivisia pneumokokki-infektioita vastaan oli 93 % (luottamusvéli 95_%: 75-98) kahden annoksen
perusrokotussarjan jélkeen ja 100 % (luottamusvéli 95 %: 91-100) tiydelityen rokotussarjan jilkeen.

Englannissa ja Walesissa aloitettiin lasten rokottaminen 2, 4 ja 15 ruuiKauden idssd seka tarjottiin
kiinniottorokotus (yksi annos) 13-23 kk vanhoille lapsille. Almssavat tiedot, kun rokotusohjelmaa oli
toteutettu vajaa vuosi, viittaavat sithen ettd teho serotyyppid ¢z astaan olisi télla ohjelmalla heikompi
kuin muita rokotteen serotyyppejé vastaan.

Kahden annoksen perusrokotussarjan tehoa pneumbniaa tai ékillisté vélikorvatulehdusta vastaan ei ole
vahvistettu.

Lisdtiedot immunogeenisuudesta

Prevenarin immunogeenisuutta on tutkittu avoimessa monikeskustutkimuksessa 49 sirppisoluanemiaa
sairastavalla imevéisikdiselld. Lajiscisaivat Prevenar-rokotuksen (3 annosta kuukauden vélein 2
kuukauden iésté ldhtien) ja nd7St2 lapsista 46 sai my0s 23-valenttista
pneumokokkipolysakkariditokotétta 15—18 kuukauden idssd. Ensisijaisen immunisaation jilkeen

95,6 %:lla tutkimuspotildisiayvasta-ainepitoisuus oli vahintddn 0,35 mikrog/ml kaikkia Prevenarin
sisdltdmid seitsemad gerotvyppid vastaan. Vasta-ainepitoisuuksien niitd seitsemaa serotyyppid vastaan
havaittiin nousseex huomattavasti polysakkaridirokotuksen jélkeen, mika viittaa hyvin
muodostuneesesnsinimunologiseen muistiin.

5.2 Farmakokinetiikka

Ei ¢l¢elliiien.

S.5 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kaneilla tehdyssé toksisuustutkimuksessa, jossa kdytettiin toistuvaa intramuskulaarista annostusta (13
viikkoa, yksi pistos joka kolmas viikko, yhteensd 5 pistosta), pneumokokkikonjugaattirokotteella ei
todettu merkittdvia paikallisia eikd systeemisié toksisia vaikutuksia.

Rotilla ja apinoilla tehdyissi toksisuustutkimuksissa (13 viikkoa, 7 kliinistd annosta, yksi annos joka

toinen viikko, jonka jélkeen neljén viikon toipumisjakso), joissa kdytettiin toistuvaa subkutaanista
annostusta, Prevenarilla ei todettu merkittdvié paikallisia eikd systeemisié toksisia vaikutuksia.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi
Injektionesteisiin kéytettiva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
3 vuotta
6.4 Siilytys

Sdilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jdatya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

0,5 ml:n injektiosuspensio pullo (Tyyppi I lasi), jossa harmaa bufyylisdmitulppa.

Pakkauskoot:

1 tai 10 pulloa ilman ruiskua/neuloja.

1 pullo ruiskun ja kahden neulan kanssa (1 ruislun tayttoon, 1 injektioon).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myywnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittamiseiie ja muut Kisittelyohjeet

Sdilytyksen aikana voi muodq$tita Valkoinen sakka ja sen ylépuolella oleva kirkas liuos.
Rokotetta on ravistettavalbuylellisesti, jotta saadaan homogeeninen valkoinen suspensio, ja se on
tarkastettava silmamg&raisesti hiukkasten ja/tai fysikaalisten muutosten varalta ennen antamista.

Valmistetta ei saallayttad, jos ulkondkd on muuttunut.

Kayttdméton Vairhiste tai jéte on hédvitettidva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

1. MYYNTILUVAN HALTIJA

Dfizer Limited
Famsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Iso-Britannia
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/1/00/167/001

EU/1/00/167/002

EU/1/00/167/005

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmispaivamaara: 2.2.2001

Uudistamispdivamaara: 2.2.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.eu/
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Prevenar injektioneste, suspensio esitdytetyssa ruiskussa
Konjugoitu pneumokokkisakkaridirokote, adsorboitu

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Jokainen 0,5 ml:n annos sisaltda:

Pneumokokkipolysakkaridi serotyyppi 4* 2 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi serotyyppi 6B* 4 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi serotyyppi 9V* 2 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi serotyyppi 14* 2 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi serotyyppi 18C* 2 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi serotyyppi 19F* 2 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi serotyyppi 23F* 2 mikrogrammaa

*Konjugoitu CRM,g;-kantajaproteiiniin ja adsorboitu aluminiumfosfaattiin (0,5 mg)

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio esitiytetyssé ruiskussa.

Rokote on homogeeninen, valkoinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Aktiivi immunisaatio Streptococcus‘pricumoniaen serotyyppien 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F ja 23F
aiheuttamaa sairautta vastaan (mik=an‘lukien sepsis, aivokalvontulehdus, keuhkokuume, bakteremia ja
killinen vilikorvatulehdus) viintotdan 2 kuukauden ja enintddn 5 vuoden ikéisilla lapsilla (ks. kohdat
4.2,44ja5.1).

Eri ikéryhmille annettayvie annosten lukumééré, ks kohta 4.2.

Prevenarin kaytomtulee perustua virallisesti hyvaksyttyihin suosituksiin ottaen samalla huomioon
invasiivisen saifaxden merkitys eri ikdryhmissé seka erot serotyyppien epidemiologiassa eri
maantieteellitilia alueilla (ks. kohdat 4.4, 4.8 ja 5.1).

4.25, | Amiiostus ja antotapa

4inostus

Prevenarin rokotusohjelman tulee perustua virallisesti hyviksyttyihin suosituksiin.

2-6 kuukauden ikéiset lapset: Perusrokotussarja koostuu kolmesta annoksesta, kukin 0,5 ml.

Ensimmadinen annos annetaan tavallisesti 2 kuukauden idssd annosvélin ollessa vahintdan 1 kuukausi.
Neljas annos suositellaan annettavaksi toisen ikdvuoden aikana.

Kun Prevenar on osana pikkulasten yleistd rutiinisti annettavaa rokotusohjelmaa, voidaan
vaihtoehtoisesti harkita kahden annoksen perusrokotussarjaa. Ensimméinen annos voidaan antaa 2
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kuukauden ikiisille, toinen véhintdén 2 kuukauden kuluttua ensimmaéisesti ja kolmas (tehoste)annos
11-15 kk idssi (ks. kohta 5.1)

Aiemmin rokottamattomat vanhemmat lapset:

7-11 kuukauden ikéiset lapset: kaksi annosta, kumpikin 0,5 ml annosvilin ollessa véhintéén 1
kuukausi. Kolmas annos suositellaan annettavaksi toisen elinvuoden aikana.

12-23 kuukauden ikdiset lapset: kaksi annosta, kumpikin 0,5 ml annosvélin ollessa vahintdan 2
kuukautta.

2-5 vuotiaat lapset: yksi 0,5 ml:n kerta-annos

Ei ole nayttoa siitd, onko timéan rokotussarjan jalkeen tarvetta tehosterokotukseen.
Antotapa

Rokote annetaan pistoksena lihakseen. Suositellut kohdat ovat vastasyntyneilld ulomman réisilitiaksen
etu-yldosa (lateraalinen reisilihas) ja isommilla lapsilla olkavarren hartialihas.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai apuaineille, tai difteriatoksoidille.

Kuten muidenkin rokotteiden antoa, Prevenarin antamista tulee lykété, o5 okotettavalla on ékillinen,
vaikea kuumesairaus. Lievi infektio, esim. nuha, ei kuitenkaan ole ¢stoyrokottamiselle.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Kuten kaikkien pistettdvien rokotteiden antamisen yhtevaessa, kisilld on oltava asianmukainen hoito
ja valvonta rokotuksen jédlkeen harvinaisena esiintyyvénjanafylaktisen reaktion varalta.

Prevenaria ei saa antaa laskimoon.

Ennenaikasina syntyneité rokotettagssa, (<28 raskausviikolla syntyneet) tulee huomioida mahdollinen
apneariski ja tarve hengityksen seurantaan 48-72 tunnin ajan rokottamisesta, erityisesti niilld lapsilla,
joilla anamnestisesti on todettu h{zgitysteiden kehittyméttdmyys. Néiden lasten rokottamisella
saadaan erityishydty, jotenroliettamisesta ei tule luopua eiké siirtaa sité.

Prevenar ei suojaa muita €uvi rokotteen sisiltdmid Streptococcus pneumoniaen serotyyppeji vastaan
eikd muita invasiivis/a‘sairauksia tai vilikorvantulehdusta aiheuttavia mikrobeja vastaan.

Tété rokotetta g tule’antaa lapsille, joilla on trombosytopenia tai jokin hyytymishdirio, joka olisi
lihaksensiséiseft injektion este, ellei odotettavissa oleva hydty ole selvésti suurempi kuin antoon
liittyva riski

Vainl e=difteriatoksoidille saattaa muodostua vasta-aineita, timén rokotteen antama suoja ei korvaa
thyapomaista difteriarokotusta.

’mmunisoitaessa 2-5 -vuotiaita lapsia kerta-annoksella, yli 2 -vuotiailla lapsilla havaittiin paikallisia
pistoskohdan reaktioita yleisemmin kuin vastasyntyneilla (ks. kohta 4.8).

Lapsilla, joilla immuunivaste on alentunut joko immuunisupressiivisen hoidon, synnynnéisen
immuunivajavuuden, HIV-infektion tai muiden syiden takia, vasta-ainevaste rokotteelle saattaa olla
vihentynyt.

Rajoitetun tiedon perusteella Prevenarin (kolmen annoksen perusrokotussarja) on osoitettu indusoivan
kelvollisen immuunivasteen sirppisoluanemiaa sairastavilla imevéisikaisilla. Néilld lapsilla rokotteen

turvallisuusprofiili on samankaltainen kuin riskiryhméan kuulumattomilla todettu turvallisuusprofiili

13



(ks. kohta 5.1). Turvallisuus- ja immunogeenisuustietoa ei ole vield kaytettavissé sellaisilla lapsilla,
jotka jonkin muun syyn takia ovat erityisen alttiita sairastumaan invasiiviseen pneumokokkisairauteen
(esim. lapset, joilla on muu synnynndinen tai hankittu pernan vajaatoiminta, HIV-infektio,
maligniteetti, nefroottinen oireyhtyma). Riskiryhméén kuuluvien potilaiden rokotusta tulee harkita
potilaskohtaisesti.

Alle 2-vuotiaiden lasten pitéisi saada idnmukainen Prevenar-rokotussarja (ks. kohta 4.2.). Konjugoidun
pneumokokkirokotteen kiytto ei korvaa 23-valenttisten pneumokokkipolysakkaridirokotteiden kéyttoa
> 24-kuukauden ikaisilla lapsilla, joilla on suurempi riski (kuten sirppisoluanemia, asplenia, HIV-
infektio, krooninen sairaus tai jotka ovat immuunipuutteisia) saada Streptococcus pneumoniaen
aiheuttama invasiivinen sairaus. Riskiryhméan kuuluvien > 24-kuukauden ikdisten Prevenarilla
aiemmin rokotettujen lasten tulisi saada 23-valenttinen pneumokokkipolysakkaridirokote, aina kun(se
katsotaan suositeltavaksi. Rokotusten vili rokotettaessa konjugoidulla pneumokokkirokotteella
(Prevenar) ja 23-valenttisella pneumokokkipolysakkaridi- rokotteella tulee olla vihintédn 8yiiknes.
Tietoa ei ole sen osoittamiseksi, aiheuttaako 23-valenttisen pneumokokkipolysakkaridirok&ttcen
antaminen heikomman vasteen myohemmin annettavien Prevenar-annosten yhteydessé,(aiémmin
rokottamattomille lapsille tai Prevenar-rokotuksen jo aiemmin saaneille lapsille.

Kliinisista tutkimuksista saadun tiedon mukaan annettaessa Prevenaria yhdessiuusivalenttisen
yhdistelmarokotteen (DtaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB) kanssa, kuumereaktiot elivat yleisempid
kéytettidessé kyseistd yhdistelméa kuin annettaessa kuusivalenttista yhdistelmarokotetta yksinédan.
Reaktiot olivat suurimmaksi osaksi kohtalaisia (< 39 °C) ja ohimenevid (Xs~kohta 4.8).

Antipyreettilaékitys aloitetaan paikallisten hoitosuositusten mulsiar:

Profylaktinen antipyreettilddkitys on suositeltavaa:

- kaikille lapsille, jotka saavat Prevenarin kanssa saniauzaikaisesti kokosolu hinkuyskirokotteita.
Silld heilld esiintyy yleisemmin kuumereaktioita (iss."Kohta 4.8).

- lapsille, joilla on kouristuksia tai joilla aikaiseinmin on ollut kuumekouristuksia.

Kuten muutkaan rokotteet, myodskadan Preverarai valttamatta anna tayttd suojaa pneumokokkitaudeilta
kaikille rokotuksen saaneille. Rokotteen suojaicho (sen siséltdmien serotyyppien aiheuttamaa)
vilikorvatulehdusta vastaan on heikémpifkiyin suojateho invasiivista tautia vastaan. Koska
vilikorvatulehdusta voivat aiheuttaa \ménet muutkin organismit kuin rokotteen sisaltamat
pneumokokkiserotyypit, suojatehdr yaikkia vélikorvatulehduksia vastaan odotetaan olevan heikko (ks.
kohta 5.1).

4.5 Yhteisvaikutuksesdniden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Prevenar voidaan ¢ntaa samaan aikaan muiden lasten rokotteiden kanssa suositeltujen
rokotusohjelmian‘mukaisesti. Eri rokotteet tulee pistéd aina eri kohtiin.

Prevenariranssa samanaikaisesti, mutta eri kohtaan pistetyille, tavallisille lasten rokotteille
muodogtinjitta immuunivastetta on arvioitu seitseméssi kontrolloidussa kliinisessa tutkimuksessa.
Muacastunut vasta-ainevaste Hib-tetanustoksoidi konjugaatti- (PRP-T), jdykkékouristus- ja B-
hepatiiiti (HepB)-rokotteelle oli vertailuryhmén kaltainen. CRM-pohjaisilla Hib konjugaattirokotteilla
havaittiin vastasyntyneiden kohdalla vasta-ainevasteen lisdantymistd Hib:lle ja difteriatoksoidille.
Jehosterokotuksen yhteydessé havaittiin jonkin verran Hib vasta-ainetason alentumista, mutta kaikilla
lapsilla vasta-ainetaso pysyi suojatasolla. Tutkimuksissa havaittiin vaihtelevaa vasteen laskua
hinkuyskaantigeeneille ja inaktivoidulle poliorokotteelle (IPV). Naiden yhteisvaikutusten kliinista
merkitystd ei tunneta. Rajalliset tulokset avoimista tutkimuksista osoittivat tyydyttavaa vastetta
tuhkarokko-sikotauti-vihurirokko(MMR)- rokotteelle seké vesirokkorokotteelle

Prevenarin ja Infanrix hexan (DtaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB-rokote) yhteiskaytossi ei ole osoitettu

yhdenkéin yksittdisen antigeenin vasta-ainevasteen kliinisesti relevanttia estymisté kun rokotteet on
annettu kolmen annoksen primaarisarjana.
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Muiden kuusivalenttisten yhdistelméarokotteiden kaytostd yhdessd Prevenarin kanssa ei ole riittavéasti
tietoa.

Kliinisessa tutkimuksessa ei ilmennyt mitdan merkkejd immunivasteen heikentymisesta
konjugaattirokotteiden (Prevenarin ja Meningitecin) vélilld perusrokotesarjan tai tehoste-annoksen
jélkeen. Prevenarin kolmen annoksen perussarja annettiin 2-, 3,5- ja 6 -kuukauden ikéisille ja tehoste-
annos noin 12 —kuukauden ikiisille lapsille. Meningitecid (meningokokki C konjugaattirokote)
annettiin kaksi annosta 2- ja 6- kuukauden ikdisille ja tehosteannos noin 12 -kuukauden ikisille
lapsille. Rokotteet annettiin joko eri aikoihin tai samanaikaisesti.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Prevenaria ei ole tarkoitettu kdytettavéksi aikuisilla. Rokotteen kadytdstd ihmisilld raskauden tai
imetyksen aikana ei ole tietoa. Eldimilla tehdyista lisadntymistutkimuksista ei myodskdin ole tietea

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Ei merkityksellinen.
4.8 Haittavaikutukset

Rokotteen turvallisuutta on arvioitu eri kontrolloiduissa kliinisisséd tutkinzuississa yli 18 000 terveelld
vauvalla (6 viikosta 18 kuukauteen). Pddosa turvallisuustiedosta on saatu tehotutkimuksesta, jossa
17 066 vauvaa sai 55 352 Prevenar-annosta. Turvallisuutta on ap/16ite'myds aiemmin
rokottamattomilla vanhemmilla lapsilla.

Kaikissa tutkimuksissa Prevenar annettiin samanaikaisegtiimuiden suositeltujen lapsuusajan
rokotteiden kanssa. Yleisimmin raportoituihin haittavaikutdksiin kuuluivat pistoskohdan reaktiot ja
kuume.

Primaarirokotussarjan aikana seké tehosterolfofaksen yhteydessa toistetuilla annoksilla ei havaittu
johdonmukaista paikallisten tai systeemisten 1eaktioiden lisdéntymistd, poikkeuksena
tehosterokotuksen yhteydessd yleisemniir ysiintynyt tilapdinen paikallinen arkuus (36,5 %) sekd
arkuus, joka haittasi raajan litkuttaniista(18,5 %)

Immunisaation kerta-annokseliasaaneilla vanhemmilla lapsilla on havaittu yleisemmin paikallisia
reaktioita kuin vastasyntyncilla=Nama reaktiot olivat padsdantdisesti ohimenevid. Rekisterdinnin
jalkeen tehdyssa tutkimuice<ysa, jossa oli mukana 115 (sataviisitoista) 2-5 vuotiasta lasta, esiintyi
arkuutta 39,1 %:lla lepsista” Arkuus haittasi raajan liikuttamista 15,7 %:lla. Pistospaikan punoitusta
esiintyi 40 %:lla labsista, joista 22,6 %:lla punoitusalue oli > 2 senttimetrié ja kovettumista 32,2 %:lla,
joista 13,9 %:lla Kevettumisalue oli > 2 senttimetria.

AnnettaesSa.Rrevenar samanaikaisesti kuusivalenttisen yhdistelmarokotteen (DtaP/Hib(PRP-
T)/IPV/EepB) kanssa, > 38 °C kuumetta esiintyi yhtd annosta kohti 28,3-42,3 %:1la imevéisikéisisti,
jotke baivat Prevenarin ja kuusivalenttisen rokotteen samanaikaisesti. Vastaava luku oli 15,6-23,1 %
i, lapsilla, jotka saivat pelkén kuusivalenttisen rokotteen. Yli 39,5 °C kuumetta havaittiin 0,6-2,8
%.%a Prevenarin ja Infanrix hexan saaneista lapsista (ks. kohta 4.4).

Kokosoluhinkuyskérokotteen Prevenarin kanssa samanaikaisesti saaneet lapset reagoivat rokotteeseen
useammin kuin muut. Tutkimuksessa, jossa oli mukana 1662 lasta, > 38 °C kuume ilmeni 41,2%:1la
niistd lapsista, jotka olivat saaneet Prevenarin kanssa yhtéaikaisesti DTP:ta. Sama luku oli
kontrolliryhmén osalta 27,9%. >39 °C kuumetta esiintyi 3,3%:lla lapsista, vastaava luku
kontrolliryhmaéssé oli 1,2%.

Oheiseen taulukkoon on listattu kliinisten tutkimusten aikana tai markkinoille tulon jalkeen ilmoitetut
haittavaikutukset elinjarjestelméluokan ja lukumédrin suhteen koskien kaikkia ikdryhmia.
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Haittavaikutusten yleisyys on mééritelty seuraavasti:
erittdin yleinen (= 1/10)

yleinen (= 1/100 ja < 1/10)

melko harvinainen (> 1/1000 ja < 1/100)
harvinainen (> 1/10000 ja < 1/1000)

erittdin harvinainen (< 1/10000)

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

Veri ja imukudos:

Erittdin harvinainen: Lymfadenopatia pistoskohdan alueella.

Immuunijirjestelma:

Harvinainen: Yliherkkyysreaktiot kuten anafylaktiset/anafylaktoidiset reaktiot muisaan
lukien sokki, angioneuroottinen 6deema, bronkospasmi, dyspt.ea,
kasvoddeema.

Hermosto:

Harvinainen: Kouristukset, mukaan lukien kuumekouristukset.

Ruoansulatuselimisto:

Erittiin yleinen: Pahoinvointi, ripuli, alentunut ruokahalu.

Iho ja ihonalainen kudos:
Melko harvinainen: Ihottuma/urtikaria.
Erittiin harvinainen: Erythema multiforme.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:

Erittiin yleinen: Pistoskohdan reaktiot (¢sim. eryteema, kovettuma/turpoaminen, kipu/arkuus);
kuume > 38 °C, artya£isyys, itku, uneliaisuus, levoton uni.

Yleinen: Pistoskohdan kewettuma/turpoaminen ja eryteema > 2,4 cm, liikettd haittaava
arkuus, kuuihe>(35 °C.

Harvinainen: Hypotoninervhyporespondoiva tapahtuma, pistoskohdan yliherkkyysreaktiot

(esim. desngtiitti, kutina, urtikaria), lehahtava punoitus.
Apnea keskosina ( < 28 viikonakaisingd) syntyneilld (ks. osa 4.4.).
4.9 Yliannostus
Prevenarin yligfinostuksia on raportoitu. Raportoiduissa tapauksissa on kéytetty suositeltua suurempaa
annostusta téi gnnokset on annettu suosituksia lyhyemmalld aikavililld. Suurimmalla osalla henkil6ista
el raporteittirs htadn ei-toivottua vaikutusta. Yleisesti yliannostusten yhteydessa raportoituja
haittayaixuluksia on raportoitu my0s suositusten mukaisten yksittdisten Prevenar-annosten yhteydessé.
A FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: pneumokokkirokotteet, ATC-koodi: JO7AL02

Immunogeenisuus

Prevenar-rokotteen saaneilla vastasyntyneilld todettiin merkitsevé vasta-ainevaste (ELISA -
menetelmalld mitattu) kaikkia rokotteen serotyyppeja vastaan kolmen annoksen perusrokotussarjan
sekd tehosteannoksen jélkeen vaikka pitoisuuden geometrinen keskiarvo vaihtelikin 7 serotyyppin
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vililla. Primaarirokotussarjan jélkeisen opsonofagosyyttisen aktiviisuuden perusteella Prevenarilla
saadaan toimivia vasta-aineita kaikille rokotteen serotyypeille. Vasta-aineiden pitkdaikaista sdilymistd
ei ole tutkittu tdydellisen rokotussarjan jalkeen vastasyntyneilld eikd yksittdisten annosten jalkeen
vanhemmilla lapsilla.

Prevenar-priméérisarjan jilkeen 13 kuukauden idssd pelkké polysakkaridistimulaatio (ei-konjugoitu
polysakkaridi) toi esille anamnestisen vasta-ainevasteen rokotteen sisiltdmille 7 serotyypille, mikd on
osoitus immunologisen muistin muodostumisesta.

Useat tutkimukset ovat osoittaneet kahden annoksen perusrokotussarjan ja noin vuoden idssd annetun
tehosteen immunogeenisuuden. Useimmissa tutkimuksissa kahden annoksen perusrokotussarjan
jélkeen pienempi osuus rokotetuista pikkulapsista saavutti > 0,35 mikrog/ml vasta-ainepitoisuudet
(Maailman terveysjirjeston, WHO, suosittelema referenssi vasta-ainepitoisuus)' serotyypeille 6B%a
23F, kun osuuksia verrattiin suoraan tai epdsuoraan kolmen annoksen perusrokotussarjan saaneisiizi.
Lisdksi useimpien serotyyppien vasta-aineiden geometriset keskiarvot kahden annoksen r¢zovssarjan
jélkeen olivat matalammat kuin kolmen annoksen rokotussarjan jélkeen. Tehosteannoksen
aikaansaama vasta-ainevaste kaikille 7 serotyypille kahden annoksen perussarjan jélkeen'li
verrannollinen tehostevasteeseen kolmen annoksen perussarjan jilkeen, joka osoittiymo:zmpien
perusrokotussarjojen olevan riittdvid immunologisen muistin muodostumiselle

Prevenar -kerta-annoksen jélkeen 2-5 vuotiailla lapsilla oli todettavissa®merkitéva vasta-aine vaste
kaikille rokoteserotyypeille (mitattuna ELISA-menetelmalld). Vasta-aitigpisoisuudet olivat samanlaisia
kuin kolmen annoksen perussarjan ja tehosteannoksen (alle 2 vuoden siaisend) jalkeen saaneilla
lapsilla. Tehotutkimuksia ei ole tehty 2-5- vuotiailla lapsilla.

Pikkulasten kahden annoksen perusrokotussarjan ja tehosteanfioksen tehoa ei ole osoitettu kliinisissa
tutkimuksissa. Pikkulasten kahden annoksen rokotussaria)ia, saavutettavien matalampien serotyyppien

6B ja 23F vasta-ainepitoisuuksien kliinisid seurauksia i wafineta.

Teho invasiivista sairautta vastaan

Arviot Prevenarin tehokkuudesta invasiiyisia sdirauksia vastaan on tehty USA:n véestoll4, jolla
esiintyvisté serotyypeistd rokote kattaa 36-79 %. Epidemiologinen aineisto vuosilta 1988-2003
osoittaa, ettd Euroopassa rokotteen katiarniien serotyyppien osuus on alhaisempi ja se vaihtelee maasta
riippuen. Néin ollen Prevenar sudia« gurooppalaisia alle 2-vuotiaita lapsia todennékdisesti 54-84
prosentilta invasiivisen pneunjoriokKisairauden (IPD) isolaateista. Eurooppalaisilla 2-5 -vuotiailla
lapsilla Prevenar kattaa noiin6-=83 % invasiivisia pneumokokkitauteja aiheuttavista kliinisista
isolaateista. Arvion muk{2:yokotteen sisdltimat serotyypit kattavat todennédkoisesti yli 80%
antimikrobiresistenteistatzannoista. Rokoteserotyyppien kattavuus lapsipopulaatiossa laskee ién
noustessa. Vanhenimilla‘lapsilla havaittu invasiivisen pneumokokkisairauden viheneminen saattaa
osaksi johtua luonmctlisesta immuniteetista.

Tehokkuutta invasiivista sairautta vastaan arvioitiin laajassa, satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa
kliinisessa tutkimuksessa, johon osallistuneet lapset kuuluivat Pohjois-Kalifornian (Kaiser Permante -
tutkirhusjmonikansalliseen véestoon. Yli 37 816 lasta rokotettiin joko Prevenarilla tai
vépanurokotteella (C-ryhmén meningokokkikonjugaattirokote) 2, 4, 6 ja 12-15 kuukauden idssé.
Afkana, jolloin tutkimus tehtiin, Prevenarin siséltdmat serotyypit kattoivat 89 % invasiivisen
pneumokokkisairauden (IPD) isolaateista.

Kaikkiaan 52 rokotteen serotyyppien aiheuttamaa invasiivista sairautta on ilmennyt pidennetyn
seurantajakson aikana huhtikuun 20 pdivdian 1999 mennessi. Arvioitu rokotteen serotyyppispesifinen
tehokkuus oli 94 % (81, 99 — 95 % CI) intent-to-treat-ryhmaissé ja 97 % (95 % CI: 85, 100) per
protocol (tdysin immunisoidut) -ryhmaéssa (40 tapausta).

' WHO:n tekninen raportti nro 927, 2005; Appendix serological criteria for calculation and licensure
of new pneumococcal conjugate vaccine formulations for use in infants.
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Teho keuhkokuumetta vastaan

Kaiser Permanente-tutkimuksessa Prevenarin tehokkuus rokotteen sisdltimien Streptococcus
pneumoniae- serotyyppien aiheuttamaa bakteremista keuhkokuumetta vastaan oli 87,5 % (95 % CI: 7,
99).

Lisdksi arvioitiin Prevenarin tehoa ei-bakteremista keuhkokuumetta vastaan (diagnoosia ei vahvistettu
mikrobiologisesti). Suoja kaikkia kliinisi& keuhkokuumeita vastaan odotetaan olevan pienempi kuin
invasiivista pneumokokkisairautta vastaan, koska useat muutkin patogeenit, kuin rokotteessa olevat
pneumokokkiserotyypit, aiheuttavat keuhkokuumetta lapsilla. Ensimmaéisen kliinisen keuhkokuumeen,
johon liittyy epidnormaali keuhkokuva (infiltraatteja, effuusio tai tiivistyma), riski véheni 35 % (95 %
CI: 4, 56) per protocol-analyysissa arvioituna.

Teho vilikorvatulehdukseen

Eri syistd aiheutuva dkillinen vilikorvatulehdus on lasten tavallinen sairaus. Bakteerit vo1vat aiheuttaa
60—70 % kliinisistd dkillisistd valikorvatulehduksista. Pneumokokki aiheuttaa 30-40 9% Keikista
bakteeriperiisista dkillisistd vdlikorvatulehduksista ja vield suuremman osan vaikeiita ayillisistd
vélikorvatulehduksista. Prevenar voisi teoreettisesti estdd noin 60—80 % pneuniCloKisiperdisen akuutin
vélikorvatulehduksen aiheuttavista serotyypeistd. Arvioiden mukaan Preveriir visi estéd 6—13 %
kaikista kliinisistd dkillisistd vdlikorvatulehduksista.

Prevenarin tehoa ékillistd vélikorvatulehdusta (AOM) vastaan arvio.tirrrandomoidussa
kaksoissokkotutkimuksessa, jossa oli mukana 1 662 suomalaista‘vastasyntynyttd. Lapsille annettiin
joko Prevenar -rokotus tai vertailurokotus (hepatiitti B -rokotfisy 2»4, 6 ja 12-15 kk idsséd. Rokotteen
arvioitu teho rokotteen serotyyppien aiheuttamia AOM:id vaswagn, tutkimuksen ensisijaista
vastemuuttujaa vastaan, oli 57 % (95 % CI: 44, 67) per protpcol-analyysissa ja 54 % (95 % CI: 41, 64)
intent-to-treat-analyysissa. Rokotetuilla havaittiin mumiden kuin rokotteen siséltdmien seroryhmien
aiheuttamien &killisten vélikorvatulehdusten lisddniym nen 33 %:lla (95 % CI: -1, 80). Siita
huolimatta, rokotteesta saatu kokonaishydty oli‘saikkien pneumokokin aiheuttamien ékillisten
vilikorvatulehdusten viheneminen 34 %:1la (25 96 CI: 21, 45). Rokote vaikutti vahentdmalla
vilikorvatulehdusten kokonaismaarad 6 24 (95 % CI: -4, 16) tulehduksen aiheuttajasta riippumatta.

Tassa tutkimuksessa mukana olleideiylasten alaryhmaa seurattiin 4—5 vuoden ikddn saakka. Seurannan
aikana rokotteen teho oli 18 % (9570 CI: 1, 32) usein toistuviin vilikorvatulehduksiin (méériteltiin
vihintddn kolmeksi tulehdukstksiypuolen vuoden aikana), 50 % (95 % CI: 15, 71) krooniseen
vilikorvatulehdukseen, johomlifityy markdvuotoa, ja 39 % (95 % CI: 4, 61) korvien
putkitustarpeeseen.

Prevenarin tehog &xiliiseen vilikorvatulehdukseen arvioitiin toissijaisena vastemuuttujana Kaiser
Permanente -tpikimuksessa. Lasten tilaa seurattiin 3,5 vuoden ikddn saakka. Rokote vaikutti
vahentdmall§ valrkorvatulehdusten kokonaismadraa 7 %:lla (95 % CI: 4, 10) tulehduksen aiheuttajasta
riippumattastier protocol -analyysin perusteella rokote vihensi toistuvia dkillisid vilikorvatulehduksia
(mairitelytkolmeksi tulehdukseksi puolen vuoden aikana tai neljéksi tulehdukseksi vuoden aikana)

0 Yo 295 % CI 3, 15) tai toistuvia dkillisid vélikorvatulehduksia (viisi tulehdusta puolen vuoden
gllkimartai 6 tulehdusta vuoden aikana) 23 %:1la (95 % CI: 7, 36). Korvien putkitustarve véheni 24 %

95 CI: 12, 35) per protocol -analyysissa ja 23 % (95 % CI: 11, 34) intent-to-treat-analyysissa.
Teho

Prevenarin tehoa (mukaan lukien seké rokotteen suora teho rokotetuissa ettd vihentyneen tarttuvuuden
myo6téd syntynyt laumaimmuniteetti) invasiivisia pneumokokki-infektioita vastaan on arvioitu yleisissd
rokotusohjelmissa, joissa on kdytetty pikkulasten kolmen tai kahden annoksen rokotussarjoja,
molemmat tehosteannoksineen.

Yhdysvalloissa aloitettiin vuonna 2000 yleiset rokotukset Prevenarilla kdyttden neljan annoksen sarjaa
sekd kiinniottorokotuksia vanhempiin ikdluokkiin kuuluville, enintdén 5-vuotiaille lapsille. Rokotteen
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tehoa rokoteserotyyppien aiheuttamaa invasiivisia pneumokokki-infektioita vastaan arvioitiin 3—59 kk
ikéisillé lapsilla rokotteen kdyttoonottoa seuraavien neljan vuoden aikana. Kun rokotettuja lapsia
verrattiin rokottamattomiin, pikkulasten 2, 3 ja 4 annoksen rokotussarjojen tehojen piste-estimaatit
olivat samaa luokkaa. 2 annoksen sarjan tehon piste-estimaatti oli 96 % (95 % luottamusvali 88-99),
3 annoksen sarjan 95 % (95 % luottamusvéili 88-99) ja 4 annoksen sarjan taas 100 % (95 %
luottamusviéli 94-100). Samalla ajanjaksolla rokotteen serotyyppien aiheuttamat alle 5-vuotiaiden
lasten invasiiviset pneumokokki-infektiot vihenivit Yhdysvalloissa 94 %, verrattuna rokotuksia
edeltdneeseen ldhtotilanteeseen (1998/99). Myds rokoteserotyyppien aiheuttamat yli 5-vuotiaiden
invasiiviset pneumokokki-infektiot vihenivit 62 %. Tamé epdsuora tai laumavaikutus johtuu siité, ettd
rokoteserotyyppien tarttuminen rokotetuista pikkulapsista muuhun véestoon vaheni. Samaan aikaan
myds rokoteserotyyppien nendnielukantajuus vaheni.

Kanadan Quebecissa Prevenar-rokotukset aloitettiin rokottamalla lapset 2, 4 ja 12 kk idssa.
Kiinniottorokotusta (yksi annos) tarjottiin enintddn S-vuotiaille lapsille. Kahtena ensimmaiseni
vuonna, jolloin rokotuskattavuus oli yli 90 %, rokotteen havaittu teho rokoteserotyyppien ¥ihéutiamia
invasiivisia pneumokokki-infektioita vastaan oli 93 % (luottamusvili 95 %: 75-98) kahdetharinoksen
perusrokotussarjan jalkeen ja 100 % (luottamusvili 95 %: 91-100) tdydellisen rokotussarjan jalkeen.

Englannissa ja Walesissa aloitettiin lasten rokottaminen 2, 4 ja 13 kuukauden jéssa sk tarjottiin
kiinniottorokotus (yksi annos) 13-23 kk vanhoille lapsille. Alustavat tiedot, Xuinrokotusohjelmaa oli
toteutettu vajaa vuosi, viittaavat sithen ettd teho serotyyppid 6B vastaait olisi télld ohjelmalla heikompi
kuin muita rokotteen serotyyppejé vastaan.

Kahden annoksen perusrokotussarjan tehoa pneumoniaa tai dkillisté, vilikorvatulehdusta vastaan ei ole
vahvistettu.

Lisétiedot immunogeenisuudesta

Prevenarin immunogeenisuutta on tutkittu avoimes;a nionikeskustutkimuksessa 49 sirppisoluanemiaa
sairastavalla imevéisikiiselld. Lapset saivat Prewenar-rokotuksen (3 annosta kuukauden vélein 2
kuukauden idsté ldhtien) ja ndistd lapsista 46(s21 niy0s 23-valenttista
pneumokokkipolysakkaridirokotetta 15—18 kutkauden idssi. Ensisijaisen immunisaation jdlkeen

95,6 %:1la tutkimuspotilaista vasta-atn€pitisuus oli vahintddn 0,35 mikrog/ml kaikkia Prevenarin
sisdltdmid seitsemdd serotyyppid vastaan. Vasta-ainepitoisuuksien niité seitseméd serotyyppié vastaan
havaittiin nousseen huomattavast{ polysakkaridirokotuksen jélkeen, mika viittaa hyvin
muodostuneeseen immunolog/seen muistiin.

5.2 Farmakokinetiiklz

Ei oleellinen.

5.3 Prekliiaisci tiedot turvallisuudesta

Kaneillh fchdyssa toksisuustutkimuksessa, jossa kéytettiin toistuvaa intramuskulaarista annostusta (13
viikkaea, yksi pistos joka kolmas viikko, yhteensd 5 pistosta), pneumokokkikonjugaattirokotteella ei
toartte merkittavid paikallisia eikd systeemisid toksisia vaikutuksia.

R(tila ja apinoilla tehdyissé toksisuustutkimuksissa (13 viikkoa, 7 kliinistd annosta, yksi annos joka
toinen viikko, jonka jélkeen neljén viikon toipumisjakso), joissa kdytettiin toistuvaa subkutaanista
annostusta, Prevenarilla ei todettu merkittdvia paikallisia eikd systeemisid toksisia vaikutuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi
Injektionesteisiin kéytettidva vesi
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6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
4 vuotta
6.4 Siilytys

Sdilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jdatya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

0,5 ml:n injektiosuspensio esitaytetty ruisku (Tyyppi I lasi), jossa on ménti (polypropyleeni),
ménnéntulppa (lateksivapaa, harmaa, butyylikumia) ja neulan suojus (lateksivapaa, hatinaa,

butyylikumia).

Pakkauskoot:
1 tai 10 neulan kanssa tai ilman neulaa.

Monipakkaus, jossa 5 pakkausta, joissa kussakin 10 esitdytettyd fuiskea ilman neuloja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle

Sailytyksen aikana voi muodostua valkoinen saizka ja sen yldpuolella oleva kirkas liuos.
Rokotetta on ravistettava huolellisesti, jotta saadaan homogeeninen valkoinen suspensio, ja se on
tarkastettava silmamaaréisesti hiukkastén/ja/tai fysikaalisten muutosten varalta ennen antamista.

Valmistetta ei saa kayttad, jos ulkonékdé,on muuttunut.

Kayttdméton valmiste tai jéte Sp'havitettidvi paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVARHALTIJA

Pfizer Limited
Ramsgate Ro&d
Sandwich

Kent CT'V59NJ
Iso"B-itafiia

®°  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/167/003
EU/1/00/167/004
EU/1/00/167/006
EU/1/00/167/007
EU/1/00/167/008
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9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontamispaivamaara: 2.2.2001

Uudistamispdivamadra: 2.2.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.eu/
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LIITE II

VALMISTAJAT JA ERAN VAPAUTT
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*
BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEID
TA VASTAAVA

VALMISTUSLUVAN HALTIJA @
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A.  BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajien nimet ja osoitteet

CRM,y7, aktivoituja sakkarideja ja konjugaatteja

Wyeth Pharmaceuticals, Division of Wyeth Holdings Corporation
4300 Oak Park

NC 27330, Sanford, USA

Pneumokokkispolysakkaridit

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

NY 10965, Pearl River, USA

Erin vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL6 OPH
Iso-Britannia

B. MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT

. MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT TOMITTAMISEEN JA KAYTTOON
LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptildéke.

o EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT KYSEISEN LAAKKEEN
TURVALLISTA JA TEHOXAST %« KAYTTOA

Ei oleellinen.

e MUUT EHDOT

Ladketurvajérjestelrha

Myyntiluvan haitijan on varmistettava, ettd ladketurvatoiminta, kuten myyntiluvassa (moduli 1.8.1)
kuvataan, toifniiaon kdytossd ennen kuin valmiste tuodaan markkinoille sekd markkinoille tulon
jélkeen.

Maéirjiaizainen turvallisuuskatsaus (PSUR)

Mzrvictiliivan haltijan on toimitettava téta valmistetta koskevat madrdaikaiset turvallisuuskatsaukset
niiden vaatimusten mukaisesti, jotka on esitetty unionin viitepdivdmaaérien luettelossa (EURD-
liettelo), josta sdddetddn direktiivin 2001/83/EY 107c artiklan 7 kohdassa ja joka julkaistaan Euroopan
1adkealan verkkoportaalissa.

Virallinen erédn vapauttaminen: Péivitetyn asetuksen 2001/83/EC 114 artiklan mukaisesti virallinen
erdn vapauttaminen on suoritettava kansallisessa valvontalaboratoriossa tai muussa viranomaisen
tdhén tarkoitukseen hyvéksymaéssé laboratoriossa.

23



Official Medicines Control Laboratory (OMCL)

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

Avenue Jean Jaurés 321

F - 69007 Lyon

Ranska
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAALLYSPAKKAUSTEKSTI — 1:n injektiopullon pakkaus

1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Prevenar injektioneste, suspensio
Konjugoitu pneumokokkisakkaridirokote, adsorboitu

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

~u !

)

Yksi 0,5 ml:n annos siséltdd 2 mikrogrammaa serotyyppien 4, 9V, 14, 18C, 19F ja 23F sakkaridiaqa 4

mikrogrammaa serotyypin 6B sakkaridia (yhteensd 16 mikrogrammaa sakkaridia) konjugoisuria
CRM, ¢;-kantajaproteiiniin ja adsorboituna aluminiumfosfaattiin (0,5 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltad lisdksi natriumkloridia ja injektionesteisiin kéytettédvad vetta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.
1 kerta-annoksen (0,5 ml) injektiopullo

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Ravistele huolellisesti ennen kayttGA.
Lue pakkausseloste ennen kayttoas

6. ERITYISVAROIZUSYALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILT2,

Ei lasten ulottuvillo\eikd nékyville.

| 7. Nl JLRITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Fi.sat atitaa laskimoon.

['8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim:

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa
Ei saa jdatya.
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TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET KéYTTAMZiTT(")MIEN I_J'AAKE“VALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Iso-Britannia

[12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/167/001

| 13. ERANUMERO

Era:

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSEL{.A
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

[1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) |

Prevenar injektioneste, suspensio
Konjugoitu pneumokokkisakkaridirokote, adsorboitu
Lihakseen.

[2. ANTOTAPA ~\\N

Ravistele huolellisesti ennen kayttoa.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim:

| 4. ERANUMERO

Era:

[5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVHUTENA TAI YKSIKKOINA

1 annos (0,5 ml)

6. MUUTA

Pfizer Limited
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAALLYSPAKKAUSTEKSTI — 10:n injektiopullon pakkaus

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Prevenar injektioneste, suspensio
Konjugoitu pneumokokkisakkaridirokote, adsorboitu

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) o j]

Yksi 0,5 ml:n annos siséltda 2 mikrogrammaa serotyyppien 4, 9V, 14, 18C, 19F ja 23F sakisaridia ja 4
mikrogrammaa serotyypin 6B sakkaridia (yhteensd 16 mikrogrammaa sakkaridia) konji goituna
CRM, g;-kantajaproteiiniin ja adsorboituna aluminiumfosfaattiin (0,5 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltad lisaksi natriumkloridia ja injektionesteisiin kaytettdvaa vettd

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.
10 kerta-annoksen (0,5 ml) injektiopulloa.

[5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA 4NTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Ravistele huolellisesti ennen kaytt34,
Lue pakkausseloste ennen kayttda

6. ERITYISVARGY115 VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVIETA

Ei lasten ulottvilloreikd nakyville.

| N MiU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Eifsza antaa laskimoon.

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim:
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jddkaapissa
Ei saa jdatya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| ~g !

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE V7

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Iso-Britannia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/167/002

| 13. ERANUMERO

Era:

[14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKI®TLELU

Reseptildéke.

[ 15. KAYTTOOHJEET |

[16.  TIEDOT PISTEXIRJOITUKSELLA |
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAALLYSPAKKAUSTEKSTI — 1:n esitiytetyn ruiskun pakkaus ilman neulaa

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Prevenar injektioneste, suspensio esitéytetyssé ruiskussa
Konjugoitu pneumokokkisakkaridirokote, adsorboitu

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) o j]

Yksi 0,5 ml:n annos siséltda 2 mikrogrammaa serotyyppien 4, 9V, 14, 18C, 19F ja 23F sakisaridia ja 4
mikrogrammaa serotyypin 6B sakkaridia (yhteensd 16 mikrogrammaa sakkaridia) konji goituna
CRM, g;-kantajaproteiiniin ja adsorboituna aluminiumfosfaattiin (0,5 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltad lisaksi natriumkloridia ja injektionesteisiin kaytettdvaa vettd

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio esitdytetyssd ruiskussa.
1 yhden kerta-annoksen (0,5 ml) esitdytetty ruisku jilinanneulaa.

[5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA 4NTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Ravistele huolellisesti ennen kaytt34,
Lue pakkausseloste ennen kiyttda

6. ERITYISVARGY115 VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVIETA

Ei lasten ulottvilloreikd nakyville.

| N MiU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Eifsza antaa laskimoon.

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim:
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa
Ei saa jaitya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KéYTTAMZiTT(")MIEN L"AAKEyALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE o\ j]

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Iso-Britannia

12. MYYNTILUVAN NUMERQ(T)

EU/1/00/167/003

| 13. ERANUMERO

Era:

[14. YLEINEN TOIMITTAMISLUSXITTELU

Reseptilddke

| 15. KAYTTOOHJEER |

[16.  TIEDOT®ISTEKIRJOITUKSELLA |
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) |

Prevenar injektioneste, suspensio esitéytetyssé ruiskussa
Konjugoitu pneumokokkisakkaridirokote, adsorboitu.
Lihakseen.

2. ANTOTAPA NV

Ravistele huolellisesti ennen kayttoa.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim:

| 4. ERANUMERO

Era:

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVULZENA TAI YKSIKKOINA

1 annos (0,5 ml)

6. MUUTA

Pfizer Limited.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAALLYSPAKKAUSTEKSTI — 10:n esitiytetyn ruiskun pakkaus ilman neuloja

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Prevenar injektioneste, suspensio esitéytetyssé ruiskussa
Konjugoitu pneumokokkisakkaridirokote, adsorboitu

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) o j]

Yksi 0,5 ml:n annos siséltda 2 mikrogrammaa serotyyppien 4, 9V, 14, 18C, 19F ja 23F sakisaridia ja 4
mikrogrammaa serotyypin 6B sakkaridia (yhteensd 16 mikrogrammaa sakkaridia) konji goituna
CRM, g;-kantajaproteiiniin ja adsorboituna aluminiumfosfaattiin (0,5 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltad lisaksi natriumkloridia ja injektionesteisiin kaytettdvaa vettd

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio esitdytetyssd ruiskussa.
10 kerta-annoksen (0,5 ml) esitdytettyd ruiskua ilmamticulaa.

[5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA 4NTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Ravistele huolellisesti ennen kaytt34,
Lue pakkausseloste ennen kayttda

6. ERITYISVARGY115 VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVIETA

Ei lasten ulottzvilloreikd nakyville.

| N ML ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Eifsza antaa laskimoon.

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim:
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jddkaapissa.
Ei saa jdatya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| ~u !

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE V7

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Iso-Britannia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/167/004

| 13. ERANUMERO

Era:

[14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKI®TLELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET,, |, |

[16.  TIEDOT PISTEXIRJOITUKSELLA |
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAALLYSPAKKAUSTEKSTI — 1:n injektiopullon pakkaus ruiskun/neulan kanssa

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Prevenar injektioneste, suspensio
Konjugoitu pneumokokkisakkaridirokote, adsorboitu

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) o j]

Yksi 0,5 ml:n annos siséltda 2 mikrogrammaa serotyyppien 4, 9V, 14, 18C, 19F ja 23F sakisaridia ja 4
mikrogrammaa serotyypin 6B sakkaridia (yhteensd 16 mikrogrammaa sakkaridia) konji goituna
CRM, g;-kantajaproteiiniin ja adsorboituna aluminiumfosfaattiin (0,5 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltad lisaksi natriumkloridia ja injektionesteisiin kaytettdvaa vettd

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.

1 kerta-annoksen (0,5 ml) injektiopullo.
1 erillinen ruisku.

2 erillisti neulaa.

[5.  ANTOTAPA JA TARVITTAESS A ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Ravistele huolellisesti ennen kaytio4.
Lue pakkausseloste ennepkajttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTZUVIiLTA

Ei lastepglotiaville eikd nékyville.

|7_.i » MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

1 saa antaa laskimoon.

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim:

37



9.

ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jddkaapissa
Ei saa jdatya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE « __J

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 ONJ
Iso-Britannia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T) YN
EU/1/00/167/005
13.  ERANUMERO O
Era:
14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUQKI1TELU
Reseptildéke.
[15. KAYTTOOHJEET \_~ |

| 16.

TIEDOT _Pfgf EKIRJOITUKSELLA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAALLYSPAKKAUSTEKSTI — 1:n esitiytetyn ruiskun pakkaus erillisen neulan kanssa

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Prevenar injektioneste, suspensio esitiytetyssa ruiskussa
Konjugoitu pneumokokkisakkaridirokote, adsorboitu

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) AN ,—4—'

Yksi 0,5 ml:n annos siséltda 2 mikrogrammaa serotyyppien 4, 9V, 14, 18C, 19F ja 23F sgalkaridia ja 4
mikrogrammaa serotyypin 6B sakkaridia (yhteensd 16 mikrogrammaa sakkaridia) konfugoituna
CRM, g;-kantajaproteiiniin ja adsorboituna aluminiumfosfaattiin (0,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltad liséksi natriumkloridia ja injektionesteisiin kéytettédvad vettit.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio esitidytetyssé ruiskussa.
1 yhden kerta-annoksen (0,5 ml) esitdytetty ruisku urillisen neulan kanssa.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Ravistele huolellisesti ennen kdviHa
Lue pakkausseloste ennen kayt0d.

6. ERITYISVARGYYUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulowtuwiile eikd nikyville.

L?_ __ MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET) , JOS TARPEEN

E1saa antaa laskimoon.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim:
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jddkaapissa .
Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KéYTTAMATT(")MIEN I.J'AAKE}/ALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE \ J

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Iso-Britannia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/167/006

13. ERANUMERO

Era:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLU‘_)'_(IT'_I‘ELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET |

[16.  TIEDOT RISTEKIRJOITUKSELLA |
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT:

PAALLYSPAKKAUSTEKSTI — 10:n esitiytettyn ruiskun pakkaus erillisten neulojen kanssa

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Prevenar injektioneste, suspensio esitiytetyssa ruiskussa
Konjugoitu pneumokokkisakkaridirokote, adsorboitu

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) AN ,—4—'

Yksi 0,5 ml:n annos siséltda 2 mikrogrammaa serotyyppien 4, 9V, 14, 18C, 19F ja 23F saiikanidia ja 4
mikrogrammaa serotyypin 6B sakkaridia (yhteensd 16 mikrogrammaa sakkaridia) korffugoituna
CRM, g;-kantajaproteiiniin ja adsorboituna aluminiumfosfaattiin (0,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltad liséksi natriumkloridia ja injektionesteisiin kéytettdvaa vettil.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio esitidytetyssé ruiskussa.
10 kerta-annoksen (0,5 ml) esitéytettyd ruiskua eriilisen neulan kanssa.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Ravistele huolellisesti ennen kdviHa
Lue pakkausseloste ennen kayt0d.

6. ERITYISVARGYYUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten uloitu'iile eikéd nékyville.

L?_ __ MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET) , JOS TARPEEN

E1saa antaa laskimoon.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim:
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jddkaapissa.
Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KéYTTAMATT(")MIEN I_J'AAKE'YALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE \ J

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Iso-Britannia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/167/007

13. ERANUMERO

Era:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLU‘_)'_(IT'_I‘ELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET |

[16.  TIEDQTRISTEKIRJOITUKSELLA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUKSEN TEKSTI — 10:n esitiiytetyn ruiskun pakkaus ilman neuloja:
monipakkaus (5 x 10)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Prevenar injektioneste, suspensio esitdytetyssa ruiskussa
Konjugoitu pneumokokkisakkaridirokote, adsorboitu

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) : ___ -

Yksi 0,5 ml:n annos siséltda 2 mikrogrammaa serotyyppien 4, 9V, 14, 18C, 19F ja 23T sakKaridia ja
4 mikrogrammaa serotyypin 6B sakkaridia (yhteensd 16 mikrogrammaa sakkaridiaj) Ket\jugoituna
CRM, ¢7-kantajaproteiiniin ja adsorboituna alumiinifosfaattiin (0,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltdd myos natriumkloridia ja injektionesteisiin kaytettavad veiid

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio esitidytetyssé ruiskussa.
Monipakkaus: 5 x 10 kpl kerta-annoksen (0,5 nil) sisaltdvia esitdytettyjd ruiskuja ilman neulaa.
Monipakkausta ei saa jakaa myyntitarkoituk{ecm

5. ANTOTAPA JA TARVITTAKSSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Ravistetaan huolellisesti panonkayttod.
Lue pakkausseloste enneti K2 yttoa.

6. ERITYASWAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOLTTOVILTA

Eidasteitnlottuville eikd nakyville.

r’7_. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ei saa antaa laskimoon.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jddkaapissa.
Ei saa jaitya.

TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET KéYTTAMATT(")MIEN I.J'AAKE}/ALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Iso-Britannia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/167/008

13. ERANUMERO

Era:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLU‘_)'_(IT'_I‘ELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET

[ 16.  TIEDOT RISTEKIRJOITUKSELLA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETIN TEKSTI - 5 x 10 kpl siséiltivin monipakkauksen etiketti

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Prevenar injektioneste, suspensio esitéytetyssé ruiskussa
Konjugoitu pneumokokkisakkaridirokote, adsorboitu

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) )

Yksi 0,5 ml:n annos siséltdd 2 mikrogrammaa serotyyppien 4, 9V, 14, 18C, 19F ja 23F salfkasicia ja
4 mikrogrammaa serotyypin 6B sakkaridia (yhteensd 16 mikrogrammaa sakkaridia) konjegoituna
CRM, ¢7-kantajaproteiiniin ja adsorboituna alumiinifosfaattiin (0,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltdd myos natriumkloridia ja injektionesteisiin kdytettdvaa vetta

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio esitdytetyssd ruiskussa.
Monipakkaus: 5 x 10 kpl kerta-annoksen (0,5 ml) sisdliivia esitdytettyjd ruiskuja ilman neulaa.
Monipakkausta ei saa jakaa myyntitarkoitukseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Ravistetaan huolellisesti ennen ka:/ttia.
Lue pakkausseloste ennen kiyt0é.

6. ERITYISVARGYYUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten uloitu'iile eikéd nékyville.

L?_ __ MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

E1saa antaa laskimoon.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

45



‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jddkaapissa.
Ei saa jaitya.

TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET KéYTTAMATT(")MIEN I.J'AAKE}/ALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Iso-Britannia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/167/008

13. ERANUMERO

Era:

14. YLEINEN TOIMITTAMISLU‘_)'_(IT'_I‘ELU

Reseptildéke.

| 15. KAYTTOOHJEET

[ 16.  TIEDOT RISTEKIRJOITUKSELLA
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PAKKAUSSELOSTE

Prevenar injektioneste, suspensio
Konjugoitu pneumokokkisakkaridirokote, adsorboitu

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin lapsellesi annetaan titi rokotetta.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos Sinulla on lisakysymyksid, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai hoitajan puoleen.

- Jos havaitset lapsellasi sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai
lapsesi kokema haittavaikutus on vakava, kerro niisti ladkérillesi tai apteekkiin.

Tassa selosteessa esitetiin:

Mitd Prevenar on ja mihin sité kédytetdédn
Ennen kuin lapsellesi annetaan Prevenar
Miten Prevenar annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset
Prevenarin sdilyttdminen

Muuta tietoa

AU S e

1.  MITA PREVENAR ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN
Prevenar on pneumokokkirokote, joka annetaan 6 viikon- 5 vuoden‘ikaigillc lapsille.

Se auttaa suojaamaan lastasi Streptococcus pneumoniae -bakteetin seitsemén tyypin aiheuttamia
sairauksia vastaan. Nditd ovat esimerkiksi aivokalvotulehdus( scpsis tai bakteremia (bakteereja
verenkierrossa), keuhkokuume ja korvatulehdus.

Rokote auttaa kehoa valmistamaan omia vasta-aineite, jatka suojaavat lastasi niitd sairauksia vastaan.
2. ENNEN KUIN LAPSELLESI ANNETAAN PREVENAR

Ali kiyti Prevenaria:

- jos lapsesi on allerginen (yliherkki) vaikuttaville aineille, jollekin muulle Prevenarin aineosalle
tai kurkkumaététoksiinille.jos-lapsellasi on vakava infektio, johon liittyy korkea kuume (yli
38°C). Rokotusta lykatdan ‘zinnes lapsesi vointi on parempi. Vahdinen infektio, esim. nuha, ei
ole este rokottamiselle. K&gkustele kuitenkin ensin 14dkérin, apteekkihenkilokunnan tai hoitajan
kanssa.

Ole erityisen varovsinan'Prevenarin suhteen:

- jos lapseliasiontollut aiemmin, tai on parhaillaan, Prevenar-annoksen jélkeen ilmenneitd
terveysgipyeimia.

- jos lapsellasi on jokin verenvuotohdirio.

Prevena{siiojaa ainoastaan niitéd vilikorvatulehduksia vastaan, jotka ovat rokotteen sisidltimien
Streplotoccus pneumoniae -serotyyppien aiheuttamia. Rokote ei anna suojaa muita
valikervatulehdusta aiheuttavia mikrobeja vastaan.

Muiden lidkevalmisteiden/rokotteiden samanaikainen kiytto:

Kerro lddkarille, hoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi kéyttdd parhaillaan tai on dskettdin
kayttanyt muita ladkkeitd, myos 1ddkkeitd, joita ladkari ei ole mddrdnnyt, tai on hiljattain saanut toisen
rokotuksen.

Tirkeia tietoa Prevenarin sisiltimisti aineista
Tama ladkevalmiste sisdltdd vihemmaén kuin 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohti, joten se on
kéytdnndssé natriumvapaa.

3. MITEN PREVENAR ANNETAAN
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Ladkari tai terveydenhoitaja pistéé suositellun rokoteannoksen (0,5 ml) lapsesi késivarren tai alaraajan
lihakseen.

Prevenar voidaan antaa samaan aikaan muiden lasten rokotteiden kanssa. Talldin rokotteet on
pistettiva eri kohtiin.

6 viikon - 6 kuukauden ikéiset pikkulapset

Lapset saavat rokotetteen tavallisesti kolmen pistoksen aloitussarjana, jonka jélkeen annetaan
tehosteannos.

o Ensimmainen pistos voidaan antaa kuuden viikon idstd lhtien

o Pistosten vilin tulee olla vahintdan yksi kuukausi

o Neljas pistos (tehosteannos) annetaan lapsen ollessa 11 - 15 kuukauden ikdinen
o Sinulle ilmoitetaan milloin on aika antaa lapsellesi seuraava pistos

Terveydenhuollon ammattilainen saattaa noudattaa jotain muuta, virallisten suositustentmuisaista
rokotusaikataulua. Kysy ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta lisétietoja.

Rokottamattomat pikkulapset ja yli 7 kuukauden ikéiset lapset

7 - 11 kuukauden ikdisille pikkulapsille annetaan kaksi pistosta. Pistesten vilin tulee olla vahintdan
yksi kuukausi. Kolmas pistos annetaan toisen elinvuoden aikana.

12 - 23 kuukauden ikdisille lapsille annetaan kaksi pistosta. Pistoster{ vilin tulee olla vahintéén kaksi
kuukautta.

2 - 5 vuoden ikiisille lapsille annetaan yksi pistos.

On tirked4 noudattaa 14dkérin/apteekkihenkilokunnan/siiizagnhoitajan antamia ohjeita, jotta lapsellesi
annetaan taysi pistossarja.

Jos unohdat hakea lapsellesi pistoksen méérdaiassa, kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai sairaanhoitajalta.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki rokotteet, Preveriazkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaiketuwi<sya on havaittu Prevenarin kiyton yhteydessi:

Yleisimpid haitta<ainutuksia (saattaa esiintyd useamman kuin yhden rokoteannoksen yhteydessa
10:std):

o oksenteli. s1puli, vihentynyt ruokahalu

o kiru,“arkuus, punaisuus, pistospaikan turvotus tai kovettuminen, kuume 38 °C tai yli,

agyreisyys, itku, uneliaisuus, rauhaton uni

Ylsida haittavaikutuksia (saattaa esiintyd korkeintaan yhden rokoteannoksen yhteydessa 10:std)

cVal:

< pistoskohdan ympériston punoitus, turpoaminen tai kovettuminen yli 2,4 cm alueelta, liiketta
haittaava pistoskohdan arkuus
o yli 39°C asteen kuume

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintyd korkeintaan yhden rokoteannoksen yhteydessa
100:sta) ovat:
. ihottuma/nokkosihottuma (urtikaria)

Harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintya korkeintaan yhden rokoteannoksen yhteydessi
1 000:sta):
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. Kouristukset (tai kohtaukset), mukaan lukien korkean kuumeen aiheuttamat

o Hypotoninen hyporespondoiva tapahtuma (romahdus tai sokinomainen tila)

o Yliherkkyysreaktio, mukaan lukien kasvojen/huulien turvotus, hengitysvaikeudet, ihottuma,
urtikaria tai urtikarian kaltainen ihottuma (nokkosihottuma)

o Punastumisreaktio

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintya korkeintaan yhden rokoteannoksen yhteydessi
10 000:sta):

o laajentuneet imusolmukkeet tai rauhaset (lymfadenopatia) lahelld pistospaikkaa, esim.
kainalossa tai nivusissa
o Eryteema multiforme (punaldiskdinen, kutiava ihottuma)

Hyvin ennenaikaisesti syntyneilld lapsilla (< 28 raskausviikolla syntyneet) voi esiintyd normaalia
pidempid hengityskatkoksia 2-3 péivéd rokotuksen jélkeen.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai hoitajan puoleentJosthavaitset
lapsellasi sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai lapsesikekema
haittavaikutus on vakava, kerro niistd 14édkérillesi tai apteekkiin.

5.  PREVENARIN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sdilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jdatya.

Al4 kiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopésvamadrin jilkeen. Viimeinen kiyttopaivimaara
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eikd héviti#a falousjétteiden mukana. Kéyttdmattomien ladkkeiden
héavittdmisestd kysy apteekista. Ndin mezstellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Miti Prevenar sisiltia

Vaikuttavat aineet
Jokainen 0,5 miva‘Unnes sisdltaa:

Pneumokokkinlysakkaridi serotyyppi 4* 2 mikrogrammaa
Pneumokokiiiphlysakkaridi serotyyppi 6B* 4 mikrogrammaa
Pneumokakiepolysakkaridi serotyyppi 9V* 2 mikrogrammaa
PneumcXollkipolysakkaridi serotyyppi 14* 2 mikrogrammaa
Pneuwt ekokkipolysakkaridi serotyyppi 18C* 2 mikrogrammaa
EnsZumokokkipolysakkaridi serotyyppi 19F* 2 mikrogrammaa
fncumokokkipolysakkaridi serotyyppi 23F* 2 mikrogrammaa

*Konjugoitu CRM,g;-kantajaproteiiniin ja adsorboitu aluminiumfosfaattiin (0,5 mg)
Muut aineet ovat natriumkloridi ja injektionesteisiin kéytettéva vesi.
Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Rokote on injektioneste, suspensio yhden kerta-annoksen injektiopullossa (0,5 ml).

Pakkauskoot 1 ja 10 pulloa ilman ruiskua/neuloja.
Pakkauskoko 1 pullo ruiskun ja kahden neulan kanssa (1 ruiskun tayttoon, 1 injektioon).
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Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Iso-Britannia

Erén vapauttamisesta vastaava myyntiluvan haltija:

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL6 OPH-UK
Iso-Britannia

Liséatietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JTrokcembypr CAPJI, Kiton
brarapus

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 Pharntia/GmbH
Tel: +49<0)30550055-51000

Eusti
Fiizos Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EA\rada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Lietuva

Pfizer Luxembourg (SARL filialas Lietuvoje

Tel. +370 52 51¢4500

Magyaror:zig
Pfizef Fift.
Tent36'1 488 3700

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
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Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 1 58 07 34 40

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

Ireland

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

Island
Icepharma hf;
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog
Pfizer EAMGg (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal
Lda

Tel: +351 21 423 5500

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

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL, organizacna
zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetoyanje ) podrocja
farmacevtske dejavnostig/Ljubljana

Tel.: +386 (0) 15211 400

Suomi/Finlaria
Pfizer Oy
Puh/Tel: +£55 (0)9 430 040

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

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

Pfizer Luxembourg/SARL filiale Latvija
Tel.: + 371 679356 795

Tama selGst¢ on hyviksytty viimeksi

Lisdtiatoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston kotisivuilta
hitrh/Wwww.ema.europa.eu.
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Rokotetta on ravistettava huolellisesti, jotta saadaan homogeeninen valkoinen suspensio, ja se on
tarkastettava silmamaaraisesti hiukkasten ja/tai fysikaalisten muutosten varalta ennen antamista.
Valmistetta ei saa kayttdd, jos ulkondkd on muuttunut.

Prevenar on tarkoitettu annettavaksi vain lihakseen. Ei saa antaa laskimoon.

Tété rokotetta ei tule antaa lapsille, joilla on trombosytopenia tai jokin hyytymishirio, joka on
lihaksensisdisen injektion este, ellei odotettavissa oleva hyoty ole selvisti suurempi kuin antoon
liittyva riski.

2 - 6 kuukauden ikiiset lapset: Perusrokotussarja koostuu kolmesta annoksesta, kukin 0,5 nil.
Ensimmadinen annos annetaan tavallisesti 2 kuukauden idssé, loput annosvélin ollessa vahiitian 1
kuukausi.

Neljas annos suositellaan annettavaksi toisella ikdvuodella.

Kun Prevenar on osana pikkulasten yleistéd rutiinisti annettavaa rokotusohjelmdajyvoidaan
vaihtoehtoisesti harkita kahden annoksen perusrokotussarjaa. Ensimmaéinen«nries voidaan antaa 2
kuukauden ikiisille, toinen vahintdan 2 kuukauden kuluttua ensimmaisesti ja Kolmas (tehoste)annos
11 - 15 kk iéssa.

7-11 kuukauden ikiiset lapset: kaksi annosta, kumpikin 0,5 ml afinogvalin ollessa véhintéén 1
kuukausi. Kolmas annos suositellaan annettavaksi toisen elin¥usden aikana.

12 - 23 kuukauden ikéiset lapset: kaksi annosta, kumpikin 0,5%#1 annosvilin ollessa vahintdan 2
kuukautta.

2 - 5 vuotiaat lapset: yksi kerta-annos

Ei ole ndyttdd siitd, onko tdmén rokotussarjan jalkeen tarvetta tehosterokotukseen.

Kuten muillakin rokotteilla Prevenarin antamista tulee lykété, jos rokotettavalla on #killinen
keskivaikea tai vaikea kuumesairaus:

Kuten pistosmuotoisten rokotteid>x yhteydessé yleensd, on oltava valmiudet asianmukaiseen hoitoon
ja valvontaan rokotuksen jilk¢es harvinaisena esiintyvin anafylaktisen reaktion varalta.

Prevenar ei anna suojda, 12dia kuin rokotteen sisaltdmia Streptococcus pneumoniaen serotyyppeja
vastaan eikd muita invastivisia sairauksia tai vilikorvantulehdusta aiheuttavia mikrobeja vastaan.

Vaikka jonkinzsteinen vasta-ainevaste kurkkumaétitoksiinille voikin esiintyd, timé rokotus ei korvaa
tavanomaistq kiirkkumaitirokotusta.

Immun(séitaessa 2 - 5 -vuotiaita lapsia kerta-annoksella, yli 2 -vuotiailla lapsilla havaittiin paikallisia
pisteszahdan reaktioita yleisemmin kuin vastasyntyneill.

Sr{okotteet tulee pistdd aina eri pistokohtiin.

Rajoitetun tiedon perusteella Prevenarin on osoitettu indusoivan kelvollisen immuunivasteen
sirppisoluanemiaa sairastavilla imeviisikéisilld, joilla turvallisuusprofiili on samankaltainen kuin
riskiryhméén kuulumattomilla todettu turvallisuusprofiili. Turvallisuus- ja immunogeenisuustietoa ei
ole vield kdytettdvissa sellaisten lasten osalta, jotka jonkin muun syyn takia ovat erityisen riskialttiita
sairastumaan invasiiviseen pneumokokkisairauteen (esim. lapset, joilla on muu synnynnéinen tai
hankittu pernan vajaatoiminta, HIV-infektio, maligniteetti, nefroottinen oireyhtyma). Riskialttiiden
ryhmien rokottamista pitdisi harkita tapauskohtaisesti.
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Alle 2 -vuotiaiden lasten (my®0s riskialttiit) pitdisi saada ik&én sopiva Prevenar-rokotussarja.
Konjugoidun pneumokokkirokotteen kéytto ei korvaa 23-valenttisten
pneumokokkipolysakkaridirokotteiden kayttdd > 24 kuukauden ikaisilld lapsilla, joilla on suurempi
riski (kuten sirppisoluanemia, asplenia, HIV-infektio, krooninen sairaus tai jotka ovat
immuunipuutteisia) saada Streptococcus pneumoniaen aiheuttama invasiivinen sairaus. Riskiryhméain
kuuluvien > 24 kuukauden ikéisten Prevenarilla aiemmin rokotettujen lasten tulisi saada 23-
valenttinen pneumokokkipolysakkaridirokote aina, kun se katsotaan suositeltavaksi. Konjugoidulla
pneumokokkirokotteella (Prevenar) ja 23-valenttisella pneumokokkipolysakkaridirokotteella tulee olla
vahintdan 8 viikkoa vélid. Tietoa ei ole sen osoittamiseksi, johtaako 23-valenttisen
pneumokokkipolysakkaridirokotteen antaminen aiemmin rokottamattomille lapsille tai Prevenar-
rokotuksen jo aiemmin saaneille lapsille heikompaan vasteeseen myohemmin annettavien Prevenar-
annosten yhteydessa.

Profylaktinen antipyreettilddkitys on suositeltavaa:

- kaikille lapsille, jotka saavat Prevenarin kanssa samanaikaisesti kokosolu hinkuyskarokoetia, silld
heilld esiintyy yleissmmin kuumereaktioita.

- lapsille, joilla on kouristuksia tai joilla aikaisemmin on ollut kuumekouristuksia.
Antipyreettiladkitys tulee aloittaa aina, kun siihen on aihetta tai kuumeen noustessayli59 °C.

Lapsilla, joilla immuunivaste on alentunut joko immuunisupressiivisen hoidén\synnynndisen, HIV-
infektion tai muiden syiden takia, saattaa olla vihentynyt vasta-ainevaste rokoiteelle.

Kuten muutkaan rokotteet, myoskdan Prevenar ei valttamatta suojas kaikkia rokotuksen saaneita
pneumokokkitaudilta. Rokotteen suojateho (sen sisdltdmien serqfyyppicn aiheuttamaa)
vélikorvatulehdusta vastaan on heikompi verrattuna suojateheoy mvasiivista tautia vastaan. Koska
vélikorvatulehdusta voivat aiheuttaa monet muutkin organisnitt.uin rokotteen siséltdmét
pneumokokkiserotyypit, suojatehon kaikkia vélikorvatu’eriduksia vastaan odotetaan olevan heikko.
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PAKKAUSSELOSTE

Prevenar injektioneste, suspensio esitiiytetyssi ruiskussa
Konjugoitu pneumokokkisakkaridirokote, adsorboitu

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin lapsellesi annetaan titi rokotetta.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos Sinulla on lisakysymyksid, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai hoitajan puoleen.

- Jos havaitset lapsellasi sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai
lapsesi kokema haittavaikutus on vakava, kerro niisti ladkérillesi tai apteekkiin.

Tassa selosteessa esitetiin:

Mitd Prevenar on ja mihin sité kédytetdédn
Ennen kuin lapsellesi annetaan Prevenar
Miten Prevenar annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset
Prevenarin sdilyttdminen

Muuta tietoa

AU S e

1.  MITA PREVENAR ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN
Prevenar on pneumokokkirokote, joka annetaan 6 viikon- 5 vuoden‘iléaisille lapsille.

Se auttaa suojaamaan lastasi Streptococcus pneumoniae -bakfesrinseitsemén tyypin aiheuttamia
sairauksia vastaan. Nditd ovat esimerkiksi aivokalvotulehdus, sepsis tai bakteremia (bakteereja
verenkierrossa), keuhkokuume ja korvatulehdus.

Rokote auttaa kehoa valmistamaan omia vastazaineita./jotka suojaavat lastasi néitd sairauksia vastaan.

2. ENNEN KUIN LAPSELLESLANNETAAN PREVENAR

Ali kiiyti Prevenaria:

- jos lapsesi on allerginen (viitietkké) vaikuttaville aineille, jollekin muulle Prevenarin aineosalle
tai kurkkumététoksiinil e«

- jos lapsellasi on valavainfektio, johon liittyy korkea kuume (yli 38°C) Rokotusta lykétdan
kunnes lapsesi veititen parempi. Véhéinen infektio, esim. nuha, ei ole este rokottamiselle.
Keskustele kuitenkin ensin 1adkérin, apteekkihenkilokunnan tai hoitajan kanssa.

Ole erityisen /Zaxovainen Prevenarin suhteen:

- jos lapsellasi on ollut aiemmin, tai on parhaillaan, Prevenar-annoksen jédlkeen ilmenneitd
terveysongelmia.

- jO& lupsellasi on jokin verenvuotohdirid.

Frdvisnar suojaa ainoastaan niitd vélikorvatulehduksia vastaan, jotka ovat rokotteen sisaltdmien
Streptococcus pneumoniae -serotyyppien aiheuttamia. Rokote ei anna suojaa muita
vilikorvatulehdusta aiheuttavia mikrobeja vastaan.

Muiden ldikevalmisteiden/rokotteiden samanaikainen kaytto:

Kerro lddkérille, hoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi kdyttdd parhaillaan tai on dskettéin
kayttanyt muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkari ei ole madrannyt, tai on hiljattain saanut toisen
rokotuksen.

Térkedi tietoa Prevenarin sisiiltimistii aineista
Tama ladkevalmiste sisdltdd vihemmaén kuin 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohti, joten se on
kéytdnndsséd natriumvapaa.
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3. MITEN PREVENARIA ANNETAAN

Laakari tai terveydenhoitaja pistdd suositellun rokoteannoksen (0,5 ml) lapsesi kdsivarren tai alaraajan
lihakseen.

Prevenar voidaan antaa samaan aikaan muiden lasten rokotteiden kanssa. Talloin rokotteet on
pistettiva eri kohtiin.

6 viikon - 6 kuukauden ikéiset pikkulapset

Lapset saavat rokotteen tavallisesti kolmen pistoksen aloitussarjana, jonka jédlkeen annetaan
tehosteannos.

Ensimmadinen pistos voidaan antaa kuuden viikon iésti 14htien

Pistosten vilin tulee olla vahintién yksi kuukausi

Neljas pistos (tehosteannos) annetaan lapsen ollessa 11 - 15 kuukauden ikdinen
Sinulle ilmoitetaan kun on aika antaa lapsellesi seuraava pistos

Terveydenhuollon ammattilainen saattaa noudattaa jotain muuta, virallisten tuositusten mukaista
rokotusohjelmaa .Kysy ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai hoitajaltadisétietoja.

Rokottamattomat pikkulapset ja yli 7 kuukauden ikéiset lapset

7 - 11 kuukauden ikdisille pikkulapsille annetaan kaksi pistgsti, Pistosten vélin tulee olla vahintdan
yksi kuukausi. Kolmas pistos annetaan toisen elinvuoden aikaiv

12 - 23 kuukauden ikiisille lapsille annetaan kaksipistasta. Pistosten vilin tulee olla vahintddn kaksi
kuukautta.

2 - 5 vuoden ikiisille lapsille annetaan yksi pistes.

On tirke#d noudattaa ladkérin/apteekizingnlilokunnan/sairaanhoitajan antamia ohjeita, jotta lapsellesi
annetaan taysi pistossarja.

Jos unohdat hakea lapsellesi plistoksen méérdajassa, kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai hoitajalta.

4. MAHDCLIISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikké rekotteet, Prevenarkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.
Seuraaviathaittavaikutuksiin on havaittu Prevenarin kiyton yhteydessi:

Ylewsiinpii haittavaikutuksia (saattaa esiintyd useamman kuin yhden rokoteannoksen yhteydessa
1058td):

2 oksentelu, ripuli, vihentynyt ruokahalu

o kipu, arkuus, punaisuus, pistospaikan turvotus tai kovettuminen, kuume 38 °C tai yli,

artyneisyys, itku, uneliaisuus, rauhaton uni

Yleisii haittavaikutuksia (saattaa esiintyi korkeintaan yhden rokoteannoksen yhteydessi 10:sti)

ovat:

o pistoskohdan ympériston punoitus, turpoaminen tai kovettuminen yli 2,4 cm alueelta, liiketta
haittaava pistoskohdan arkuus

o yli 39°C asteen kuume
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Melko harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintyé korkeintaan yhden rokoteannoksen yhteydessa
100:sta):
o ihottuma/nokkosihottuma (urtikaria)

Harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintyd korkeintaan yhden rokoteannoksen yhteydessa
1 000:sta):

. Kouristukset (tai kohtaukset), mukaan lukien korkean kuumeen aiheuttamat

o Hypotoninen hyporespondoiva tapahtuma (romahdus tai sokinomainen tila)

o Yliherkkyysreaktio, mukaan lukien kasvojen/huulien turvotus, hengitysvaikeudet, ihottuma,
urtikaria tai urtikarian kaltainen ihottuma (nokkosihottuma)

o Punastumisreaktio

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintyé korkeintaan yhden rokoteannoksen yhteyagssa
10 000:sta):

o laajentuneet imusolmukkeet tai rauhaset (lymfadenopatia) 1dhella pistospaikkaa, egini
kainalossa tai nivusissa
o Eryteema multiforme (punaldiskdinen, kutiava ihottuma)

Hyvin ennenaikaisesti syntyneilld lapsilla (< 28 raskausviikolla syntyneet) voilesiintyd normaalia
pidempii hengityskatkoksia 2-3 pdivéa rokotuksen jilkeen.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnamstaishditajan puoleen. Jos havaitset
lapsellasi sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole téssé selosteessa maifiifiu, tai lapsesi kokema
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkérillesi tai apteekkiin.

5. PREVENARIN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sailyti jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaitya.

Ali kiytd pakkauksessa mainitun yiitheisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen kiyttopaivimadra
tarkoittaa kuukauden viimeistd naival.

Ladkkeita ei tule heittdd viemidsin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kayttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd kysy apteckisia. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTATYSTOA

Mita Prevencr sisiltad

Vaik teavat aineet
Jolamen 0,5 ml:n annos sisaltda:

rfncumokokkipolysakkaridi serotyyppi 4* 2 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi serotyyppi 6B* 4 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi serotyyppi 9V* 2 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi serotyyppi 14* 2 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi serotyyppi 18C* 2 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi serotyyppi 19F* 2 mikrogrammaa
Pneumokokkipolysakkaridi serotyyppi 23F* 2 mikrogrammaa

*Konjugoitu CRM,¢;-kantajaproteiiniin ja adsorboitu aluminiumfosfaattiin (0,5 mg)

Muut aineet ovat natriumkloridi ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

57



Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Rokote on injektioneste, suspensio yhden kerta-annoksen (0,5 ml) esitdytetyssa ruiskussa ilman

neulaa.

Pakkauskoot: 1 ja 10 neulan kanssa tai ilman neulaa.
Monipakkaus, jossa 5 pakkausta; kussakin pakkauksessa on 10 esitdytettya ruiskua ilman neuloja.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Iso-Britannia

Erén vapauttamisesta vastaava myyntiluvan haltija:

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL6 0OPH-UK
Iso-Britannia

Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan‘paikallinen edustaja.

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Koy
bovarapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004%1 11

Danmari:
Pfizer(ApS
TiE +4544 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

Lictuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

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
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EXpLGoa
Pfizer EAAGG A E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél+33 15807 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

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

island
Icepharma hf,
Simi: + 354 540 8000

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

Kvbmpog
Pfizer EAAGG (CypriissBiranch)
TnA: +357 22 R19695Q

Latvija

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

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal
Lda

Tel: +351 21 423 5500

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

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL, organizaéna
zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Slovenija

Pfizer Luxembotirg \SARL

Pfizer, podruinicaZa svetovanje s podrocja
farmacevtsikp dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +366.0) 152 11400

su¢mi/Finland
Ptizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

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

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

Pfizer(Laxembourg SARL filiale Latvija
Teh 371 670 35 775

Vil seloste on hyviksytty viimeksi

Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
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Rokotetta on ravistettava huolellisesti, jotta saadaan homogeeninen valkoinen suspensio, ja se on
tarkastettava silmamaaréisesti hiukkasten ja/tai fysikaalisten muutosten varalta ennen antamista.
Valmistetta ei saa kayttad, jos ulkondkd on muuttunut.

Prevenar on tarkoitettu annettavaksi vain lihakseen. Ei saa antaa laskimoon.

Tété rokotetta ei tule antaa lapsille, joilla on trombosytopenia tai jokin hyytymishiirio, joka on
lihaksensisdisen injektion este, ellei odotettavissa oleva hyoty ole selvisti suurempi kuin antoon
liittyva riski.

2 - 6 kuukauden ikéiset lapset: Suositeltava perusrokotussarja on kolme annosta, kukin 0,5 ml.
Ensimmadinen annos annetaan tavallisesti 2 kuukauden idssé, loput annosvélin ollessa vahintdédn 1
kuukausi.

Neljds annos suositellaan annettavaksi toisella ikdvuodella.

Kun Prevenar on osana pikkulasten yleistd rutiinisti annettavaa rokotusohjelmaa, voidaan
vaihtoehtoisesti harkita kahden annoksen perusrokotussarjaa. Ensimméinen annos voidsarnariiaa 2
kuukauden ikiisille, toinen vahintdan 2 kuukauden kuluttua ensimmaisesté ja kolmas (tetioste)annos
11 - 15 kk idssa.

7-11 kuukauden ikéiset lapset: kaksi annosta, kumpikin 0,5 ml annosvilin oliesza vahintdan 1
kuukausi. Kolmas annos suositellaan annettavaksi toisen elinvuoden aikana.

12 - 23 kuukauden ikéiset lapset: kaksi annosta , kumpikin 0,5 ml annoSyaiin ollessa vahintdéan 2
kuukautta.

2 - 5 vuotiaat lapset: yksi kerta-annos

Ei ole ndyttdd siitd, onko tdmén rokotussarjan jélkeen tarvettateliosterokotukseen.

Kuten muillakin rokotteilla Prevenarin antamista tuleeVyisitd, jos rokotettavalla on &killinen
keskivaikea tai vaikea kuumesairaus.

Kuten pistosmuotoisten rokotteiden yhteydedsz vItensd, on oltava valmiudet asianmukaiseen hoitoon
ja valvontaan rokotuksen jélkeen harvinaisena*csiintyvén anafylaktisen reaktion varalta.

Prevenar ei anna suojaa muita kuin rekaticen sisaltdmia Streptococcus pneumoniaen serotyyppeja
vastaan eikd muita invasiivisia sa{rauksia tai vilikorvantulehdusta aiheuttavia mikrobeja vastaan.

Vaikka jonkinasteinen vastatatsevaste kurkkumaétitoksiinille voikin esiintyd, timé rokotus ei korvaa
tavanomaista kurkkunedtireiotusta.

Immunisoitaessa 2(- 5,-vuotiaita lapsia kerta-annoksella, yli 2 -vuotiailla lapsilla havaittiin paikallisia
pistoskohdan reartiGita yleisemmin kuin vastasyntyneilla.

Eri rokotteat tulee pistéd aina eri pistokohtiin.

Rajwi etuif tiedon perusteella Prevenarin on osoitettu indusoivan kelvollisen immuunivasteen
sApPaisoluanemiaa sairastavilla imevdisikéisilld, joilla turvallisuusprofiili on samankaltainen kuin
cigkiryhméian kuulumattomilla todettu turvallisuusprofiili. Turvallisuus- ja immunogeenisuustietoa ei
ole vield kdytettdvissa sellaisten lasten osalta, jotka jonkin muun syyn takia ovat erityisen riskialttiita
sairastumaan invasiiviseen pneumokokkisairauteen (esim. lapset, joilla on muu synnynnéinen tai
hankittu pernan vajaatoiminta, HIV-infektio, maligniteetti, nefroottinen oireyhtyma). Riskialttiiden
ryhmien rokottamista pitdisi harkita tapauskohtaisesti.

Alle 2 -vuotiaiden lasten (my®0s riskialttiit) pitéisi saada ikéédn sopiva Prevenar -rokotussarja.
Konjugoidun pneumokokkirokotteen kaytto ei korvaa 23-valenttisten
pneumokokkipolysakkaridirokotteiden kayttod > 24 kuukauden ikéisilla lapsilla, joilla on suurempi
riski (kuten sirppisoluanemia, asplenia, HIV-infektio, krooninen sairaus tai jotka ovat
immuunipuutteisia) saada Streptococcus pneumoniaen aiheuttama invasiivinen sairaus. Riskiryhméain
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kuuluvien > 24 kuukauden ikéisten Prevenarilla aiemmin rokotettujen lasten tulisi saada 23-
valenttinen pneumokokkipolysakkaridirokote aina, kun se katsotaan suositeltavaksi. Konjugoidulla
pneumokokkirokotteella (Prevenar) ja 23-valenttisella pneumokokkipolysakkaridirokotteella tulee olla
vihintdin 8 viikkoa vélid. Tietoa ei ole sen osoittamiseksi, johtaako 23-valenttisen
pneumokokkipolysakkaridirokotteen antaminen aiemmin rokottamattomille lapsille tai Prevenar-
rokotuksen jo aiemmin saaneille lapsille heikompaan vasteeseen myShemmin annettavien Prevenar-
annosten yhteydessa.

Profylaktinen antipyreettildédkitys on suositeltavaa:

- kaikille lapsille, jotka saavat Prevenarin kanssa samanaikaisesti kokosolu hinkuyskéarokotteita, silld
heilld esiintyy yleisemmin kuumereaktioita.

- lapsille, joilla on kouristuksia tai joilla aikaisemmin on ollut kuumekouristuksia.
Antipyreettilddkitys tulee aloittaa aina, kun siihen on aihetta tai knumeen noustessa yli 39 °C.

Lapsilla, joilla immuunivaste on alentunut joko immuunisupressiivisen hoidon, synnynnéaisenyhiVv-
infektion tai muiden syiden takia, saattaa olla vihentynyt vasta-ainevaste rokotteelle.

Kuten muutkaan rokotteet, my6skéian Prevenar ei valttdméttd suojaa kaikkia rokotukseisaaneita
pneumokokkitaudilta. Rokotteen suojateho (sen siséltémien serotyyppien aiheytianian)
vilikorvatulehdusta vastaan on heikompi verrattuna suojatehoon invasiivistatautia vastaan. Koska
vilikorvatulehdusta voivat aiheuttaa monet muutkin organismit kuin rokotteersisaltamat
pneumokokkiserotyypit, suojatehon kaikkia vélikorvatulehduksia vastaan ¢dotetaan olevan heikko.
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LIITE IV Q

TIETEELLISET PAATE A PERUSTEET
MYYNTILUPIEN EHTO UTTAMISELLE



Tieteelliset pidtelmiit ja perusteet myyntilupien ehtojen muuttamiselle

Koska valmisteen kéytostd on pitkdaikaista kokemusta markkinoille tulon jélkeen, koska valmisteen
turvallisuusprofiili on kuvattu hyvin ja koska valmistetta on kdytetty laajasti, ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea (PRAC) suositteli muuttamaan maaraajoin julkaistavien turvallisuusraporttien
(PSUR) tiheydeksi 10 vuotta ja muuttamaan liitteen II vastaavasti niin, ettd se vastaa nykyisen QRD-
mallipohjan lausetta, jossa viitataan EURD-luetteloon.

Téstd syystd ja saatavilla olevat tiedot huomioon ottaen PRAC katsoi, ettd myyntiluvan ehtojen
muutokset olivat tarpeen.
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