


1. ZALU NOSAUKUMS

Prevenar suspensija injekcijam
Pneumococcal saccharide conjugated vaccine, adsorbed

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 0,5 ml deva satur:

4. serotipa pneimokoku polisaharidu*® 2 mikrogramus
6B serotipa pneimokoku polisaharidu* 4 mikrogramus
9V serotipa pneimokoku polisaharidu* 2 mikrogramus
14. serotipa pneimokoku polisaharidu* 2 mikrogramus

18C serotipa pneimokoku polisaharidu* 2 mikrogramus
19F serotipa pneimokoku polisaharidu* 2 mikrogramus
23F serotipa pneimokoku polisaharidu* 2 mikrogramus

*Konjugets ar CRM g7 nesgjproteinu, adsorbets uz aluminija fosfata (0,5 mg)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Suspensija injekcijam.

Vakcina ir homoggna balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Akfiva imunizacija pret 4., 6B, 9V{'14., 18, 19F un 23F serotipam atbilstosa Streptococcus
pneumoniae izraisitam slimibam (ioskaitot sepsi, meningitu, pneimoniju, bakterémiju un akiitu
vidusauss iekaisumu) zidaipism U beimiem vecuma no 2 meéneSiem Iidz 5 gadiem (skatit
apaksSpunktus 4.2, 4.4 un 5.1)

Katrai vecuma grupdiaen: ecieSamo devu skaitu skatit apakSpunkta 4.2.

Prevenar jaliet) athilstosi oficialiem ieteikumiem, ieverojot invazivo infekcijas slimibu ietekmi
dazadas vesuma grupas, ka arT mainigo serotipu epidemiologiju atskirigos geografiskos regionos
(skafit ap'ksgunktus 4.4, 4.8 un 5.1).

-

&, Deas un lietoSanas veids

Deves

_ietojot Prevenar, imunizacijas shémas jasaskano ar oficialiem ieteikumiem.

Zidaini vecuma no 2 lidz 6 meénesiem:

Primarais vakcinacijas kurss zidainiem sastav no trim devam, katra pa 0,5 ml. Pirmo devu parasti

ievada 2 méneSu vecuma, un intervalam starp devam jabiit ne mazakam ka 1 ménesis. Ceturto devu
ieteicams ievadit otraja dzives gada.




Alternativi, ja Prevenar lieto ka dalu no vispargjas zidainu imunizacijas programmas, var apsvert divu
devu shému. Pirmo devu var dot no 2 ménesu vecuma, otro ievadot vismaz 2 ménesSus p&c tas, un treso
(revakcinacijas) devu 11-15 ménesSu vecuma (skatit apakSpunktu 5.1).

Agrak nevakcinéti vecaki zidaini un bérni:

Zidaini vecuma no 7 lidz 11 méneSiem: divas devas, katra pa 0,5 ml, ar intervalu starp devam ne
mazaku ka 1 ménesis. TreSo devu ieteicams ievadit otraja dzives gada.

Bérni vecuma no 12 lidz 23 ménesiem: divas devas, katra pa 0,5 ml, ar intervalu starp devam ne
mazaku ka divi ménesi.

Bérni vecuma no 24 ménesiem lidz 5 gadiem: viena reizes deva.

NepiecieSamiba p&c revakcinacijas $adas imunizacijas shémas gadijuma nav noskaidrota.

Lietosanas veids

Vakcina jaievada intramuskulari. Piem&rotakas vietas injekcijai ir augsstilba (vastus lafercfis v uskula)
anterolaterala dala zidainiem vai aug§delma deltoidais muskulis maziem b&rniem:

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no paligvielam, vz aifteiias toksoidu.

Tapat ka jebkuras citas vakcinas gadijuma Prevenar ievadiSana ir jiatr ¢k pacieatiem ar akiitu, smagu
febrilu slimibu. Tomér vieglai infekcijai, kada ir, pieméram, saguk csar as, nevajadzetu klat par
iemeslu vakcinacijas atlikSanai.

4.4 IpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Tapat ka visu injicgjamo vakcinu gadijuma, janod o§nylai pec vakcinas ievadisanas, retos gadijumos
sakoties agrinam anafilaktiskam paradibam, y@ymé  bitu viegli pieejama piemérota mediciniska
palidziba un uzraudziba.

Prevenar nedrikst ievadit intravenozi

Primarai imuniz€Sanai ordin€jot va'sicinas |oti neiznésatiem (priekslaicigi dzimusiem) zidainiem (kas
dzimusi <28. gritniecibas ned?la) it ipasi tiem, kuriem anamnéze ir elpoSanas sisteémas nepietickama
brieduma pazimes, jaapsve¢ ighp3iaimais apnojas risks un nepiecieSamiba uzraudzit zidaina elposanu
48 - 72 stundas peéc vakc nas ievadiSanas. Vakcingé$ana $ai zidainu grupai sniedz lielu ieguvumu, tapec
to nedrikst atlikt vai {iata. atteikties.

Prevenar neaizéarg? pret vakcinas serotipam neatbilstoSu Streptococcus pneumoniae serotipu, ne ari
pret citu mikrouigay.smu izraisitam infekcijas slimibam vai vidusauss iekaisumu.

So,vanpine nesrikst ievadit zidainiem vai b&rniem ar trombocitopéniju vai jebkadiem koagulacijas
G aTuriem, kas vargtu but kontrindikacija intramuskularai injekcijai, iznemot gadijumus, kad
ieguiul s neparprotami atsver potencialo risku.

Lafgan var veidoties zinama antivielu atbilde pret difterijas toksoidu, imunizacija ar $o vakcinu
(caizstaj parasto imunizaciju pret difteriju.

Bérniem no 2 gadu vecuma Iidz 5 gadu vecumam tika lietota imunizacijas shéma, kur ievadija reizes
devu. Bérniem, kuri vecaki par 24 menesiem, tika noverots lielaks daudzums lokalu reakciju,
salidzinot ar zidainiem (skatit apakSpunktu 4.8).

Bérniem ar trauc€tu imtino atbildi organisma imiino sistému nomacosas terapijas, genétiska defekta,
HIV infekcijas vai citu iemeslu rezultata pec aktivas imunizacijas iespgjama samazinata antivielu
sekrécija.



Ierobezoti dati liecina, ka Prevenar (triju devu primarais kurss) induc€ piegemamu imiino reakciju
zidainiem ar sirpjveida $tinu an€miju, un to dros$ibas dati ir [idzigi tiem, kas noveroti pacientiem, kas
neietilpst augsta riska grupa (skatit apakspunktu 5.1). V&l nav dro§ibas un imunogenitates datu par citu
specifisku pneimokoku infekciju riska grupu beémiem (pieméram, b&€rniem ar citiem iedzimtiem vai
iegtitiem liesas darbibas traucgjumiem, HIV inficétiem, ar laundabigiem audzgjiem, nefrotisko
sindromu). Vakcingjot augsta riska grupas bérnus, katrs gadijums janoverte individuali.

Be@rniem, kuri jaunaki par 2 gadiem, jasanem attiecigam vecumam piemérota Prevenar vakcinacijas
s€rija (skattt apakSpunktu 4.2). Konjuggtas pneimokoku vakcinas lietoSana neaizvieto 23-valento
pneimokoku polisaharidu vakcinu bérniem no 24 ménesu vecuma augsta Streptococcus pneumoniae
infekciju riska apstaklos (sirpjveida §tinu anémija, liesas trikums, HIV infekcija, hroniska slimibas
imiinas sistémas traucgjumi). Kad vien ieteicams, bérniem no 24 ménesu vecuma, kas sakti iamniza.
ar Prevenar, jasanem 23-valenta pneimokoku polisaharidu vakcina. Intervalam starp pneisiokowy
konjuggtas vakcinas (Prevenar) un 23-valentas pneimokoku polisaharidu vakcinas ievadiiany jabu. ne
mazakam par 8 nedelam. Nav pieejami dati, kas liecinatu, ka nevakcingtiem berniem yft binie a, kas
sakti vakcingt ar Prevenar, vakcingSana ar 23-valento pneimokoku polisaharidu valaein.izraisitu
pazeminatu reaktivitati pret papildu Prevenar devam.

Ja Prevenar lieto kopa ar heksavalentam vakcinam (DTPa/Hib(PRP-T)APViilepR)surstam biitu
jauzmanas, jo kliskajos petijumos biezak noveroja drudza gadijumus,Saidziipt ar gadijumu skaitu,
ja lietoja tikai heksavalentas vakcinas. Visbiezak §is reakcijas bija vide})izte vtas (kermena
temperatiira bija zemaka vai vienada ar 39°C) un Tslaicigas (skatit/pa Spuiikty 4.8).

Jasak antipirétiska terapija atbilstos$i viet§jam arstéSanas vadlin. am.

Profilaktiska antipir€tiska terapija nepiecieSama:

- visiem b&rniem, kuri Prevenar sanem vienlaicigiar vai sinam, kas satur veselas gara klepus Siinas
— sakara ar lielaku febrilu reakciju iesp&ju (sl ati’ a aksSpunktu 4.8);

- bérniem ar tendenci uz krampjiem vai fekiilien kzampjiem anamngze;

Ka jebkura vakcina, Prevenar nevar aizsargat vigus vakcinétos cilvékus no pneimokoku infekcijas
attistibas. Bez tam, atkariba no vakcifas serotipa, paredzams, ka aizsardziba pret vidusauss iekaisumu
ir biitiski vajaka neka pret invazivain direk jijas slimibam. Ta ka vidusauss iekaisumu var izraistt
dazadi mikroorganismi, ne tikai va:icina ietvertie pneimokoku serotipi, paredzams, ka aizsardziba pret
visa veida vidusauss iekaisumienabils’zema (skatit apakSpunktu 5.1).

4.5 Mijiedarbiba ar (itai» zalém un citi mijiedarbibas veidi

Prevenar, atbilstosi ieteicainajam imunizacijas shémam, drikst nozimét vienlaicigi ar citam pediatrija
lietojamam va'icinam. Atskirigas injic€jamas vakcinas vienmer jaievada dazadas vietas.

Imiino atl 1ld7 vz parastajam pediatrija lietojamajam vakcinam, tas ievadot vienlaicigi ar Prevenar
dazadayin, 2katju vietas, novertgja 7 kontrol&tos kliniskos peétijumos. Imiina atbilde uz Hib tetanusa
proficina kanjugatu (PRP-T), tetanusa un B hepatita (HepB) vakcmam bija lidziga ka kontroles grupa.
C2M( b .zes Hib konjugata gadijuma b&rmiem novéroja antivielu daudzuma pieaugumu pret Hib un
diftcsju. Revakcingjot noveroja zinamu Hib antivielu daudzuma kritumu, tomér visiem bérniem tas
sagiabajas pietickama Itmeni. Noveéroja pretrunigu imiinas atbildes kritumu pret gara klepus antigénu
in inaktivétu poliomielita vakcinu (IPV). So mijiedarbibu kliniska nozime nav zinama. IerobeZoti
atklatu pétijumu rezultati uzradija pienemamu atbildi pret MMR un vgjbaku vakcinu.

Dati par Prevenar vienlaicigu lietoSanu ar Infanrix hexa (DTaP/Hib (PRP-T/IPV)/HepB) neliecinaja
par kliniski nozimigu ietekmi uz antivielu veidoSanos pret katru no individualiem antigéniem, ja

lietoja ka 3 devu primaro vakcinaciju.

Nav pietickamu datu par vienlaicigu Prevenar un citu heksavalento vakcinu lietoSanu.



Klmiska pétijuma, kura atseviski ievadita Prevenar rezultatus salidzinaja ar rezultatiem, kas iegiiti,
Prevenar (trTs devas 2 ménesos, 3,5 menesos un 6 meénesos un revakcinacijas devu apméram 12
ménesos) ievadot vienlaicigi ar Meningitec (konjugéta C meningokoku vakcina; 2 devas 2 ménesos un
6 ménesos un revakcinacijas devu apméram 12 ménesos), imiina mijiedarbiba netika konstatéta nedz
pe€c primaras vakcinacijas, nedz pec revakcinacijas devu ievadiSanas.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods

Prevenar pieaugusajiem nav paredzets. Dati par cilvékiem, kuri ir sap@musi vakcinu griitniecibas vai
zidiSanas perioda laika, ka arT petfjumi ar dzivniekiem nav pieejami.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav piemérojams.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

Vakcinas nekaitigumu vert€ja dazados kontrol&tos kliniskos petijumos, aptverotazaire ka 18 000
veselu b&rmu vecuma no 6 nedélam Iidz 18 ménesiem. Vairums datu par vekcT :age@ipsSibu tika iegiits
efektivitates petijuma, kad 17 066 zidainu sanema 55 352 Prevenar devhs., Vakcinad nekaitigumu
verteja ar1 agrak nevakcinétiem vecakiem b&rniem.

Visos pétijumos Prevenar ievadija vienlaicigi ar ieteiktajam b&rnufvak Cinam,
Visbiezakas nevélamas paradibas ir reakcijas injekcijas vieta uidrudzis.

Primarajas serijas, atkartojot devas vai revakcingjot, pastavgas pastiprinatas sisteémiskas vai vietgjas
paradibas nenovéroja, iznpemot parejosu jutiguma bi@Xuma {.eaugumu (36,5%) vai, revakcinacijas
gadijuma, jutigumu, kas trauce locekla kustigumu (15,5 %).

Vecakiem bérniem péc vienreizgjas vakcinas devasibiezak noveroja viet€jas paradibas, salidzinot ar
ieprieks aprakstitajam, ko novéroja mazakiem USrniem. Sis reakcijas parasti bija parejosas. Pétijuma
péc zalu registracijas, kura tika iesaisfiti L15 b&rni vecuma no 2 1idz 5 gadiem, par jutigumu zinoja
39,1% bérnu; 15,7% bemu jutigun’s trauceé, a locekla kustigumu. 40% bernu tika zinots par apsartumu,
un 32,2% be&rnu tika zinots parg¢aciytéjumu. Par apsartumu vai saciete§jumu ar > 2 cm diametru tika
zinots attiecigi 22,6% un 13,2% timu.

Ja Prevenar tiek lietots vi=nliic7gi ar heksavalentam vakcinam (DTaP/Hib (PRP-T)/IPV/HepB), tika
zinots par paaugstindunteraperatiiru > 38°C no 28,3% lidz 48,3% zidainu, kas san€ma Prevenar un
heksavalentu vakcinu vienlaicigi, salidzinot ar be&rmu grupu, kas sanema tikai heksavalento vakcinu,
kur gadijumu fkaitsattiecigi bija no 15,6% Iidz 23,4%. Augstaku kermena temperatiiru par 39,5°C
noveroja 0.4.11az 2.5 % zidainu, kas sanéma Prevenar un heksavalento vakcinu vienlaicigi (skattt
apaksour <ty44).

Befnom, Gas vienlaicigi sanem veselu Stinu gara klepus vakcinas, reaktivitate ir augstaka. P&tjuma,
kas £pt) éra 1 662 bérnus, 41,2% beérnu, kas Prevenar sané€ma vienlaicigi ar DTP, noveroja drudzi ar
kerrizgiia temperatiiru 38°C un vairak, salidzinot ar 27,9% kontroles grupa. Drudzi ar kermena
texliperattiru virs 39°C noveroja 3,3% bernu, salidzinot ar 1,2% kontroles grupa.

Kliniskajos p&tijumos un p&cregistracijas novérojumos aprakstitas blaknes ir uzskaititas turpmakaja
tabula, grupgjot tas atbilstosi organu sist€mai un gadijumu biezumam. Sie dati attiecas uz visam
vecuma grupam.

Biezuma definicija ir $ada:
loti biezi (=1/10)

biezi (=1/100 Iidz <1/10)
retak (=1/1000 Iidz <1/100)



reti (=1/10000 Iidz <1/1000)

loti reti (<1/10000)

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

Asins un limfatiskas sist€mas trauc&jumi:
Loti reti: Limfadenopatija, kura ir lokaliz&ta injekcijas vieta.

Imiinas sist€mas traucgjumi:
Reti: Tadas paaugstinatas jutibas reakcijas ka anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas, tai skaita Soks,
angioneirotiska tliska, bronhospazmas, elpas tritkums, sejas tiiska.

Nervu sistémas traucgjumi:
Reti: Krampji, tai skaita febrili krampyji.

Kunga - zarnu trakta traucgjumi:
Loti biezi: Vemsana, diareja, slikta apetite.

Ada un zemadas audu bojajumi:
Retak: Izsitumi/ natrene.
Loti reti: Erythema multiforme.

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta:

Loti biezi: Reakcijas injekcijas vieta (piem&ram, apsartums, s& iete)aus/pietikums, sapes/jutigums);
drudzis ar kermena temperatiiru > 38°C, uzbudinam.a, raudasana, miegainiba, nemierigs
miegs.

Biezi: Pietikums/saciet€jums un apsartums (> 2,4 cm) 1ek cijas vieta, jutigums injekcijas vieta, kas
izraisa kustibu traucgjumus, drudzis #r ks dmena temperatiiru > 39°C.

Reti: Griiti kontrolgjamas hipotensijas gadijumi, pad agsanatas jutibas reakcijas (pieméram, dermatits,
nieze vai natrene) injekcijas vigii, kajstuma vilni.

Elposanas apstasanas izteikti priekslaiitus dzimusiem zidainiem (dzimusSiem < 28. griitniecibas nedgla)
(skatit apakspunktu 4.4).

4.9 Pardozésana

Tiek zinots par Prevenai{nar{ 0z/sanas gadijumiem, ieskaitot lielaku devu lietoSanu, ka rekomendeéts,
ka arT lietojot biezakdsa niraaits. Vairums gadijumu noritgja bez simptomiem. Nevélamas reakcijas,
par kuram galvenokart tike. zinots, bija tadas pasas ka reakcijas, kuras novéroja, lietojot rekomendétas
Prevenar reizeg/Gevas.

5. WA IMAKOLOGISKAS IPASIBAS
50! 4 varmakodinamiskas Ipasibas
Fanmakoterapeitiska grupa: pneimokoku vakcinas, ATK kods: JO7AL02

Imunogenitate

Nozimiga antivielu daudzuma veidosanas (merita ar ELISA metodi) noverota zidainiem péc tris
Prevenar devu primaras sé€rijas un pec sekojosas revakcinacijas devas pret visiem vakcinas serotipiem
ievadiSanas, lai gan Siem 7 serotipiem bija atSkirigas to vidéjas geometriskas koncentracijas. Prevenar
ierosina funkcionalu antivielu veidoSanos (noteica atbilstosi opsonofagicitozei) pret visiem vakcinas
serotipiem p&c primara vakcinacijas kursa. Ilgstosa antivielu saglabasanas p&c primara kursa
ievadiSanas plus revakcinacijas zidainiem un p&c vienas sagatavoSanas devas ievadiSanas vecakiem



b&rniem nav pétita. nekonjugetu pneimokoku polisaharidu ievadiSsana 13 ménesus p&c primara
Prevenar kursa izraisTja imtinatminas noteiktu antivielu atbildes reakciju pret 7 vakcina ieklautiem
serotipiem, kas liecina, ka sagatavoSana notikusi.

Divu devu primara kursa plus revakcinacijas imunogenitate zidainiem apmé&ram gada vecuma ir
dokumentgta vairakos petijumos. Lielaka dala datu norada, ka mazakai dalai zidainu antivielu
koncentracija pret 6B un 23F serotipiem péc divu devu primara kursa sasniedza >0,35 pg/ml (atsauces
antivielas koncentraciju ieteikusi PVO)', tiesi vai netiesi salidzinot ar triju devu primaro kursu. Turklat
GMC vertiba p&c divu devu kursa zidainiem bija mazaka antivielam pret lielako dalu serotipu neka
p&c triju devu kursa zidainiem. Tacu antivielu atbildes reakcija pret revakcinacijas devam jau
staigajoSiem bérniem p&c divu devu vai triju devu kursa zidainiem bija salidzinama visiem 7 vakcinas
serotipiem, kas norada uz to, ka abi zidainu reZimi bija izraisijusi atbilstoSu sagatavoSanu.

Bérniem vecuma no 2 lidz 5 gadiem p&c vienas Prevenar devas tika novérota buitiska antivia'a avyildes
reakcija (mérita ar ELISA metodi) pret visiem vakcinas serotipiem. Antivielu koncentrac ias’oifa
lidzigas tam, kadas noveroja pé&c triju devu kursa zidainiem un péc revakcinacijas,devs's lia27gadu
vecumam. Efektivitates parbaude bérniem vecuma no 2 1idz 5 gadiem nav veikta.

Divu devu primara kursa plus revakcinacijas efektivitates kliniskie pettjumigzic&igie n nav veikti, un
zemakas antivielu koncentracijas pret 6B un 23F serotipiem kliniskas.sckds pos divu devu

vakcinacijas kursa zidainiem nav zinamas.

Efektivitate pret infekcijas slimibam

Efektivitati pret infekcijas slimibam vertgja ASV, kur vakcinas sdzotipu parklajums ir 80 — 89%
robezas. Epidemiologisko pétijumu dati no 1988. lidz 200\, gadam liecinaja, ka Eiropa parklajums ir
Sauraks un mainas atkariba no apvidus. Rezultata Eiropah? niem lidz 2 gadu vecumam Prevenar
pneimokoku infekcijas slimibu (Invasive Pneumogoc¢ ! Disease- IPD) izraisitaju kulttiru parklajumam
vajadzetu biit no 54 1idz 84%. Eiropa bérniem no 2 l'dz'5 gadu vecumam Prevenar vakcinas
parklajumam pret kliniskajiem izolatiem, kas'1zra'sa uivazivas pneimokoku infekcijas slimibas,
vajadzetu biit no 62 Iidz 83%. Sagaidams, ka Wairak neka 80% pret antibakterialajiem lidzekliem
rezistentu celmu tiks parklati ar vakcin@ietvertajiem serotipiem. Vakcinas serotipu parklajums bérnu
populacija samazinas, pieaugot vecui 2. 'PD gadijumu samazinasanas, ko novéro vecakiem
bérniem, dalgji var biit saistité ar ¢ biskadmunitati.

Efektivitati pret infekcijas #iin thaiy vertgja liela, randomizgta, dubultakla kliniska petijuma dazadu
tautibu populacija Ziemglkaliror 1ija (Kaiser Permanente petijums). Vairak neka 37 816 zidainu
vakcingja vai nu ar Preveiar, vai kontrolvakcmu (meningokoku konjugata C grupas vakcinu) 2, 4, 6
un 12 — 15 ménesu vecui' ) PEtljuma laika vakcina ieklautie serotipi aptvéra 89% IPD.

Slepta noverolasis erioda pec pétijuma Iidz 1999. gada 20. aprilim kopuma atklaja 52 vakcinas
serotipu iziay ftuesiifekcijas slimibas gadijumus. Noverteta vakcinas serotipam specifiska efektivitate
arsteopnal warel z&ta populacija bija 94% (95% TI: 81, 99) un p&c protokola (pilniba) vakcinéta
populacia viya 97% (95% TI: 85, 100) (40 gadijumu). Eiropa bérniem, kas jaunaki par 2 gadiem,

n¢ v& i ciektivitate ir 51 — 79% robeZzas, nemot vera vakcinas parklajumu pret invazivu slimibu
izra sofiem serotipiem.

Flektivitate pret pneimoniju

Kaiser Permanente petijuma efektivitate pret S. pneumoniae vakcinas serotipa izraisttu bakterémisku
pneimoniju bija 87,5% (95% TI: 7, 99).

' PVO tehniskais zinojums Nr. 927, 2005. Pielikums. Serologiskie kritériji jaunu konjugéto pneimokoku vakcinu
formulu aprékinasanai un licenc€Sanai izmantoSanai zidainiem
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Vértgja ari efektivitati (diagnoze netika apstiprinata mikrobiologiski) pret pneimoniju bez
bakterémijas. Ta ka pneimoniju bérniem var izraisit arT citi patogeni, kas nepieder vakcina ietvertajiem
pneimokoku serotipiem, sagaidams, ka aizsardziba pret visiem kliniskas pneimonijas ierosinatajiem
bis vajaka neka pret infekciozo pneimokoku slimibu. Protokola analizé paredzama klmiskas
pneimonijas pirmg&jas rasanas riska samazinaSanas, kuru konstatg ar patologisku kriskurvja rentgenu
(definéts ka infiltratu esamiba, izsvidums vai konsolidacija) bija 35% (95% TI: 4, 56).

Efektivitate pret vidusauss iekaisumu

Akdts vidusauss iekaisums (AVI) ir bieZa bérnu slimiba, kurai var biit daZada etiologija. Baktgrijas var.
izraisit no 60 1idz 70% AVI klinisko izpausmju. Pneimokoki izraisa no 30 lidz 40% visu bakterialo
AVI un lielaku dalu smagu AVI. Teorétiski Prevenar varétu noverst no 60 Iidz 80% serotipu izraifitu
pneimokoku AVI. Tiek vertéts, ka Prevenar var noveérst no 6 lidz 13% visu AVI klisko izp&usniju

Randomizeta, dubultakla kliniska petijuma ar 1 662 zidainiem Somija, kas imunizgti ar Pfeve.iar vdi
kontroles vakcinu (B hepatita vakcinu) tika verteta Prevenar efektivitate akiita vidusass " kais uma
(AVI) gadijuma 2, 4, 6 un 12-15 ménesu vecuma. Ka petijuma primarais raditajs “eikciyas etektivitate
pret vakcinas serotipu izraisitu AVI bija 57% (95% TI: 44, 67) saskana ar protokelu akcigtu cilveku
analizg un 54% (95% TI: 41, 64) vakcinacijai planoto cilvéku grupa. Vakeinét emsubjcktiem noveroja
vakcina neieklautu serogrupu izraisita AVI bieZuma palielinasanos par33% 95% T.: -1, 80). Tomér
kop&jais guvums bija visu pneimokoku izraistta AVI biezuma samaziniSaas par 34% (95% TI: 21,
45). Vakcinas ietekmé, vertgjot kop&jo vidusauss iekaisumu gadijumu ¢ zaitul jeatkarigi no etiologijas,
bija 6% (95% TI: -4, 16) samazinajums.

S pétijuma bernu apaksgrupas izmeklgsana tika turpinata, lidz"ie sasniedza 4 lidz 5 gadu vecumu.
Saja turpinataja petijuma vakcinas efektivitate pret biezieta VI (vidmaz 3 reizes 6 ménesu laika) bija
18% (95% TI: 1, 32), pret hronisku vidusauss iekaisumu ai‘izsvidumu - 50% (95% TI: 15, 71) un

’

timpanostomijas caurulites ievieto$anas gadijumos #29% & 5% TI: 4, 61).

Ka sekundars raditajs Prevenar efektivitate pre®\ Vi tila verteta Kaiser Permanente petijjuma. Bérnu
izmekl€Sana tika turpinata, I1dz tie sasniedz& 3,5 gadu vecumu.Vakcinas ietekmé kopgjais vidusasuss
iekaisumu gadijumu skaits neatkarigi no etiologiias samazinajas par 7% (95% TIL: 4, 10). Saskana ar
protokolu vakcingtiem cilvékiem recifiiveioss AVI (defints ka 3 reizes seSu ménesu laika vai 4 reizes
gada laika) samazinajas par 9% (9% %1: 3 15), vai par 23% (95% TI: 7, 36) samazinajas recidiv&joss
AV, ja to defing ka 5 reizes sefios n€nesos vai sesas reizes gada. Timpanostomijas caurulites
ievietoSana p&c protokola valcindtient pacientiem samazinajas par 24% (95% TI: 12, 35), bet par 23%
(95% TI: 11, 34) samazing as/.«yrutites ievietosana pacientiem, kam tika planota vakcingSana.

Efektivitate

Prevenar efektivitate pret IPD (t.i., aizsardziba, ko dod vakcinacija un kop€ja imunitate vakcinas
serotipu samazinata; parnesSanas del populacija) tika novertéta nacionalas imunizacijas programmas,
zidainien| izfizatojot triju devu vai divu devu kursu, kam seko revakcinacija.

ASV nispdr€ja vakcinacija ar Prevenar, izmantojot ¢etru devu kursu zidainiem un vélakas vakcinacijas
prograr unu berniem Iidz 5 gadu vecumam, tika ieviesta 2000. gada. Vakcinas efektivitate pret IPD, ko
radaVakcinas serotipi, 3 11dz 59 ménesSus veciem b&rniem tika novertéta programmas ieviesanas
pifinajos Cetros gados. Salidzinot ar nevakcinétiem berniem, zidainu shémas ar 2, 3 vai 4 devam
cfektivitates raditaji bija Iidzigi: attiecigi 96% (95% TI 88-99); 95% (95% TI 88-99) un 100% (95% TI
94-100). ASV tada pasa laika posma par 94% samazinajas vakcinas serotipu izraistta IPD b&rniem lidz
5 gadu vecumam, salidzinot ar pirmsvakcinacijas sakuma datiem (1998./99.). Vienlaicigi par 62%
samazindjas vakcinas serotipu izraisita IPD bérniem péc 5 gadu vecuma. ST netiesa vai kopgja
iedarbiba radas samazinatas vakcinas serotipu parnesanas no imuniz&tiem b&rniem uz pargjo
populaciju d&] un sakrit ar samazinatu nazofaringealu vakcinas serotipu nésasanu.

Kvebeka, Kanada vakcinaciju ar Prevenar ieviesa 2, 4 un 12 ménesu vecuma ar vienas devas vélaku
vakcinaciju bérniem Iidz 5 gadu vecumam. Pirmajos divos programmas gados, vakcingjot vairak neka
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90%, 2 devu kursa zidainiem vakcinas serotipu radita efektivitate pret IPD bija 93% (95% TI 75-98)
un pilnas shémas efektivitate bija 100% (95% TI 91-100).

Sakotngji dati no Anglijas un Velsas, kas iegiiti nepilnu gadu p&c standarta imunizacijas ievie$anas 2,
4 un 13 méneSu vecuma ar vienas devas velakas vakcinacijas programmu b&rniem no 13 lidz 23
ménesu vecumam, rada, ka Sadas sheémas efektivitate pret 6B serotipu vargtu bt zemaka, neka pret
pargjiem serotipiem vakcina.

Divu devu primara kursa efektivitate pret pneimoniju vai akiitu vidusauss iekaisumu nav konstatgta.

Papildu dati par imunogenitati

Prevenar imunogenitati parbaudija atklatos, daudzcentru pétijumos, kuros izmeklgja 49 zidai (s ar
sirpjveida $tinu an€miju. Bérnus vakcingja ar Prevenar (3 devas ménesi no 2 ménesu veguna), winds
no Siem bérniem sanéma ar1 23-valento pneimokoku polisaharidu vakcinu 15 Iidz 18 mér >$&¢ vécuma.
P&c sakotngjas imunizacijas 95,6% bernu antivielu koncentracija bija vismaz 0,35 pgéal prasfisiem
septiniem Prevenar vakcina ietvertajiem serotipiem. PEc vakcinacijas ar polisahari. vaisinu
ieverojami palielindjas antivielu koncentracija pret visiem septiniem serotipiens xas liaina par to, ka
ir izveidojusies laba imunologiska atmina.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojama.

5.3 Preklmiskie dati par drosibu

Konjuggtas pneimokoku vakcinas atkartotu devu intraiimskalaras toksicitates petijumi (13 nedglas, 5
injekcijas, vienu reizi tris nedelas) ar truSiem neatliia); mekadas nozimigas viet&jas vai sisteémiskas
toksiskas paradibas.

Prevenar atkartotu devu subkutanas toksicitats petijumi (13 ned€las, 7 kliniskas devas injekcijas,
katru otro nedelu, kam seko 4 ned€lu atweselosanas periods) zurkam un pértikiem neatklaja nekadas
nozimigas vietgjas vai sistémiskas to sisllds paradibas.

6. FARMACEITISKA 1 '*G2MACIJA

6.1 Paligvielu sarakst:

Natrija hlorids
Udens injekci) ins

6.2 “\Ne auer ba

S¢der.qas petijumu trikuma de| zales sajaukt (lietot maisijuma) ar citiem produktiem nedrikst.
6.3, UzglabaSanas laiks

3 gadi

6.4  Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).
Nesasaldet.



6.5 Iepakojuma veids un saturs
0,5 ml suspensija injekcijam flakona (I tipa stikls) ar peleku butila gumijas aizbazni.

Iepakojuma lielumi:
1 vai 10 flakoni bez §lirces/adatam.

1 flakons ar §lirci un 2 adatam (1 devas panemsanai, 1 injekcijai).

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Uzglabasanas laika var veidoties baltas nogulsnes un dzidrs Skidums virs nogulsném.

Pirms ievadiSanas vakcina ripigi jasakrata, lai ieglitu baltu, homoggnu suspensiju. Susber 1a ¥izuali
japarbauda uz mehanisku piemaisijumu klatbiitni un/vai fizikalam izmainam. Neliyot 23les, ja flakona

saturs neatbilst iepriek$ min€tajam.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstoSi vietgjamipras.ham

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Lielbritanija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/00/167/001

EU/1/00/167/002

EU/1/00/167/005

9. REGISTRACiSAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas ¢atms: 02/02/2001

Parregistrasiias datyms: 02/02/2011

10 )TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikawa informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras majas lapa
ht)://www.ema.europa.cu
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1. ZALU NOSAUKUMS

Prevenar suspensija injekcijam pilnslircé
Pneumococcal saccharide conjugated vaccine, adsorbed

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 0,5 ml deva satur:

4. serotipa pneimokoku polisaharidu* 2 mikrogramus
6B serotipa pneimokoku polisaharidu* 4 mikrogramus
9V serotipapneimokoku polisaharidu* 2 mikrogramus
14. serotipa pneimokoku polisaharidu* 2 mikrogramus

18C serotipa pneimokoku polisaharidu* 2 mikrogramus
19F serotipa pneimokoku polisaharidu* 2 mikrogramus
23F serotipa pneimokoku polisaharidu* 2 mikrogramus

*Konjugets ar CRM g7 nesgjproteinu, adsorbets uz aluminija fosfata (0,5 mg)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apaksSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Suspensija injekcijam pilnslirce.

Vakcina ir homoggna balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Akfiva imunizacija pret 4., 6B, 9V{'14., 18, 19F un 23F serotipam atbilstosa Streptococcus
pneumoniae izraisitam slimibam (ioskaitot sepsi, meningitu, pneimoniju, bakterémiju un akiitu
vidusauss ickaisumu) zidaipism Uy beimiem vecuma no 2 meénesiem Iidz 5 gadiem (skatit
apaksSpunktus 4.2, 4.4 un 5.1)

Katrai vecuma grupdi®aen: 2cieSamo devu skaitu skatit apakSpunktu 4.2.

Prevenar jaliet) athilstosi oficialiem ieteikumiem, ievérojot invazivo infekcijas slimibu ietekmi
dazadas vesuma grupas, ka arT mainigo serotipu epidemiologiju atskirigos geografiskos regionos
(skafit ap/ k§gunktus 4.4, 4.8 un 5.1).

-

. Denas un lietoSanas veids

Deves
Ligojot Prevenar, imunizacijas shémas jasaskano ar oficialiem ieteikumiem.

Zidaini vecuma no 2 lidz 6 méneSiem:

Primarais vakcinacijas kurss zidainiem sastav no trim devam, katra pa 0,5 ml. Pirmo devu parasti
ievada 2 meéneSu vecuma, un intervalam starp devam jabiit ne mazakam ka 1 ménesis. Ceturto devu
ieteicams ievadit otraja dzives gada.

Alternativi, ja Prevenar lieto ka dalu no vispargjas zidainu imunizacijas programmas, var apsvert divu
devu shému. Pirmo devu var dot no 2 ménesu vecuma, otro ievadot vismaz 2 ménesus p&c tas, un treso
(revakcinacijas) devu 11-15 ménesSu vecuma (skatit apakSpunktu 5.1).
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Agrak nevakcinéti vecaki zidaini un bérni:

Zidaini vecuma no 7 lidz 11 méneSiem: divas devas, katra pa 0,5 ml, ar intervalu starp devam ne
mazaku ka 1 ménesis. TreSo devu ieteicams ievadit otraja dzives gada.

Bérni vecuma no 12 lidz 23 ménesiem: divas devas, katra pa 0,5 ml, ar intervalu starp devam ne
mazaku ka divi ménesi.

Bérni vecuma no 24 ménesiem lidz 5 gadiem: viena reizes deva.

NepiecieSamiba p&c revakcinacijas $adas imunizacijas shémas gadijuma nav noskaidrota.

Lietosanas veids

Vakcina jaievada intramuskulari. Piemérotakas vietas injekcijai ir augsstilba (vastus lateralisymuskitia)
anterolaterala dala zidainiem vai aug§delma deltoidais muskulis maziem b&rniem.

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no paligvielam, vai difteriias tosoidu.

Tapat ka jebkuras citas vakcinas gadijuma Prevenar ievadiSana ir jaatligk pagientiesnt ar akiitu, smagu
febrilu slimibu. Tomér vieglai infekcijai, kada ir, pieméram, saaukstesazas,aevyjadzetu klat par
iemeslu vakcinacijas atlikSanai.

4.4 IpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Tapat ka visu injicgjamo vakcinu gadijuma, janodrosina, !ai pec vokcinas ievadisanas, retos gadijumos
sakoties agriam anafilaktiskam paradibam, vienmer biitu ‘iegli pieejama piemérota mediciniska
palidziba un uzraudziba.

Prevenar nedrikst ievadit intravenozi.

Primarai imuniz€Sanai ordingjot vakcinas |oti riyiznésatiem (priekslaicigi dzimusiem) zidainiem (kas
dzimusi <28. griitniecibas nedgla), it 7pasi tiem, kuriem anamngze ir elposanas sistémas nepietickama
brieduma pazimes, jaapsver iesp&jinais ap 10jas risks un nepiecieSamiba uzraudzit zZidaina elposanu
48 - 72 stundas p&c vakcinas 1eyac fanas. VakcingSana Sai zidainu grupai sniedz lielu ieguvumu, tapéc
to nedrikst atlikt vai no tas atteikiies.

Prevenar neaizsarga pret vak inss serotipam neatbilstoSu Streptococcus pneumoniae serotipu, ne ari
pret citu mikroorganismu | zraisitam infekcijas slimibam vai vidusauss iekaisumu.

So vakcinu nefrikst ievadit zidainiem vai b&rniem ar trombocitopéniju vai jebkadiem koagulacijas
trauc€jumiem, nds v.rétu bt kontrindikacija intramuskularai injekcijai, iznemot gadijumus, kad
ieguyumg negasprotami atsver potencialo risku.

Za gin vir veidoties zinama antivielu atbilde pret difterijas toksoidu, imunizacija ar o vakcmu
ncajifste pparasto imunizaciju pret difteriju.

Bédiiiem no 2 gadu vecuma Iidz 5 gadu vecumam tika lietota imunizacijas shéma, kur ievadija reizes
sevu. Berniem, kuri vecaki par 24 ménesiem, tika noverots lielaks daudzums lokalu reakciju,
salidzinot ar zidainiem (skatit apakSpunktu 4.8).

Beérniem ar traucétu imtino atbildi organisma imiino sisttmu nomacosas terapijas, genctiska defekta,
HIV infekcijas vai citu iemeslu rezultata péc aktivas imunizacijas iespgjama samazinata antivielu

sekrécija.

Ierobezoti dati liecina, ka Prevenar (triju devu primarais kurss) induc€ piegemamu imiino reakciju
zidainiem ar sirpjveida S$tinu an€miju, un to drosibas dati ir [idzigi tiem, kas noveroti pacientiem, kas
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neietilpst augsta riska grupa (skatit apakSpunktu 5.1). VEl nav drosibas un imunogenitates datu par citu
specifisku pneimokoku infekciju riska grupu be&miem (pieméram, b&rniem ar citiem iedzimtiem vai
iegltiem liesas darbibas trauc€jumiem, HIV infic€tiem, ar laundabigiem audzgjiem, nefrotisko
sindromu). Vakcingjot augsta riska grupas bérnus, katrs gadijums janoverte individuali.

Be@rniem, kuri jaunaki par 2 gadiem, jasanem attiecigam vecumam piemérota Prevenar vakcinacijas
s€rija (skattt apakSpunktu 4.2). Konjuggtas pneimokoku vakcinas lietoSana neaizvieto 23-valento
pneimokoku polisaharidu vakcinu berniem no 24 ménesSu vecuma augsta Streptococcus pneumoniae
infekciju riska apstaklos (sirpjveida §tinu an€mija, liesas trikums, HIV infekcija, hroniska slimiba,
imiinas sistémas traucgjumi). Kad vien ieteicams, bérniem no 24 ménesu vecuma, kas sakti imuniz&t
ar Prevenar, jasanem 23-valenta pneimokoku polisaharidu vakcina. Intervalam starp pneimokoku
konjuggetas vakcinas (Prevenar) un 23-valentas pneimokoku polisaharidu vakcinas ievadiSanu jabitc 1,
mazakam par 8 nedélam. Nav pieejami dati, kas liecinatu, ka nevakcinétiem bérniem un b&rriiem; kis
sakti vakcingt ar Prevenar, vakcingSana ar 23-valento pneimokoku polisaharidu vakcinu jfraisit:
pazeminatu reaktivitati pret papildu Prevenar devam.

Ja Prevenar lieto kopa ar heksavalentam vakcinam (DTPa/Hib(PRP-T)/IPV/HepE ) sarsiam butu
jauzmanas, jo kliniskajos petijumos biezak novéroja drudza gadijumus, salidzinet ar yadijamu skaitu,
ja lietoja tikai heksavalentas vakcinas. Visbiezak §is reakcijas bija vidgji igteik as/Zmrmena

temperatiira bija zemaka vai vienada ar 39°C) un Tslaicigas (skatit apakipuriitu 4,8
Jasak antipirétiska terapija atbilsto$i viet€jam arst€Sanas vadlinijam.

Profilaktiska antipir€tiska terapija nepiecieSama:

- visiem b&rniem, kuri Prevenar sanem vienlaicigi ar vakciriim, kas satur veselas gara klepus Siinas
— sakara ar lielaku febrilu reakciju iesp&ju (skatit apa’:Spunkter 4.8);

- bérniem ar tendenci uz krampjiem vai febriliem kzamj iiem anamn&ze.

Ka jebkura vakcina, Prevenar nevar aizsargat visu: a7 towakein@tos cilvekus no pneimokoku infekcijas
attistibas. Bez tam atkariba no vakcinas serotigaynal 2dfams, ka aizsardziba pret vidusauss iekaisumu
ir biitiski vajaka neka pret infekcijas slimibai ). Taa vidusauss iekaisumu var izraisit dazadi
mikroorganismi, ne tikai vakcina ietvertie pnetiyokoku serotipi, paredzams, ka aizsardziba pret visa
veida vidusauss iekaisumiem bils zenfa (skatit apaksSpunktu 5.1).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalcn un citi mijiedarbibas veidi

Prevenar, atbilstosi ar ietei :apta;3m imunizacijas shemam, drikst nozZimé&t vienlaicigi ar citam
pediatrija lietojamam vai cin_ m/ Atskirigas injic€jamas vakcinas vienméer jaievada dazadas vietas.

Imiino atbildi uz parastajam pediatrija lietojamajam vakcinam, tas ievadot vienlaicigi ar Prevenar
dazadas injekq{ju_yvietas, novertgja 7 kontrol&tos kliniskos peétijumos. Imiina atbilde uz Hib tetanusa
protetna koniugatu £2RP-T), tetanusa un B hepatita (HepB) vakcmam bija lidziga ka kontroles grupa.
CRM ba7 zs Fuih konjugata gadijuma bérniem novéroja antivielu daudzuma pieaugumu pret Hib un
difteryy, kavalicingjot noveroja zinamu Hib antivielu daudzuma kritumu, tomer visiem bérniem tas
fagiadajagpietickama Itmeni. Noveroja pretrunigu imiinds atbildes kritumu pret gara klepus antigénu
ui. irfak Wetu poliomielita vakcinu (IPV). So mijiedarbibu kliniska nozime nav zinama. IerobeZoti
atklosd petijumu rezultati uzradija pienemamu atbildi pret MMR un véjbaku vakcinu.

Dati par Prevenar vienlaicigu lietoSanu ar Infanrix hexa (DTaP/Hib (PRP-T/IPV)/HepB) neliecinaja
par kliniski nozimigu ietekmi uz antivielu veidoSanos pret katru no individualiem antigéniem, ja
lietoja ka 3 devu primaro vakcinaciju.

Nav pietickamu datu par vienlaicigu Prevenar un citu heksavalento vakcimu lietoSanu.

Kliniska p&tijuma, kura atseviski ievadita Prevenar rezultatus salidzinaja ar rezultatiem, kas iegiti,

Prevenar (t1Ts devas 2 m&nesos, 3,5 ménesos un 6 ménesos un revakcinacijas devu apméram 12
ménesos) ievadot vienlaicigi ar Meningitec (konjugéta C meningokoku vakcina; 2 devas 2 ménesos un
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6 ménesos un revakcinacijas devu apmeram 12 menesos), imiina mijiedarbiba netika konstateta nedz
pec primaras vakcinacijas, nedz péc revakcinacijas devu ievadiSanas.

4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Prevenar pieaugusajiem nav paredzets. Dati par cilvékiem, kas ir sap@musi vakcimu griitniecibas vai
zidiSanas perioda laika, ka arT petfjumi ar dzivniekiem nav pieejami.

4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav piem&rojams.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

Vakcinas nekaitigumu vertéja dazados kontroletos kltiskos pétijumos, aptverot vairak k@ 18500
veselu bernu vecuma no 6 ned€lam lidz 18 ménesiem. Vairums datu par vakcinas dro§fou ‘ka i 2giits
efektivitates petijuma, kad 17 066 zidainu sanéma 55 352 Prevenar devas. Vakciia@ncaitigumu
verteja ar1 agrak nevakcinétiem vecakiem b&rniem.

Visos pétijumos Prevenar ievadija vienlaicigi ar ieteiktajam bérnu vakcinani:
Visbiezakas nevélamas paradibas ir reakcijas injekcijas vieta un drudzi.

Primarajas serijas, atkartojot devas vai revakcingjot, pastavigasspa. “priz atas sisteémiskas vai vietgjas
paradibas nenoveroja, iznemot parejosu jutiguma biezuma pieaqumu (36,5%) vai, revakcinacijas
gadijuma, jutigumu, kas trauc€ locek]a kustigumus (18,5%).

Vecakiem bérniem péc vienreizgjas vakcinas devasduiezak™ bveroja viet€jas paradibas, salidzinot ar
ieprieks aprakstitajam, ko novéroja mazakiem berie/n.)is reakcijas parasti bija parejosas. Pétijuma
péc zalu registracijas, kura tika iesaistiti 115 hZigi vc'ma no 2 lidz 5 gadiem, par jutigumu zinoja
39,1% bérnu; 15,7% b&rnu jutigums traucgja locekjn kustigumu. 40% b&rnu tika zinots par apsartumu,
un 32,2% beérnu tika zinots par saciet§jumu. Pajapsartumu vai saciet€@jumu ar > 2 cm diametru tika
zinots attiecigi 22,6% un 13,9% bermit.

Ja Prevenar tiek lietots vienlaicigi «x heksavalentam vakcinam (DTaP/Hib (PRP-T)/IPV/HepB), tika
zinots par paaugstinatu tempazatii 2238°C no 28,3% lidz 48,3% zidainu, kas sanéma Prevenar un
heksavalentu vakcinu vien aig g, salidzinot ar beérnu grupu, kas sanéma tikai heksavalento vakcinu,
kur gadijumu skaits attic :1gi(»iis. no 15,6% Iidz 23,4%. Augstaku kermena temperatiiru par 39,5°C
noveroja 0,6 lidz 2,8%zicainu, kas san€ma Prevenar un heksavalento vakcinu vienlaicigi (skatit
sadalu 4.4).

Be@rniem, kas vicnla cigi sanem veselu Stinu gara klepus vakcinas, reaktivitate ir augstaka. P&tfjuma,
kas antve' a oh2 bernus, 41,2% bérnu, kas Prevenar san€ma vienlaicigi ar DTP, noveroja drudzi ar
kermega tdmnsratiru 38°C un vairak, salidzinot ar 27,9% kontroles grupa. Drudzi ar kermena
CpPiratpu virs 39°C noveroja 3,3% beérnu, salidzinot ar 1,2% kontroles grupa.

Kliiiskajos petijumos un pecregistracijas noveérojumos aprakstitas blaknes ir uzskaititas turpmakaja
takila, grupgjot tas atbilstosi organu sistémai un gadijumu biezumam. Sie dati attiecas uz visam
~ecuma grupam.

Biezuma definicija ir $ada:
loti biezi (>1/10)

biezi (>1/100 lidz <1/10)
retak (>1/1000 1idz <1/100)
reti (>1/10000 1idz <1/1000)
loti reti (<1/10000)
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Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

Asins un limfatiskas sisteémas traucéjumi:
Lotireti:  Limfadenopatija, kura ir lokaliz&ta injekcijas vieta.

Imunas sistémas traucéjumi:
Reti: Tadas paaugstinatas jutibas reakcijas ka anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas, tai skaita
Soks, angioneirotiska tliska, bronhospazmas, elpas tritkums, sejas tiiska.

Nervu sistémas traucgjumi:
Reti: Krampiji, tai skaita febrili krampji.

Kunga - zarnu trakta trauc€jumi:
Loti biezi: Vemsana, caureja, slikta apetite.

Ada un zemadas audu bojajumi:
Retak: Izsitumi/ natrene.
Lotireti:  Erythema multiforme.

Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vieta:
Loti biezi: Reakcijas injekcijas vieta (piem@ram, apsartums, sacigZurnia/mict: kums, sapes/jutigums);
drudzis ar kermena temperattiru > 38°C, uzbudinami| a/rat dasiiia, miegainiba, nemierigs

miegs.

Biezi: Pietukums/sacietejums un apsartums (> 2,4 cm) injciicijas vieta, jutigums injekcijas vieta,
kas izraisa kustibu traucgjumus, drudzis ar k¢ mena temperattiru > 39°C.

Reti: Griti kontrolgjamas hipotensijas gadijumi, pas1gstinatas jutibas reakcijas (piemeram,

dermatits, nieze vai natrene) injekcijas vz4a, karstuma vilni.

ElpoSanas apstasanas izteikti priekSlaikus dzi musiym zidaigiem (dzimusSiem < 28. griitniecibas nedg&|a)
(skatit apakspunktu 4.4).

4.9 Pardozésana

Tiek zinots par Prevenar pardozciandg gadijumiem, ieskaitot lielaku devu lietosanu, ka rekomendets,
ka arT lietojot biezak ka nofadi 3, Vairums gadijumu noritgja bez simptomiem. Nevélamas reakcijas,
par kuram galvenokart tika z'nofs, bija tadas pasSas ka reakcijas, kuras novéroja, lietojot
rekomendetas Prevenar r¢izes devas.

5. FARM..{O) OGISKAS IPASIBAS

5.1 “WYal:uak dinamiskas ipasibas

Flrmurnterapeitiska grupa: pneimokoku vakcinas, ATK kods: JO7ALO2

Imunogenitate

Nozimiga antivielu daudzuma veidoSanas (mérita ar ELISA metodi) noverota zidainiem p&c tr1s
Prevenar devu primaras sérijas un pec sekojosas revakcinacijas devas pret visiem vakcinas serotipiem
ievadiSanas, lai gan Siem 7 serotipiem bija atSkirigas to vidéjas geometriskas koncentracijas. Prevenar
ierosina funkcionalu antivielu veidoSanos (noteica atbilstosi opsonofagicitozei) pret visiem vakcinas
serotipiem pec primara vakcinacijas kursa. llgstosa antivielu saglabaSanas p&c primara kursa

ievadiSanas plus revakcinacijas zidainiem un p&c vienas sagatavosanas devas ievadiSanas vecakiem
b&rniem nav pétita. nekonjugétu pneimokoku polisaharidu ievadiSana 13 ménesus p&c primara
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Prevenar kursa izraisTja imiinatminas noteiktu antivielu atbildes reakciju pret 7 vakcina iek]autiem
serotipiem, kas liecina, ka sagatavosana notikusi.

Divu devu primara kursa plus revakcinacijas imunogenitate zidainiem apméram gada vecuma ir
dokumentgta vairakos petijumos. Lielaka dala datu norada, ka mazakai dalai zidainu antivielu
koncentracija pret 6B un 23F serotipiem péc divu devu primara kursa sasniedza >0,35 pg/ml (atsauces
antivielas koncentraciju ieteikusi PVO) ', tiei vai netiesi salidzinot ar triju devu primaro kursu.
Turklat GMC vértiba p&c divu devu kursa zidainiem bija mazaka antivielam pret lielako dalu serotipu
neka péc triju devu kursa zidainiem. Tac¢u antivielu atbildes reakcija pret revakcinacijas devam jau
staigajoSiem bérniem pé&c divu devu vai triju devu kursa zidainiem bija salidzinama visiem 7 vakcinas
serotipiem, kas norada uz to, ka abi zidainu reZimi bija izraisijusi atbilstoSu sagatavoSanu.

Beérniem vecuma no 2 lidz 5 gadiem péc vienas Prevenar devas tika novérota biitiska antiviely “itbil fes
reakcija (mérita ar ELISA metodi) pret visiem vakcinas serotipiem. Antivielu koncentragiiaahij.
lidzigas tam, kadas noveroja p&c triju devu kursa zidainiem un p&c revakcinacijas devas I dz~ gadu
vecumam. Efektivitates parbaude beérniem vecuma no 2 lidz 5 gadiem nav veikta.,

Divu devu primara kursa plus revakcinacijas efektivitates kliniskie petijumi zid@iiienigav veikti, un
zemakas antivielu koncentracijas pret 6B un 23F serotipiem kliniskas sekas n&wlivy devu

vakcinacijas kursa zidainiem nav zinamas.

Efektivitate pret infekcijas slimibam

Efektivitati pret infekcijas slimibam vertgja ASV, kur vakcinag sercime parklajums ir 80 - 89%
robezas. Epidemiologisko pétijumu dati no 1988. lidz 2003. gadam liecinaja, ka Eiropa parklajums ir
Sauraks un mainas atkariba no apvidus. Rezultata Eiropa t3rniem lidz 2 gadu vecumam Prevenar
pneimokoku infekcijas slimibu (Invasive Pneumococc@i D1 ease- IPD) izraisitaju kulttiru parklajumam
vajadzetu biit no 54 1idz 84%. Eiropa bérniem no 2/icz 5 gadu vecumam Prevenar vakcinas
parklajumam pret kliniskajiem izolatiem, kas izraisafiny «zivas pneimokoku infekcijas slimibas,
vajadzetu bit no 62 I1dz 83% . Sagaidams, kg vaiakiicka 80% pret antibakterialajiem Iidzekliem
rezistentu celmu tiks parklati ar vakcina ietve tajieni serotipiem. Vakcinas serotipu parklajums bemu
populacija samazinas, piecaugot vecumam. IPD gadijjumu samazinasanas, ko novéro vecakiem
b&rniem, dalgji var biit saistita ar dab’skasimunitati.

Efektivitati pret infekcijas slimihanyertgja liela, randomizeta, dubultakla kliska petijuma dazadu
tautibu populacija Ziemelkatiihrni, 3, (Kaiser Permanente petijums). Vairak neka 37 816 zidainu
vakcingja vai nu ar Prevenur dval kontrolvakcinu (meningokoku konjugata C grupas vakcinu) 2, 4, 6
un 12 — 15 meénesu vecur, a. \¥ljuma laika vakcina iek]autie serotipi aptvera 89% IPD.

Slépta noveérosanas perred |\ péc pétijuma lidz 1999. gada 20. aprilim kopuma atklaja 52 vakcinas
serotipu izraisthas infekcijas slimibas gadijumus. Novértéta vakcinas serotipam specifiska efektivitate
arstéSanai par{ dz7.apopulacija bija 94% (95% TI: 81, 99) un pec protokola (pilniba) vakcineta
populacijaroiy 9794 (95% TI: 85, 100) (40 gadijumu). Eiropa bérniem, kas jaunaki par 2 gadiem,
novewata 2 ekt vitate ir 51-79% robezas, nemot vera vakcias parklajumu pret invazivu slimibu
iz{aisosiym scrotipiem.

Efel tivitate pret pneimoniju

Fliser Permanente petijuma efektivitate pret S. pneumoniae vakcinas serotipa izraisttu bakterémisku
pneimoniju bija 87,5 % (95% TI: 7, 99).

Vértgja ari efektivitati (diagnoze netika apstiprinata mikrobiologiski) pret pneimoniju bez
bakterémijas. Ta ka pneimoniju bérniem var izraisit arT citi patogeni, kas nepieder vakcina ietvertajiem
pneimokoku serotipiem, sagaidams, ka aizsardziba pret visiem kliniskas pneimonijas ierosinatajiem

' PVO tehniskais zinojums Nr 927, 2005. Pielikums. Serologiskie kritériji jaunu konjugéto pneimokoku vakcinu
formulu aprékinasanai un licenc€Sanai izmantoSanai zidainiem
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biis vajaka neka pret infekciozo pneimokoku slimibu. Protokola analizé paredzama kliniskas
pneimonijas pirmgjas rasanas riska samazinaSanas, kuru konstatg ar patologisku kraiskurvja rentgenu
(defingts ka infiltratu esamiba, izsvidums vai konsolidacija) bija 35% (95% TI: 4, 56).

Efektivitate pret vidusauss iekaisumu

Akits vidusausss iekaisums (AVI) ir bieza bérnu slimiba, kurai var biit dazada etiologija. Baktgrijas
var izraisit no 60 Iidz 70% AVI klinisko izpausmju. Pneimokoki izraisa no 30 lidz 40% visu bakterialo
AVI un lielaku dalu smagu AVI. Teoréetiski Prevenar vartu noverst no 60 Iidz 80% serotipu izraisttu
pneimokoku AVI. Tiek vertéts, ka Prevenar var noveérst no 6 lidz 13% visu AVI klinisko izpausmju.

Randomizeta, dubultakla kliniska petijuma ar 1 662 zidainiem Somija, kas imunizgti ar Prevenar ;/a1
kontroles vakcinu (B hepatita vakcinu) tika vertéta Prevenar efektivitate akiita vidusauss iekisuing
(AVI) gadijuma 2, 4, 6 un 12-15 ménesu vecuma. Ka p&tijuma primarais raditajs vakcinag efekiivitatl
pret vakcinas serotipu izraisitu AVI bija 57% (95% TI: 44, 67) saskana ar protokolu vakc/nef:. cilveku
analizg un 54% (95% TI: 41, 64) vakcinacijai planoto cilvéku grupa. Vakcinétiem subiCkifm r overoja
vakcina neieklautu serogrupu izraisita AVI biezuma palielinasanos par 33% (95% P -, 80). Tomer
kopgjais guvums bija visu pneimokoku izraisita AVI biezuma samazinasanas par 344 (9°% TL: 21,
45). Vakcinas ietekmé, vertgjot kopgjo vidusauss iekaisumu gadijumu skaitu, {eat'srigi no etiologijas,
bija 6% (95% TI: -4, 16) samazinajums.

S pétijuma bernu apaksgrupas izmeklgsana tika turpinata, lidz tie sasnidza '-\idz 5 gadu vecumu.
Saja turpinataja pétijuma vakcinas efektivitate pret bieziem VI (vidina»3 1€ize. 6 ménesu laika) bija
18% (95% CI: 1, 32), pret hronisku vidusauss iekaisumu ar izsyZdixtiu -'50% (95% TI: 15, 71) un
timpanostomijas caurulites ievietoSanas gadijumos - 39% (95% T1: 4, 61).

Ka sekundars raditajs Prevenar efektivitate pret AVI tika viirtéta Kaiser Permanente petijjuma. Bérnu
izmekl€Sana tika turpinata, l1dz tie sasniedz 3,5 gadmzecui 1. Vakcinas ietekmé kopgjais vidusasuss
iekaisumu gadijumu skaits, neatkarigi no etiologij1s./anazinajas par 7% (95% TI: 4, 10). Saskana ar
protokolu vakcingtiem cilvékiem recidivéjoss#T/I (lefinéts ka 3 reizes seSu ménesu laika vai 4 reizes
gada laika) samazinajas par 9% (95% TI: 3,%5) vaiypar 23% (95% TI: 7, 36) samazinajas recidivéjoss
AV, ja to defing ka 5 reizes seSos m&nesos vaiyesas reizes gada. Timpanostomijas caurulites
ievietoSana p&c protokola vakcingtiert pacientiem samazinajas par 24% (95% TI: 12, 35), bet par 23%
(95% TI: 11, 34) samazinajas caunfiiis 1€y ietosana pacientiem, kam tika planota vakcingSana.

Efektivitate

Prevenar efektivitate pre \IP1\ (#11., aizsardziba, ko dod vakcinacija un kopgja imunitate vakcinas
serotipu samazinatas parncSanas del populacija) tika novertéta nacionalas imunizacijas programmas,
zidainiem izmantojot triju devu vai divu devu kursus, kam seko revakcinacija.

ASV vispasdia vake.nacija ar Prevenar, izmantojot ¢etru devu kursu zidainiem un vélakas vakcinacijas
progsamrt wsehiem Iidz 5 gadu vecumam, tika ieviesta 2000. gada. Vakcinas efektivitate pret IPD, ko
rasa vaiclimasserotipi, 3 11dz 59 ménesus veciem b&rniem tika novertéta programmas ievieSanas
pirina s cotros gados. Salidzinot ar nevakcinétiem berniem, zidainu shémas ar 2, 3 vai 4 devam
etelivi dtes raditaji bija lidzigi: attiecigi 96% (95% TI 88-99); 95% (95% TI 88-99) un 100% (95% TI
94-1uv). ASV tada pasa laika posma par 94% samazinajas vakcinas serotipu izraisita IPD b&rniem lidz
S4adu vecumam, salidzinot ar pirmsvakcinacijas sakuma datiem (1998./99.). Vienlaicigi par 62%
samazindjas vakcinas serotipu izraisita IPD bérniem p&c 5 gadu vecuma. ST netie$a vai kopgja
iedarbiba radas samazinatas vakcinas serotipu parnesanas no imuniz&tiem b&rniem uz pargjo
populaciju del un sakrit ar samazinatu nazofaringealu vakcinas serotipu n€sasanu.

Kvebeka, Kanada vakcinaciju ar Prevenar ieviesa 2, 4 un 12 ménesu vecuma ar vienas devas vélaku
vakcinaciju bérniem Iidz 5 gadu vecumam. Pirmajos divos programmas gados, vakcingjot vairak neka
90%, 2 devu kursa zidainiem vakcinas serotipu radita efektivitate pret IPD bija 93% (95% TI 75-98)
un pilnas shémas efektivitate bija 100% (95% TI 91-100).
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Sakotngji dati no Anglijas un Velsas, kas iegiiti nepilnu gadu p&c standarta imunizacijas ievieSanas 2,
4 un 13 ménesu vecuma ar vienas devas vélakas vakcinacijas programmu b&rniem no 13 Iidz 23
ménesu vecumam, rada, ka §adas sh€mas efektivitate pret 6B serotipu varétu biit zemaka, neka pret
pargjiem serotipiem vakcina.

Divu devu primara kursa efektivitate pret pneimoniju vai aktitu vidusauss iekaisumu nav konstateta.

Papildu dati par imunogenitati

Prevenar imunogenitati parbaudija atklatos, daudzcentru petijumos, kuros izmeklgja 49 zidainus ar
sirpjveida $tinu an€miju. B&rnus vakcingja ar Prevenar (3 devas ménesi no 2 ménesu vecuma), un 46
no Siem beérniem sanéma ar1 23-valento pneimokoku polisaharidu vakcinu 15 Iidz 18 meénesu vec/iim?.
P&c sakotngjas imunizacijas 95,6% beérnu antivielu koncentracija bija vismaz 0,35 pg/ml pret. {isier t
septiniem Prevenar vakcina ietvertajiem serotipiem. P&c vakcinacijas ar polisaharidu val{Ciam
ieverojami palielinajas antivielu koncentracija pret visiem septiniem serotipiem, kas liecil agaifto, ka
ir izveidojusies laba imunologiska atmina.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojama.

5.3 Preklmiskie dati par drosibu

Konjuggetas pneimokoku vakcinas atkartotu devu intramuskula: as tossilitates petijumi (13 nedglas, 5
injekcijas, vienu reizi tris nedelas) ar truSiem neatklaja nekadas mazimigas vietgjas vai sist€émiskas
toksiskas paradibas.

Prevenar atkartotu devu subkutanas toksicitates p&fiju i (15 ned€las, 7 kliniskas devas injekcijas,
katru otro nedélu, kam seko 4 ned€lu atveselosSanas ferivds) zurkam un pertikiem neatklaja nekadas
nozimigas viet€jas vai sisteémiskas toksiskas,j‘aralibas.

6. FARMACEITISKA INFORIMACTJA

6.1 Paligvielu saraksts

Natrija hlorids
Udens injekcijam

6.2 Nesader™a

SaderibasgCiumudatkuma del zales sajaukt (lietot maisijuma) ar citiem produktiem nedrikst.
64 _ UrglavasSanas laiks

4 gddi

6/+ Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C).
Nesasaldet.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

0,5 ml suspensija injekcijam pilnslirce (I tipa stikls) ar polipropiléna virzuli, virzula aizbazni (lateksu
nesaturosa peléka butilgumija) un uzgali aizsargajosu vacinu (lateksu nesaturosa peléka butilgumija).
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Iepakojuma lielumi:
1 vai 10 pilnslirces ar vai bez adatas.
5 iepakojumu komplekts, katrs iepakojums satur 10 pilnslirces bez adatas.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Uzglabasanas laika var veidoties baltas nogulsnes un dzidrs $kidums virs nogulsném.

Pirms ievadiSanas vakcina riipigi jasakrata, lai ieglitu baltu, homogenu suspensiju. Suspensija vizuali
japarbauda uz mehanisku piemaistjumu klatbiitni un/vai fizikalam izmainam. Nelietot zales, ja flakor»

saturs neatbilst iepriek$ min&tajam.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Lielbritanija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/00/167/003

EU/1/00/167/004

EU/1/00/167/006

EU/1/00/167/007

EU/1/00/167/008

9. REGISTRACILJAS /% R\EGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 02,02/2061

Parregistracijas datumisn./02/2011

10. TEKSTA PFDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakaintosnicija par §tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras majas lapa
Htp:/ wis.ema.europa.eu
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOSANAS LICENCES
IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaju nosaukums un adrese

CRM,¢7, aktivetie saharidi un konjugati

Wyeth Pharmaceuticals, Division of Wyeth Holdings Corporation
4300 Oak Park

NC 27330, Sanford, ASV

Pneimokoku polisaharidi

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

NY 10965, Pearl River, ASV

RazZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

o NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIEGIEA UZ PIEGADI UN LIETOSANU,
KAS UZLIKTI REGISTRACIJAS APLFLCRAS [IPASNIEKAM

Recepsu zales.

. NOSACIJUMI VAI IEROBEZ9JUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU SO
ZALU LIETOSANU

Nav piemérojami.

o CITI NOSACIJEMI

Farmakovigilances sistema

Registracijas agiiecibas Tpas$niekam janodro$ina registracijas dokumentacijas 1.8.1. moduli prezentétas

farmakovigilanes s/ st€mas ievieSana un funkciong$ana pirms Iidzek]a lai$anas tirdznieciba un tas
laika

TADT:

Registi xeijas apliecibas Tpasniekam jaiesniedz $o zalu periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi
atb1:24081 Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma sarakstam
(FURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un
publicéts Eiropas Zalu agenttras timekla vietng.

Oficiala sérijas izlaide: saskana ar Padomes Direktivas 2001/83/EK ar labojumiem 114. pantu oficialu
s€rijas izlaidi veiks valsts laboratorija vai cita Sim mérkim apstiprinata laboratorija.

Oficiala Medicinas Kontroles Laboratorija (OMCL)

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

Avenue Jean Jaures, 321
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ AREJA IEPAKOJUMA - 1 flakona iepakojums

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Prevenar suspensija injekcijam
Pneumococcal saccharide conjugated vaccine, adsorbed

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) M)

Katra 0,5 ml deva satur 2 mikrogramus 4., 9V, 14., 18C, 19F un 23F pneimokoku serotipi s7iias7du un
4 mikrogramus 6B pneimokoku serotipa saharidu (kopa 16 mikrogramus saharidu), ka’s kcaingeti ar
CRM, 7 nesgjproteinu un adsorbéti uz aluminija fosfata (0,5 mg).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT natrija hloridu un Gideni injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam.
Viens flakons, kas satur vienu reizes devu (0,5 ml

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVAQISANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas labi sakratit.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSaiias 14strukceiju.

6. TPASI BRIDINACUMTPAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VI TA

Uzglabat bern' 251 pieejama un neredzama vieta.

7/ C:T1irASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ned kit ievadit intravenozi.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Lielbritanija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/00/167/001

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[15.  NORADIJUMI PAK I 'E1DSANU

| 16. INFORMACLJA LRAILA RAKSTA
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MINIMALA INFORMACIJA KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Prevenar suspensija injekcijam.
Pneumococcal saccharide conjugated vaccine, adsorbed
Intramuskularai lietosanai.

[2. LIETOSANAS METODE /Ny~ |

Pirms lietoSanas labi sakratit.

(3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija:

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIF‘.NLTQ_ DAUDZUMS

1 deva (0,5 ml)

6. CITA

Pfizer Limited
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ AREJA IEPAKOJUMA - 10 flakonu iepakojums

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Prevenar suspensija injekcijam
Pneumococcal saccharide conjugated vaccine, adsorbed

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) N

Katra 0,5 ml deva satur 2 mikrogramus 4., 9V, 14., 18C, 19F un 23F pneimokoku serotiusahai iz un
4 mikrogramus 6B pneimokoku serotipa saharidu (kopa 16 mikrogramus saharidu), kas khniGgfiti ar
CRM, 97 nesgjprotemnu un adsorbé&ti uz aluminija fosfata (0,5 mg).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT natrija hloridu un Gideni injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam
10 flakoni, kas katrs satur vienu reizes devu (0,5 ml).

[5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai lietosanai.
Pirms lietoSanas labi sakratit.
Pirms lietoSanas izlasiet lietofandl instra!<iju.

6. TPASI BRIDINAJUMI J AR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA V. E1A

Uzglabat bernjsiil nepieejama un neredzama vieta.

7. “CIVIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

N :drik sievadit intravenozi.

" 4 DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Lielbritanija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/00/167/002

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[16.  INFORMACIJA BRAINA BAKSTA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ AREJA IEPAKOJUMA - 1 pilnslirces iepakojums bez adatas

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Prevenar suspensija injekcijam pilnslircé
Pneumococcal saccharide conjugated vaccine, adsorbed

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) N

Katra 0,5 ml deva satur 2 mikrogramus 4., 9V, 14., 18C, 19F un 23F pneimokoku serotigusahaiidirun
4 mikrogramus 6B pneimokoku serotipa saharidu (kopa 16 mikrogramus saharidu), kas khniGgfiti ar
CRM, 97 nesgjproteinu un adsorbé&ti uz aluminija fosfata (0,5 mg).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT natrija hloridu un Gideni injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam pilnslirce.
Viena pilnslirce bez adatas, satur vienu reizes devu (0,5%al)

[5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai lietosanai.
Pirms lietoSanas labi sakratit.
Pirms lietoSanas izlasiet lietofandl instra!<iju.

6. TPASI BRIDINATUMI ] AR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA V. E1A

Uzglabat bernjsiil nepieejama un neredzama vieta.

7. “CIVIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

N :drik sievadit intravenozi.

" 4 DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Lielbritanija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/00/167/003

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[15.  NORADIJUMI PAK I 'E1DSANU

‘ 16. INFORMACIJA LRAILA RAKSTA
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MINIMALA INFORMACIJA KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES MARKEJUMS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Prevenar suspensija injekcijam pilnslircé
Pneumococcal saccharide conjugated vaccine, adsorbed
Intramuskularai lietosanai.

[2. LIETOSANAS METODE o N, |

Pirms lietoSanas labi sakratit.

(3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija:

[5.  SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIF U JAUDZUMS

1 deva (0,5 ml)

6. CITA

Pfizer Limited
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ AREJA IEPAKOJUMA - 10 pilnsliréu iepakojums bez adatas

1.  ZALU NOSAUKUMS

Prevenar suspensija injekcijam pilnslirces
Pneumococcal saccharide conjugated vaccine, adsorbed

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) U]

Katra 0,5 ml deva satur 2 mikrogramus 4., 9V, 14., 18C, 19F un 23F pneimokoku serotip t s/ngidu un
4 mikrogramus 6B pneimokoku serotipa saharidu (kopa 16 mikrogramus saharidu), ke koingeti ar
CRM,¢; nesgjprotemnu un adsorbé&ti uz aluminija fosfata (0,5 mg).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT natrija hloridu un tideni injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam pilnslirce.
10 piln§lirces bez adatas, katra satur vienu reizes ¢evu 0,5 ml).

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVAQISANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas labi sakratit:
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanys 1igtrukeiju.

6. IPASI BRIDINAJUMi PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA Vi TA

Uzglabat berniafi n¢ pieejama un neredzama vieta.

[ 20 % CiT11PASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nec kit ievadit intravenozi.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Lielbritanija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/00/167/004

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[15.  NORADIJUMI PAK I 'E1DSANU

‘ 16. INFORMACIJA bRAILA RAKSTA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ AREJA IEPAKOJUMA - 1 flakona iepakojums ar §lirci/adatam

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Prevenar suspensija injekcijam
Pneumococcal saccharide conjugated vaccine, adsorbed

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) N

Katra 0,5 ml deva satur 2 mikrogramus 4., 9V, 14., 18C, 19F un 23F pneimokoku serotigusahaiidirun
4 mikrogramus 6B pneimokoku serotipa saharidu (kopa 16 mikrogramus saharidu), kas khniGgfiti ar
CRM,¢; nesgjprotemnu un adsorbé&ti uz aluminija fosfata (0,5 mg).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT natrija hloridu un Gideni injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam

1 flakons ar vienu reizes devu (0,5 ml).
1 slirce.

2 adatas.

| 5. LIETOSANAS METODE UNSEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas labi sakratit.
Pirms lieto$anas izlasiet liefos; nas Jastrukciju.

6. IPASI BRIDINASY MI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat/jen leririiepieejama un neredzama vieta.

[ 70/ X111 TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nesiikst ievadit intravenozi.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Lielbritanija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/00/167/005

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[15.  NORADIJUMI PAK I 'E1DSANU

‘ 16. INFORMACIJA LRAILA RAKSTA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ AREJA IEPAKOJUMA - 1 pilnslirces iepakojums ar atsevisku adatu

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Prevenar suspensija injekcijam pilnslircé
Pneumococcal saccharide conjugated vaccine, adsorbed

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) N

Katra 0,5 ml deva satur 2 mikrogramus 4., 9V, 14., 18C, 19F un 23F pneimokoku serotiusahaiidir,un
4 mikrogramus 6B pneimokoku serotipa saharidu (kopa 16 mikrogramus saharidu), kas khniGgfiti ar
CRM,¢; nesgjprotemnu un adsorbé&ti uz aluminija fosfata (0,5 mg).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT natrija hloridu un Gideni injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam pilnslirce.
1 pilnslirce, satur vienu reizes devu (0,5 ml) un vienu adatu

[5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai lietosanai.
Pirms lietoSanas labi sakratit.
Pirms lieto$anas izlasiet lietofandl instra!<Ciju.

6. TPASI BRIDINATUMI ] AR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA V. E1A

Uzglabat bernjsiil nepieejama un neredzama vieta.

7. “CIVIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

N :drik sievadit intravenozi.

" 4 DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Lielbritanija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/00/167/006

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[15.  NORADIJUMI PAK I 'E1DSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ AREJA IEPAKOJUMA - 10 pilnsliréu iepakojums ar atsevi§ku adatu

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Prevenar suspensija injekcijam pilnslircé
Pneumococcal saccharide conjugated vaccine, adsorbed

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) N

Katra 0,5 ml deva satur 2 mikrogramus 4., 9V, 14., 18C, 19F un 23F pneimokoku serotigusahaiidirun
4 mikrogramus 6B pneimokoku serotipa saharidu (kopa 16 mikrogramus saharidu), kas khniGgfiti ar
CRM, 97 nesgjprotemnu un adsorbé&ti uz aluminija fosfata (0,5 mg).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT natrija hloridu un Gideni injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam pilnslirce.
10 piln§lirces, katra satur vienu reizes devu (0,5 ml) ar aue'isku adatu.

[5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai lietosanai.
Pirms lietoSanas labi sakratit
Pirms lietoSanas izlasiet lietofandl instra!<iju.

6. TPASI BRIDINATUMI ] AR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA V. E1A

Uzglabat bernjstil nepieejama un neredzama vieta.

7. “CIVIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

N :drik sievadit intravenozi.

" 4 DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Lielbritanija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/00/167/007

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[ 16.  INFORMACIJA BRAI'A RAKSTA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ AREJA IEPAKOJUMA - 10 pilnsliréu iepakojums bez adatas: vairaku paku
(5x10) iepakojums bez ”blue box”

1.  ZALU NOSAUKUMS

Prevenar suspensija injekcijam pilnslircé
Pneumococcal saccharide conjugated vaccine, adsorbed

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) U]

Katra 0,5 ml deva satur 2 mikrogramus 4., 9V, 14., 18C, 19F un 23F pneimokoku serotip t s/ngidu un
4 mikrogramus 6B pneimokoku serotipa saharidu (kopa 16 mikrogramus saharidu), ke ko.ingeti ar
CRM,¢; nesgjprotemnu un adsorbé&ti uz aluminija fosfata (0,5 mg).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT natrija hloridu un tideni injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam pilnslirce.
5 iepakojumu komplekts, katrs satur 10 vienas deyas » 2.5 ml) pilnslirces bez adatas.
Katru atseviSku iepakojumu nevar pardot atseviski.

| 5. LIETOSANAS METODE UNSEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas labi sakratit.
Pirms lieto$anas izlasiet liefos; nas Jastrukciju.

6. IPASI BRIDINASY MI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat/jen leririiepieejama un neredzama vieta.

[ 70/ &x11TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nesiikst ievadit intravenozi.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Lielbritanija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/00/167/008

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[15.  NORADIJUMI PAK I 'E1DSANU

‘ 16. INFORMACIJA bRAILA RAKSTA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

MARKEJUMA TEKSTS - aréja iesainojuma markéjums uzlimé$anai uz caurspidigas folijas,
kas satur vairakus iepakojumus (5x10), ieskaitot ”blue box”

1.  ZALU NOSAUKUMS

Prevenar suspensija injekcijam pilnslircé
Pneumococcal saccharide conjugated vaccine, adsorbed

(2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) U]

Katra 0,5 ml deva satur 2 mikrogramus 4., 9V, 14., 18C, 19F un 23F pneimokoku serotip t s/ngidu un
4 mikrogramus 6B pneimokoku serotipa saharidu (kopa 16 mikrogramus saharidu), ke ko.ingeti ar
CRM, 47 nesgjproteinu un adsorbé&ti uz aluminija fosfata (0,5 mg).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT natrija hloridu un tideni injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam pilnslirce.
5 iepakojumu komplekts, katrs satur 10 vienas deyas » 3.5 ml) pilnslirces bez adatas.
Katru atseviSku iepakojumu nevar pardot atseviski.

| 5. LIETOSANAS METODE UNSEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas labi sakratit.
Pirms lieto$anas izlasiet liefos; nas Jastrukciju.

6. IPASI BRIDINASYMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat/jen leririiepieejama un neredzama vieta.

[ 70/ &x11TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nesiikst ievadit intravenozi.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Lielbritanija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/00/167/008

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[15.  NORADIJUMI PAK I 'E1DSANU

‘ 16. INFORMACIJA bRAILA RAKSTA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Prevenar suspensija injekcijam
Pneumococcal saccharide conjugated vaccine, adsorbed

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlastt.

- Ja Jums rodas vel kadi jautajumi, vaicgjiet arstam, farmaceitam vai medicinas masai.

- Ja Jus novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav miné&tas vai kada no
min&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam vai

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.
farmaceitam. l

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Prevenar un kadam noliikam to lieto
Pirms Jisu bérns sanem Prevenar

Ka Prevenar tiek ievadits

Iespejamas blakusparadibas

Ka uzglabat Prevenar

Sikaka informacija

R

1. KAS IR PREVENAR UN KADAM NOLUKAM TO LII.T%

Prevenar ir pneimokoku vakcina. Prevenar ievada bérniem vectina no 2 ménesiem lidz 5 gadiem, lai
palidzetu aizsargat Jusu bérnu pret tadam septinu tipu Strévtococcus pneumoniae bakteriju izraisttam
slimibam ka meningits, sepse vai bakterémija (bakterijas as’ns plisma), pneimonija un ausu infekcija.

Vakcina palidz organismam veidot antivielas, kastaizsal 3a Jusu bérnu pret minétajam slimibam.

2. PIRMS JUSU BERNS SANEM PREVUNAR

Nelietojiet Prevenar §ados gadiii mos:

- ja Jasu bérnam ir alergijay(payugstinata jutiba) pret aktivo vielu vai kadu citu sastavdalu, vai
difterijas toksoidu.

- Ja Jiisu bernam ir st agh 1 ¥ekcija ar augstu temperatiiru (vairak neka 38°C). Ja ta ir noticis ar
Juisu bérnu, tad vai cinisfja ir jaatliek, [1dz Jasu berns jutisies labak. Vieglai infekcijai,  kada
ir, pieméram, saduk téSanas, nevajadz&tu radit sarezgijumus. Tomér vispirms apspriedieties ar
savu arstu_farmaceitu vai medicinas masu.

Ipasa piess=dziha Lietojot Prevenar, nepiecieSsama $ados gadijumos:

- ja (ugh bfirnam ir vai ir bijusi jebkadi mediciniskas dabas sarezgijumi péc jebkuras Prevenar
CRVad

E ia JJsu bernam ir asinoSanas problémas.

Prevdiiar aizsarga vienigi pret ausu infekcijam, ko izraistjusi tie Streptococcus pneumoniae bakteriju
tin’, pret kuriem vakcina ir izstradata. Ta neaizsarga pret citu infekcijas izraisitaju raditam ausu
mnfekcijam.

Citu zalu/vakcinu lietosana:

Ludzu, pastastiet arstam, medicinas masai vai farmaceitam, ja Jisu bérnam tiek vai nesen ir dotas
jebkuras citas zales, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes, vai vins$ nesen sanémis jebkuru citu
vakcinu.

Svariga informacija par kadu no Prevenar sastavdalam:
Viena deva $o zalu satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg), tatad tas biitiba ir brivas no natrija.
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3. KA PREVENAR TIEK IEVADITS
Arsts vai medicinas masa ieteikto vakcinas devu (0,5 ml) injic€s jiisu bérna rokas vai kajas muskuli.
Prevenar drikst ievadit viena laika ar pargjam bernu vakcinam. Sai gadijuma jaizvélas cita injekcijas

vieta.

Zidaini vecuma no 6 nedéelam lidz 6 ménesSiem

Parasta gadijuma jiisu bérnam jasanem tris vakcinas devas, péc kuram biitu revakcinacijas deva.

o Pirma injekcija ir jaievada, kad b&rns ir sasniedzis 2 méneSu vecumu

o Katra injekcija ir jaievada ar vismaz 1 meénesa starplaiku

o Ceturta injekcija (revakcinacijas) ir jaievada laika no dzives 11. [idz 15. ménesim
o Jums izstastts, kad kopa ar bérnu ir jaierodas pec nakamas injekcijas

Saskana ar oficialiem ieteikumiem jusu valstT jiisu veselibas apripes specialists va {(zmyatot
alternativu shému. Katra deva tiks ievadita cita laika. Vaicajiet savam arstam, fasmacditam vai
medicinas masa, lai uzzinatu vairak.

Nevakcinéti zidaini un bérni, kas ir vecaki par 7 méneSiem

Zidainiem vecuma no 7 lidz 11 méneSiem ir jasanem divas injekq jag: Injekciias ir jaievada ar vismaz
1 ménesa starplaiku. Tresa injekcija tiks ievadita otraja dzives,{ad.

Bérniem vecuma no 12 Iidz 23 méneSiem ir jasanem divas injeisijas. Injekcijas ir jaievada ar vismaz
2 ménesu starplaiku.

Bérniem vecuma no 2 lidz 5 gadiem ir jasanem viena<aniek :ija.

Ir svarigi iev@rot arsta, farmaceita un medicinas masts 1 oradijumus, lai Jisu berns sanemtu pilnu
injekciju kursu.

Ja paredzetaja laika jiis esat aizmirsis anmekI&t Jrstu vai medicinas masu, liidziet padomu arstam vai
medmasai.
4. IESPEJAMAS BLATSCAKADIBAS

Tapat ka citas vakcinas, 1T Fiefenar var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. S1
vakcina var izraisit turpmzk teksta uzskaititas blakusparadibas.

Visbiezak sas opsmpas blakusparadibas (tas izraisa vairak neka 1 no 10 vakcinu devam):

o Vepiena, caj.reja, pavajinata apetite

o Saj e, JU igums, apsartums, pietikums vai sacietjums injekcijas vieta; drudzis ar 38°C vai
agesuidu temperatiiry, aizkaitinamiba, rauduliba, miegainiba, nemierigs miegs

Biel i s:.stopamas blakusparadibas (tas izraisa Iidz 1 no 10 vakcinu devam):

o Apsartums, pietikums vai saciet€jums injekcijas vieta, kas parsniedz 2,4 cm; jutigums injekcijas
vieta, kas apgritina kustibas
o Drudzis ar 39°C vai augstaku temperattiru

Retak sastopamas blakusparadibas (tas izraisa lidz 1 no 100 vakcinu devam):
. Izsitumi/natrene
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Reti sastopamas blakusparadibas (tas izraisa [idz 1 no 1 000 vakcinu devam):

o Krampyji (vai lekmes), ieskaitot augstas temperatiiras izraisitus

o Hipotonijas-pavajinatas reakcijas gadijums (kolapss vai Sokam Iidzigs stavoklis)

o Paaugstinatas jutibas reakcijas, ieskaitot, sejas un/vai ltipu pietikumu, apgriitinatu elpoSanu,
izsitumus, natreni un natrenei Iidzigus izsitumus

. Karstuma vilni

Loti reti sastopamas blakusparadibas (tas izraisa [idz 1 no 10 000 vakcinu devam):

o Palielinati limfmezgli un mandeles (limfadenopatija) pie injekcijas vietas, pieméram, paduse vai
cirksni
o Erythema multiforme (izsitumi, kas izraisa niezoSus sarkanus plankumus)

Ja bérni ir dzimusi loti priekslaicigi (ne velak ka griitniecibas 28. nedgla), 2-3 dienas péc vakeaaci|as
viniem var paléninaties elpoSanas ritms, salidzinot ar normalo.

Ludzu, aprunajieties ar savu arstu, farmaceitu vai medictnas masu jebkadu Saubu yai ¢ utajossd
gadijuma. Ja novérojat kadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas var.:adayo minétajam
blakusparadibam izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceits@iy.

5. KA UZGLABAT PREVENAR

Uzglabat zales berniem nepieejama un neredzama vieta.

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C).
Nesasaldet.

Nelietot Prevenar pec deriguma termina beigam, ks 1 »radits uz kastites un etiketes. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atiitumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasalarmi palidzes aizsargat apkart€jo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Prevenar satur

Aktivas vielas:
Vienas 0,5 ml dewas sastavs:

4. serotipa pn¢imdxoku polisaharids* 2 mikrogrami
6B serotipd pheimakoku polisaharids*4 mikrogrami

9V supoti \afpnt imokoku polisaharids* 2 mikrogrami
14, seroiina piieimokoku polisaharids* 2 mikrogrami
LEC g ootipa pneimokoku polisaharids* 2 mikrogrami
19K serotipa pneimokoku polisaharids* 2 mikrogrami
23E, serotipa pneimokoku polisaharids* 2 mikrogrami

*Konjugéets ar CRM 97 nesgjproteinu, adsorbéts uz aluminija fosfata (0,5 mg)
Citas sastavdalas ir natrija hlorids un tidens injekcijam.

Prevenar aréjais izskats un iepakojums

Vakcina ir suspensija injekcijam vienas devas 0,5 ml flakona.

Iepakojuma ir 1 vai 10 flakoni bez §lircém/adatam.
Iepakojums ar 1 flakonu, §lirci un 2 adatam (1 skiduma atvilksanai, 1 injekcijai).
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Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Lielbritanija

RazoSanas licences 1pasnieks, kurs§ atbild par sérijas izlaidi:

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

Lai iegtitu papildus informaciju par §im zalém, lidzam kontaktéties ar Registrasijas apliscibas

Tpasnieka vietgjo parstavniecibu.

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Buarapus

[aiizep Jlrokcembypr CAPJI, Kiion
bovarapus

Ten: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 10€

Deutschlana
Pfizer Pl iarra.GmbH
Tel: 49 N34 550055-51000

Cedd
Pfizsl Luxembourg SARL Eesti filiaal
TL1: 4372 666 7500

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

Lietuva
Pfizer Luxembouso WAR Tlialas Lietuvoje
Tel. +370 52 £1 24009

Magy: rorszag
Pfizan Kt
I'e y+36 14883700

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 Portugal
Pfizer, S.L. Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal
Télf:+34914909900 Lda

Tel: +351 21 423 5500

France Romainia

Pfizer Pfizer Romania S.R.L

Tél+33 158 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Hrvatska Slovenska Republika

Pfizer Croatia d.o.o. Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na
Tel: +385 13908 777 zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500

Ireland Slovenija

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL

Tel: 1800 633 363 (toll free) Pfizer, podruznica za svetov&ije ) podrocja
+44 (0)1304 616161 farmacevtske dejasziods, Linbijana

Tel: +386(0) 1 52011 490

Island Suomi/Fir \nd

Icepharma hf, Pfizer Oy

Simi: + 354 540 8000 Puh/Te s +358 (0)9 430 040
Italia Svciige

Pfizer S.r.1. Ifizor AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Kvmpog United Kingdom

Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus branc.) Pfizer Limited

TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161
Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: + 371 670 25,775

Sitieto¥an s idstrukeija akcepteta:

Sikika, 1formacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras majas lapa
http:/y www.ema.europa.eu/

ralak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas un veselibas apriipes profesionaliem:
Pirms ievadiSanas vakcina riipigi jasakrata, lai iegiitu baltu homogenu suspensiju. Pirms ievadiSanas
suspensija vizuali japarbauda uz mehanisku piemaisijumu klatbiitni un/vai fizikalam izmainam.

Nelietot preparatu, ja flakona saturs neatbilst iepriek§ minétajam.

Prevenar paredzets ievadit tikai intramuskulari. Neievadit intravenozi.
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So vakcmu nav vélams ievadit zidainiem vai b&rniem ar trombocitopeniju vai jebkadiem koagulacijas
trauc€jumiem, kas var€tu bt kontrindikacija intramuskularai injekcijai, ja vien ieguvums
neparprotami neatsver potencialo risku.

Zidaini vecuma no 2 1idz 6 meénesiem: primarais vakcinacijas kurss zidainiem sastav no trim devam,
katra pa 0,5 ml. Pirmo devu parasti ievada 2 méneSu vecuma, un intervalam starp devam jabiit ne
mazakam ka 1 ménesis. Ceturto devu ieteicams ievadit otraja dzives gada.

Alternativi, ja Prevenar lieto ka dalu no vispar€jas zidainu imunizacijas programmas, var apsvert divu
devu shému. Pirmo devu var dot no 2 ménesu vecuma, otro ievadot vismaz 2 méneSus pec tas, un treso
(revakcinacijas) devu 11-15 ménesu vecuma.

Zidaini vecuma no 7 lidz 11 méneSiem: divas devas, katra pa 0,5 ml, ar intervalu starp devariyne
mazaku ka 1 ménesis. TreSo devu ieteicams ievadit otraja dzives gada.

Bérni vecuma no 12 1idz 23 ménesiem: divas devas, katra pa 0,5 ml, ar intervalu starp deyam..ie
mazaku ka divi ménesi.

B@rni vecuma no 24 ménesiem Iidz 5 gadiem: viena reizes deva.
NepiecieSamiba péc revakcinacijas $adas imunizacijas shémas gadijumj navinoskaidirota.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Prevenar noziméSana jaatliek personar \ar a/ . itam vidgji smagam un
smagam febrilam slimibam.

Tapat ka visu injicgjamo vakcinu gadijuma, janodrosina, lai pecjvakcinas ievadisanas, retos gadijumos
sakoties anafilaktiskam paradibam, vienmer butu viegli pizejama piemerota mediciniska palidziba un
uzraudziba.

Prevenar neaizsarga pret tiem Streptococcus pneul107'icn serotipiem, kas nav ieklauti vakcina, vai
citiem mikroorganismiem, kas izraisa invazivs@glin th<s vai vidusauss iekaisumu.

Lai gan zinama antivielu pret difterijas toksotawsekrécija ir iespgjama, imunizacija ar So vakcinu
neaizvieto parasto imunizaciju pret difteriiu.

Beérniem vecuma no 2 1idz 5 gadiei s tika 11etota imunizacijas shéma, kur ievadija reizes devu.
Beérniem, kuri vecaki par 24 mendtiery, tika noverots lielaks daudzums lokalu reakciju, salidzinot ar
zidainiem.

Atskirigas injic8jam&twal cinas vienmér jaievada dazadas vietas.

Ierobezoti datifiiecina, ka Prevenar induce pienemamu imiino reakciju zidainiem ar sirpjveida $iinu
anémiju, un.fo urosias dati ir Iidzigi tiem, kas noveroti pacientiem, kas neietilpst augsta riska grupa.
Vel nav droffoas un imunogenitates datu par specifisku invazivu pneimokoku slimibu citu augsta riska
grupu \eri em/ piemeram, beérniem ar citiem iedzimtiem vai ieglitiem liesas darbibas traucgjumiem,

I X aficitiem, ar laundabigiem audzgjiem, nefrotisko sindromu). Vakcingjot augsta riska grupu
birnds, satrs gadijums janoverte individuali.

Bédaiem, kuri jaunaki par 2 gadiem (tai skaita tiem, kuri paklauti paaugstinatam riskam), jasanem
.ttiecigajam vecumam pieméerota Prevenar vakcinacijas sheéma Konjuggtas pneimokoku vakcinas
lietosana neaizvieto 23-valento pneimokoku polisaharidu vakctu b&rmiem no 24 méneSu vecuma
augsta Streptococcus pneumoniae invazivas slimibas riska apstaklos (sirpjveida §tinu anémija, liesas
trakums, HIV infekcija, hroniska slimiba, imiinas sist€émas traucgjumi). Kad vien ieteicams, b&rniem
no 24 ménesu vecuma, kas sakti imunizet ar Prevenar, jasanem 23-valenta pneimokoku polisaharidu
vakcina. Intervals starp pneimokoku konjugétas vakcinas (Prevenar) un 23-valentas
pneimokoku polisaharidu vakcinas ievadisanu nedrikst biit mazaks par 8 nedélam. Nav datu, kas
liecinatu, ka 23-valentas pneimokoku polisaharidu vakcinas ievadisana imuniz&t nesaktiem bérniem
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vai bérniem, kuru imunizacija sakta ar Prevenar, varétu izraisit pazeminatu reaktivitati pret papildu
Prevenar devam.

Profilaktiska antipir&tiska terapija nepiecieSama:

- visiem b&rniem, kuri Prevenar sanem vienlaicigi ar vakcinam, kas satur veselu $tinu gara klepus
vakcinu — sakara ar lielaku febrilu reakciju iesp&ju;

- bérniem ar tendenci uz krampjiem vai febriliem krampjiem anamngze.

Antipiretisko lidzeklu lietoSanu velams sakt vienmér, kad ta ir attaisnota, ka arT kermena temperattirai
parsniedzot 39°C.

Beérniem ar traucétu imiino atbildi imunosupresivas terapijas, genétiska defekta, HIV infekcijas vat
citu iemeslu rezultata péc aktivas imunizacijas iesp&jama samazinata antivielu sekrécija.

Ka jebkura vakcina, Prevenar nevar aizsargat visus vakcing&tos cilvekus no pneimokoku iirek iias
attistibas. Bez tam atkariba no vakcinas serotipa, paredzams, ka aizsardziba pret vidusfus:feka sumu
ir biitiski vajaka neka pret invazivam infekcijas slimibam. Ta ka vidusauss iekaisuisa Viar izraisit
dazadi mikroorganismi, ne tikai vakcina ietvertie pneimokoku serotipi, paredzams, ki aizsardziba pret
visa veida vidusauss iekaisumiem biis zema.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Prevenar suspensija injekcijam pilnslirce
Pneumococcal saccharide conjugated vaccine, adsorbed

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas v&l kadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medicinas masai.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav miné&tas vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauZas smagi, ladzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Prevenar un kadam noliikam to lieto
Pirms Jusu bérns sanem Prevenar

Ka Prevenar tiek ievadits

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Prevenar

Sikaka informacija

DU W

1. KAS IR PREVENAR UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Prevenar ir pneimokoku vakcina. Prevenar ievada berniem vecum’s ng 2smeneliem lidz 5 gadiem, lai
palidz&tu aizsargat Jisu bernu pret tadam septinu tipu Streptocé cc' . pv-umoniae bakteriju izraistam
slimibam ka meningits, sepse vai bakterémija (bakt€rijas asins p'fisma), pneimonija un ausu
iekaisums.

Vakcina palidz organismam veidot antivielas, kas giz8arga sdsu be&rnu pret minétajam slimibam.

2. PIRMS JUSU BERNS SANEM PRL.VENXR

Nelietojiet Prevenar $ados gadijumos:

- ja Jasu bérnam ir alergiia (nliaugstinta jutiba) pret aktivo vielu vai kadu citu sastavdalu, vai
difterijas toksoidu.

- Ja Jusu bérnam ir smagyiniykcija ar augstu temperattru (vairak neka 38°C). Ja ta ir noticis ar
Juisu bérnu, tad vakc naCij wir jaatliek, [1dz Jasu berns jutisies labak. Vieglai infekcijai,  kada
ir, piem&ram, saau :st¢ ‘asias, nevajadzetu radit sarezgTjumus. Tomer vispirms apspriedieties ar
savu arstu, farm@s=iu vai medicinas masu.

Ipasa piesard/ibsnlietojot Prevenar, nepiecieSama $ados gadijumos:

- ja Jassbernasa ir vai ir bijusi jebkadi mediciniskas dabas sarezgijumi péc jebkuras Prevenar
det asy

- J&Juadlérnam ir asinoSanas problémas.

Preyen;: 1"aizsarga vienigi pret ausu infekcijam, ko izraisijusi tie Streptococcus pneumoniae bakteriju
tipi, piet kuriem vakcina ir izstradata. Ta neaizsarga pret citu infekcijas izraisitaju raditam ausu
ipfekeijam.

Citu zalu/vakcinu lietosana:

Ludzu, pastastiet arstam, medicinas masai vai farmaceitam, ja Jisu bérnam tiek vai nesen ir dotas
jebkuras citas zales, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes, vai vins$ nesen sanémis jebkuru citu
vakcinu.

Svariga informacija par kadu no Prevenar sastavdalam:
Viena deva $o zalu satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg), tatad tas butiba ir brivas no natrija.
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3. KA PREVENAR TIEK IEVADITS
Arsts vai medicinas masa ieteikto vakcinas devu (0,5 ml) injices Jusu berna rokas vai kajas muskull.
Prevenar drikst ievadit viena laika ar pargjam bernu vakcinam. Sai gadijuma jaizvelas cita injekcijas

vieta.

Zidaini vecuma no 6 nedéelam lidz 6 ménesSiem

Parasta gadijuma Jtsu bérnam jasanem tris vakcinas devas, péc kuram biitu revakcinacijas deva.

o Pirma injekcija ir jaievada, kad bérns ir sasniedzis 2 m&nesu vecumu

o Katra injekcija ir jaievada ar vismaz 1 ménesa starplaiku

o Ceturta injekcija (revakcinacijas) ir jaievada laika no dzives 11. lidz 15. ménesim
o Jums izstastis, kad kopa ar b&rnu ir jaierodas péc nakamas injekcijas

Saskana ar oficialiem ieteikumiem jusu valstt jiisu veselibas apriipes specialists var iz 1anat
alternativu shému. Katra deva tiks ievadita cita laika. Vaicajiet savam arstam, farn ‘cersym vai
medicinas masai, lai uzzinatu vairak.

Nevakcinéti zidaini un bérni, kas ir vecaki par 7 méneSiem

Zidainiem vecuma no 7 lidz 11 méneSiem ir jasanem divas injekcijas. ixiekaijss ir jaievada ar vismaz
1 ménesa starplaiku. Tresa injekcija tiks ievadita otraja dzives gad .

Bérniem vecuma no 12 Iidz 23 méneSiem ir jasanem divas inji¢<c1; s, Iijekcijas ir jaievada ar vismaz
2 ménesu starplaiku.

Bérniem vecuma no 2 Iidz 5 gadiem ir jasanem viena injékcija.

Ir svarigi ieverot arsta, farmaceita un medicinas magahnoracijumus, lai Jisu bérns sapemtu pilnu
injekciju kursu.

Ja paredzétaja laika Jiis esat aizmirsis apmek.3t arswa vai medicinas masu, lidziet padomu arstam vai
medmasai.
4. IESPEJAMAS BLAKUSP:A\RADIBAS

Tapat ka citas vakcinas, ar Pz¢v war var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. ST
vakcina var izraistt turpn ak (alista uzskaititas blakusparadibas.

Visbiezak sastonamas blakusparadibas (tas izraisa vairak neka 1 no 10 vakcmu devam):

o Vemsara. a7reja, pavajinata apetite

o Sapssuintignias, apsartums, pietikums vai saciet€jums injekcijas vieta; drudzis ar 38°C vai
auy stLku temperatiiru, aizkaitinamiba, rauduliba, miegainiba, nemierigs miegs

Biezisnstupamas blakusparadibas (tas izraisa Iidz 1 no 10 vakcmu devam)

o /lpsartums, pietikums vai saciet€jums injekcijas vieta, kas parsniedz 2,4 cm; jutigums injekcijas
vieta, kas apgriitina kustibas
[ Drudzis ar 39°C vai augstaku temperattiru

Retak sastopamas blakusparadibas (tas izraisa lidz 1 no 100 vakcinu devam)
. Izsitumi/natrene

Reti sastopamas blakusparadibas (tas izraisa [idz 1 no 1000 vakcinu devam):

o Krampiji (vai lekmes), ieskaitot augstas temperatiiras izraisitus
o Hipotonijas-pavajinas reakcijas gadijums (kolapss vai Sokam lidzigs stavoklis)
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o Paaugstinatas jutibas reakcijas, ieskaitot, sejas un/vai ltpu pietikumu, apgriitinatu elposanu,
izsitumus, natreni vai natrenei lidzigus izsitumus
. Karstuma vilni

Loti reti sastopamas blakusparadibas (tas izraisa [idz 1 no 10 000 vakcinu devam):

o Palielinati limfmezgli un mandeles (limfadenopatija) pie injekcijas vietas, pieméram, padusg vai
cirksni
o Erythema multiforme (izsitumi, kas izraisa niezoSus sarkanus plankumus)

Ja berni ir dzimusi Joti priekslaicigi (ne velak ka griitniecibas 28. nedg]a), 2-3 dienas péc vakcinacijas
viniem var paléninaties elposanas ritms, salidzinot ar normalo.

Ludzu, aprunajieties ar savu arstu, farmaceitu vai medictnas masu jebkadu Saubu vai jautajun
gadijuma. Ja novérojat kadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min&tas vai kadasio
blakusparadibam izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT PREVENAR

Uzglabat zales berniem nepieejama un neredzama vieta.

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C).
Nesasaldet.

Nelietot Prevenar pec deriguma termina beigam, kas noradits uzzastites un etiketes. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkriturfica val kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzegfaiz sargat apkart€jo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Prevenar satur

Akftivas vielas:
Vienas 0,5 ml devas sastavs:

4. serotipa pneimokoku j olicsliarids* 2 mikrogrami
6B serotipa pneimokony olisaharids* 4 mikrogrami
9V serotipa pneimokoku polisaharids* 2 mikrogrami
14 serotipa pi einthoku polisaharids* 2 mikrogrami
18C serotig@amnaintokoku polisaharids* 2 mikrogrami
19F Ggrot ne p! eimokoku polisaharids* 2 mikrogrami
22 serqtipa=pneimokoku polisaharids* 2 mikrogrami

*Kajuzets ar CRM, g7 nesgjproteinu, adsorbets uz aluminija fosfata (0,5 mg)
(.as sastavdalas ir natrija hlorids un tidens injekcijam.

Prevenar aréjais izskats un iepakojums

Vakcina ir suspensija injekcijam vienas devas 0,5 ml piln§lirce.

Iepakojuma ir 1 vai 10 pilnslirces ar vai bez adatam.
5 iepakojumuu komplekts, katrs satur 10 pilnslirces bez adatas.
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Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Lielbritanija

RazoS8anas licences 1pasnieks, kur§ atbild par s€rijas izlaidi:

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

Lai iegtitu papildus informaciju par §im zalém, ludzam kontakt&ties ar Registracijz apiicibas

Tpasnieka viet€jo parstavniecibu.

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep Jlrokcembypr CAPJI, Kiion
boarapus

Ten: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma"om! H
Tel: +4¢ (0250 550055-51000

N
ifider) suxembourg SARL Eesti filiaal
Teiw372 666 7500

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

Lietuva
Pfizer Luxembourg(>AK%, fiiialas Lietuvoje
Tel. +370 52 51,4002

Magyarorsz.z
Pfizer (' ft.
Tel. "6 488 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 Portugal
Pfizer, S.L. Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal
Télf:+34914909900 Lda

Tel: +351 21 423 5500

France Romainia

Pfizer Pfizer Romania S.R.L

Tél+33 158 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Hrvatska Slovenska Republika

Pfizer Croatia d.o.o. Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na
Tel: +385 13908 777 zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Ireland Slovenija

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL

Tel: 1800 633 363 (toll free) Pfizer, podruznica za svetov&ije ) podrocja
+44 (0)1304 616161 farmacevtske dejasziods, Linbijana

Tel: +386(0) 1 52011 490

Island Suomi/Fir \nd

Icepharma hf, Pfizer Oy

Simi: + 354 540 8000 Puh/Te s +358 (0)9 430 040
Italia Svciige

Pfizer S.r.1. Ifizor AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Kvmpog United Kingdom

Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus branc.)) Pfizer Limited

TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161
Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: + 371 670 25,775

Sitieto¥an s ilstrukeija akcepteta:

Sikaka |wformacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras majas lapa
http.Ywww.ema.europa.eu/.

ralak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas un veselibas apriipes profesionaliem:
Pirms ievadiSanas vakcina riipigi jasakrata, lai iegiitu baltu homogeénu suspensiju. Pirms ievadisanas
suspensija vizuali japarbauda uz mehanisku piemaisijumu klatblitni un/vai fizikalam izmainam.

Nelietot preparatu, ja flakona saturs neatbilst iepriek§ minétajam.

Prevenar paredzets ievadit tikai intramuskulari. Neievadit intravenozi.
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So vakcinu nav veélams ievadit zidainiem vai b&rmiem ar trombocitopeniju vai jebkadiem koagulacijas
trauc€jumiem, kas var€tu but kontrindikacija intramuskularai injekcijai, ja vien ieguvums
neparprotami neatsver potencialo risku.

Zidaini vecuma no 2 lidz 6 meénesiem: primarais vakcinacijas kurss zidainiem sastav no trim devam,
katra pa 0,5 ml. Pirmo devu parasti ievada 2 mé&neSu vecuma, un intervalam starp devam jabtit ne
mazakam ka 1 ménesis. Ceturto devu ieteicams ievadit otraja dzives gada.

Alternativi, ja Prevenar lieto ka dalu no vispar&jas zidainu imunizacijas programmas, var apsvert divu
devu shému. Pirmo devu var dot no 2 ménesu vecuma, otro ievadot vismaz 2 méneSus pec tas, un treso
(revakcinacijas) devu 11-15 ménesu vecuma.

Z1daini vecuma no 7 lidz 11 méneSiem: divas devas, katra pa 0,5 ml, ar intervalu starp devariyne
mazaku ka 1 ménesis. TreSo devu ieteicams ievadit otraja dzives gada.

Bérni vecuma no 12 1idz 23 ménesiem: divas devas, katra pa 0,5 ml, ar intervalu starp deyam..ie
mazaku ka divi ménesi.

Bérni vecuma no 24 ménesiem Iidz 5 gadiem: viena reizes deva.

NepiecieSamiba p&c revakcinacijas $adas imunizacijas shémas gadijuma rgv nhsksiiirota.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Prevenar nozimé&sana jaatliek personansa:gkuiam vid&ji smagam un
smagam febrilam slimibam.

Tapat ka visu injicEjamo vakcinu gadijuma, janodros$ina, lai peeive '/Cins s ievadiSanas, retos gadijumos
sakoties anafilaktiskam paradibam, vienmer butu viegli pieejati p piemerota mediciniska palidziba un
uzraudziba.

Prevenar neaizsarga pret tiem Streptococcus pneumsmiae s€ dtipiem, kas nav ieklauti vakcina, vai
citiem mikroorganismiem, kas izraisa invazivas sl m#avai vidusauss iekaisumu.

Lai gan zinama antivielu pret difterijas toks{ du sciyrécija ir iespgjama, imunizacija ar $o vakcinu
neaizvieto parasto imunizaciju pret difteriju.

Bérniem vecuma no 2 Iidz 5 gadiegh tika lif tota imunizacijas shéma, kur ievadija reizes devu.
Be@rniem, kuri vecaki par 24 ménes’em, uka noverots lielaks daudzums lokalu reakciju, salidzinot ar
zidainiem.

Atskirigas injic€jamas v kcll as/vienmér jaievada dazadas vietas.

Ierobezoti dati liecina, ka rrevenar induc€ pienemamu imiino reakciju zidainiem ar sirpjveida $tinu
anémiju, un tofurosibas dati ir Iidzigi tiem, kas noveroti pacientiem, kas neietilpst augsta riska grupa.
Vel nav dro&ibas un imunogenitates datu par specifisku invazivu pneimokoku slimibu cita augsta riska
grupa bethiera £piemeram, berniem ar citiem iedzimtiem vai iegtitiem liesas darbibas trauc&jumiem,
HIV 1ufice ens, ar laundabigiem audzgjiem, nefrotisko sindromu). Vakcingjot augsta riska grupu
Yertidn, Katrs gadijums janoverte individuali.

Bériswin, kuri jaunaki par 2 gadiem (tai skaita tiem, kuri paklauti paaugstinatam riskam), jasanem
att/Ccigajam vecumam piemérota Prevenar vakcinacijas sheéma. Konjuggtas pneimokoku vakcinas
lietosana neaizvieto 23-valento pneimokoku polisaharidu vakcinu be&rmiem no 24 méneSu vecuma
augsta Streptococcus pneumoniae invazivas slimibas riska apstaklos (sirpjveida §tinu anémija, liesas
trakums, HIV infekcija, hroniska slimiba, imiinas sist€émas traucgjumi). Kad vien ieteicams, b&rniem
no 24 ménesu vecuma, kas sakti imunizgt ar Prevenar, jasanem 23-valenta pneimokoku polisaharidu
vakcina. Intervals starp pneimokoku konjugétas vakcinas (Prevenar) un 23-valentas
pneimokoku polisaharidu vakcinas ievadisanu nedrikst biit mazaks par 8 nedélam. Nav datu, kas
liecinatu, ka 23-valentas pneimokoku polisaharidu vakcinas ievadiSana imunizet nesaktiem b&rniem
vai bérniem, kuru imunizacija sakta ar Prevenar, var€tu izraisit pazeminatu reaktivitati pret papildu
Prevenar devam.
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Profilaktiska antipiretiska terapija nepiecieSama:

- visiem b&rniem, kuri Prevenar sanem vienlaicigi ar vakcinam, kas satur veselu $tinu gara klepus
vakcinu — sakara ar lielaku febrilu reakciju iesp&ju;

- bérniem ar tendenci uz krampjiem vai febriliem krampjiem anamné&zg.

Antipirétisko Iidzeklu lietoSanu velams sakt vienmér, kad ta ir attaisnota, ka arT kermena temperattrai
parsniedzot 39°C.

Bérniem ar trauc€tu imitino atbildi imunosupresivas terapijas, genétiska defekta, HIV infekcijas vai
citu iemeslu rezultata p&c aktivas imunizacijas iespéjama samazinata antivielu sekrécija.

Ka jebkura vakcina, Prevenar nevar aizsargat visus vakcingtos cilvékus no pneimokoku infelicijas
attistibas. Bez tam atkariba no vakcinas serotipa, paredzams, ka aizsardziba pret vidusaugé iekapun.&
ir buitiski vajaka neka pret infekcijas slimibam. Ta ka vidusauss iekaisumu var izraisit daz1dj
mikroorganismi, ne tikai vakcina ietvertie pneimokoku serotipi, paredzams, ka aizsardCibcforet visa
veida vidusauss iekaisumiem bis zema.
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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Nemot véra ilgstoSo lietoSanas pieredzi pécregistracijas perioda, labi definéto droSuma profilu un zalu
plaso pielietojumu, Farmakovigilances riska vert€sanas komiteja (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee - PRAC) iesaka mainit PADZ iesniegSanas biezumu uz vienu reizi 10 gados, ka ar1
atbilstosi papildinat II pielikumu, ieklaujot taja teikumu no pasreiz&jas Dokumentu kvalitates darba
grupas izstradatas standartformas (QRD template), kas atsaucas uz EURD sarakstu.

Tadgjadi, nemot vera pieejamos datus, PRAC uzskata, ka izmainas registracijas nosacijumos ir
pamatotas.
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