


1. LEGEMIDLETS NAVN

Prevenar injeksjonsvaske, suspensjon

Vaksine mot pneumokokkinfeksjoner (polysakkarid, konjugert, adsorbert)
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

1 dose (0,5 ml) inneholder:

Pneumokokk-polysakkarid serotype 4" 2 mikrogram
Pneumokokk-polysakkarid serotype 6B” 4 mikrogram
Pneumokokk-polysakkarid serotype 9V* 2 mikrogram
Pneumokokk-polysakkarid serotype 14° 2 mikrogram
Pneumokokk-polysakkarid serotype 18C* 2 mikrogram
Pneumokokk-polysakkarid serotype 19F" 2 mikrogram
Pneumokokk-polysakkarid serotype 23F° 2 mikrogram

" Konjugert til CRM ¢;-barerprotein og adsorbert pa aluminiumfosfat (0,5 mg)

For fullstendig liste over hjelpestoffer se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM
Injeksjonsvaeske, suspensjon.

Vaksinen er en homogen hvit suspensjon.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER
4.1 Indikasjoner

Vaksinasjon mot sykdom forérsdket av Sie€ptococcus pneumoniae serotype 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F
og 23F (inkludert sepsis, meningitt, oncimoni, bakteriemi og akutt otitis media) hos spedbarn og barn
fra 2 méneder opp til 5 érs alder(se pkt. 4.2, 4.4 og 5.1).

Se pkt. 4.2 for antall dg&8; sc/skal administreres til de ulike aldersgruppene.

Bruk av Prevenar bonbascres pé offisielle anbefalinger der det er tatt hensyn til felgene av invasiv
sykdom hos dedalike aldersgrupper samt variasjoner i serotype-epidemiologi i ulike geografiske
omrader. (se’pkt. <hs, 4.8 0g 5.1).

4.2 JDoseriag og administrasjonsméte

Loscwing
Vakelnasjonsprogrammer for Prevenar ber baseres pa offisielle anbefalinger.

spedbarn i alderen 2-6 méneder:

Primaervaksinasjon bestar av tre doser, hver pa 0,5 ml, den forste dosen gis vanligvis ved 2 méneders
alder og med et intervall pd minst 1 maned mellom dosene.

En fjerde dose anbefales 1 barnets andre leveér.

Alternativt kan et todose regime vurderes nér Prevenar gis som en del av
barnevaksinasjonsprogrammet. Den forste dosen kan gis fra 2 maneders alder, med andre dose minst
2 maneder senere og en tredje (booster) dose ved 11-15 méneders alder (se pkt. 5.1).



Tidligere uvaksinerte eldre spedbarn og barn:

Spedbarn i alderen 7-11 maneder: To doser, hver pa 0,5 ml, med et intervall pad minst 1 maned mellom
dosene. En tredje dose er anbefalt i det andre levearet.

Barn i alderen 12-23 méneder: To doser, hver pa 0,5 ml, med et intervall pd minst 2 maneder mellom
dosene.

Barn mellom 24 méaneder og 5 ar: En enkelt dose.

Det er ikke klarlagt om det er noe behov for en boosterdose etter & ha fulgt disse
vaksinasjonsprogrammene.

Administrasjonsmdte

Vaksinen skal gis ved intramuskuler injeksjon. Anbefalte omrader er anterolateralt pa laret (vastus
lateralis muskelen) hos spedbarn eller i deltoidmuskelen i overarmen hos smé barn.

4.3 Kontraindikasjoner

Overfolsomhet overfor virkestoffet eller noen av de andre innholdsstoffene, elles owerfir
difteritoksoid.

I likhet med andre vaksiner skal administrasjon av Prevenar utsettes hos pasientasom lider av akutt,
alvorlig febersykdom. Mindre infeksjoner som forkjolelser skal imidlertictikke gjore det nedvendig &
utsette vaksinasjonen.

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Som ved alle injiserbare vaksiner skal egnet medisinskybehandling og overvéking alltid vere
tilgjengelig 1 tilfelle det oppstar sjeldne anafylaktigike 1':al:s)pner etter injeksjon av vaksinen.

Prevenar ma ikke injiseres intravengst.

Den potensielle risikoen for apné og behovi:t foirespiratorisk overvakning i 48-72 timer ber vurderes
ved primarvaksinasjon av svert prema#aiy spedoarn (fadt < 28. uke i svangerskapet) og spesielt for de
med en tidligere historie av respirateris'#un’ odenhet. Siden fordelene med vaksinasjon er hoy for
denne gruppen spedbarn, ber vakiin :eion gjennomferes og ikke utsettes.

Prevenar beskytter ikke motandraserotyper av Streptococcus pneumoniae enn de som er inkludert i
vaksinen, eller mot andre riil{ro rganismer som forarsaker invasiv sykdom eller otitis media.

Denne vaksinen bes'tkkagis til spedbarn eller barn med trombocytopeni eller
koagulasjonsforstyrreiser som kontraindiserer intramuskuler injeksjon, unntatt hvis den potensielle
fordelen klagt,opoveier risikoen.

Selv om/de’ il en viss grad forekommer antistoffrespons mot difteritoksinet, vil ikke vaksinasjon med
denpsvaktizen erstatte rutinemessig difterivaksinering.

Hos bain s alderen 2 ar til og med 5 ar, har immuniseringsregime med én enkelt dose blitt anvendt. Det
u'e ooservert en hayere frekvens av lokale reaksjoner hos barn eldre enn 24 méneder sammenlignet
n.ed spedbarn (se pkt. 4.8).

Barn med svekket immunrespons, enten grunnet bruk av immunsuppresiv behandling, en genetisk
defekt, HIV infeksjon eller andre arsaker, kan ha redusert antistoffrespons ved aktiv immunisering.

Begrensede data har vist at Prevenar (primervaksinasjon med tre doser) induserer en akseptabel
immunrespons hos spedbarn med sigdcelle sykdom med en sikkerhetsprofil lik den som er observert i
ikke-hgyrisiko grupper (se pkt. 5.1). Sikkerhet og immunogenisitetsdata er fremdeles ikke tilgjengelig
for barn i andre spesifikke hay-risiko grupper for invasiv pneumokokksykdom (f.eks. barn med en



annen medfedt eller ervervet svekket miltfunksjon, HIV infeksjon, malignitet, nefrotisk syndrom).
Vaksinering i heyrisikogrupper skal vurderes individuelt.

Barn under 2 ér ber fa alderstilpasset Prevenar-vaksinasjonsserie (se pkt. 4.2). Bruk av pneumokokk-
konjugatvaksine erstatter ikke bruk av 23-valent pneumokokkpolysakkarid vaksiner hos barn > 24
maneder med tilstander (slik som sigdcelle-sykdom, fraveer av milt, HIV-infeksjon, kronisk sykdom
eller som er immunkompromittert) som setter dem i en hgyere risiko for invasiv sykdom pa grunn av
Streptococcus pneumoniae. Nér anbefalt skal barn i risikogruppen som er 24 maneder eller eldre, og
som allerede er primet med Prevenar, alltid fa 23-valent pneumokokk-polysakkaridvaksine. Intervallet
mellom konjugert pneumokokkvaksine (Prevenar) og 23-valent pneumokokkpolysakkarid-vaksine
skal veere minst 8 uker. Det finnes ikke tilgjengelige data som indikerer hvorvidt administrasjon av
23-valent pneumokokk-polysakkaridvaksine til ikke-primede barn eller til barn primet med Prevenar.
vil kunne medfere hyporespons ved fremtidige doser med Prevenar.

Nér Prevenar gis samtidig med hexavalente vaksiner (DtaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB), skal legfii i
oppmerksom pé at data fra kliniske studier indikerer at forekomsten av feberreaksjoner vz hi@ere enn
nér hexavalente vaksiner ble gitt alene. Disse reaksjonene var for det meste moderate (fampyratur
mindre enn eller lik 39 °C) og forbigaende (se pkt. 4.8).

Antipyretisk behandling ber initieres i henhold til lokale behandlingsrutiner,

Profylaktisk antipyretisk medisinering anbefales:

- for alle barn som fér Prevenar samtidig med vaksiner som inneholderiiclel celler av inaktiverte
kikhostebakterier pa grunn av hegyere forekomst av febrile reaksjOneri(se pkt. 4.8).

- for barn med krampeanfall eller med tidligere feberkramper.

Som for enhver vaksine, beskytter ikke Prevenar alle vaksinCrteyindivider mot pneumokokksykdom. I
tillegg forventes det at graden av beskyttelse mot otitis niedia forarsaket av pneumokokker med
serotyper som finnes i vaksinen vil vaere vesentligdave e =1i1 mot invasiv sykdom. Fordi otitis media
kan forarsakes av mange andre mikroorganismer er. prie '#i10kokker med serotyper som finnes i
vaksinen, forventes den totale beskyttelsen mot gutis 1aedia a veere lav (se pkt. 5.1).

4.5 Interaksjon med andre legemidler(ng axdre former for interaksjon

Prevenar kan gis samtidig med andre tasiiey aksiner i overensstemmelse med det anbefalte
vaksinasjonsprogrammet. Ulike 13ii erbare vaksiner skal alltid gis pé forskjellige injeksjonssteder.

Immunresponsen pa rutinepasigh barnevaksiner gitt samtidig med Prevenar, pa forskjellige
injeksjonssteder, har blitt uader; vkt 1 7 kontrollerte kliniske studier. Antistoffresponsen til Hib-
tetanus- proteinkonjugiit (MR*=T)-, tetanus- og Hepatitt B (HepB)-vaksiner var lik som for
kontrollene. For CRM-tysert Hib-konjugatvaksine ble en ekning av antistoffresponsen til Hib og
difteri observert hos spedbarngruppen. Ved boosterdosen ble det observert en nedgang i Hib-
antistoffnivid.,itgn alle barna hadde beskyttende nivéer. Det ble ogsé observert en uventet reduksjon 1
respongen til wikhoste-antigener og inaktivert poliovaksine (IPV). Den kliniske relevansen av disse
interaksionsie er ukjent. Begrensede resultater fra apne studier har vist en akseptabel respons pa
vaksi#h it ineslinger, kusma og rede hunder og mot vannkopper.

Data tia szmtidig bruk av Prevenar og Infanrix hexa (DtaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB), har ikke vist
wlinisk relevant interferens med antistoffresponsen til hvert av de individuelle antigenene nar
v.ksinene er gitt som tre doser primarvaksinasjon.

Tilstrekkelige data for samtidig bruk av andre hexavalente vaksiner og Prevenar er for tiden ikke
tilgjengelige.

Det ble ikke pavist immunologisk interferens i et klinisk forsek hvor samtidig primervaksinasjon med
Prevenar og Meningitec (meningokokk gruppe C konjugat vaksine), gitt hhv. som tre doser (2, 312 og
6 maneders alder) og to doser (2 og 6 maneders alder), ble evaluert. En pafyllingsdose av hver av
vaksinene ble gitt i andre levear.



4.6  Fertilitet, graviditet og amming

Prevenar er ikke beregnet til voksne. Det foreligger ingen data fra bruk under graviditet eller amming
hos mennesker eller studier av reproduksjon hos dyr.

4.7 Pavirkning av evnen til 4 kjore bil og bruke maskiner
Ikke relevant.
4.8 Bivirkninger

Sikkerheten av vaksinen har blitt undersekt i forskjellige kontrollerte kliniske studier hvor mer enn
18.000 friske spedbarn (6 uker til 18 maneder) er inkludert. Det meste av erfaringen pa sikkerhcs
kommer fra effektstudien hvor 17.066 spedbarn mottok 55.352 doser med Prevenar. Sikkerhethos
tidligere ikke-vaksinerte eldre barn har ogsa blitt undersekt.

I alle studier ble Prevenar administrert samtidig med de anbefalte vaksinene til barn.
Blant de vanligste rapporterte bivirkningene var reaksjoner pa injeksjonsstedet og “ebus.

Det ble ikke sett noen konsistent gkning i lokale eller systemiske reaksjonpgi'veaigjentatte doser i lapet
av primervaksinasjon eller ved boosterdoser, med unntak av en heyereyfoiko nst av forbigéende
egmhet (36,5 %) og emhet som pavirket leddbevegelsen (18,5 %) son bleett etter boosterdosen.

Hos eldre barn som fikk én enkelt vaksinedose ble det obsetvert;n heyei€ forekomst av lokale
reaksjoner enn det som tidligere er beskrevet for spedbarn. [Jisse rcaksjonene var primert av
forbigéende karakter. I en post-marketingstudie med 115thaiy mellom 2 og 5 é&r ble_omhet rapportert
hos 39,1 % av barna, hvorav 15,7 % ogsé fikk neddatt [eddtzvegelse.

Radhet ble rapportert hos 40,0 % av barna, og indu.3sjon sie rapportert hos 32,2 %. Radhet og
indurasjon > 2 cm i diameter ble rapportert hos /ienholdsvis 22,6 % og 13,9 % av barna.

Nér Prevenar ble gitt samtidig med hexaval:nte aksiner (DtaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB), ble det
rapportert feber > 38 °C hos 28,3 % tilgro? Sotv spedbarna i gruppen som fikk Prevenar samtidig
med den hexavalente vaksinen, samyneciigr et med 15,6 % til 23,4 % i gruppen som fikk hexavalent
vaksine alene. Feber over 39,5 °Cib a,abservert hos 0,6 % til 2,8 % av spedbarna som fikk Prevenar og
hexavalente vaksiner (se pkt. 447).

Reaktogenisitet var heyere'hés arn som samtidig mottok helcelle kikhostevaksiner. I en studie som
inkluderte 1662 barn ke tcher > 38 °C rapportert hos 41,2 % av barna som mottok Prevenar samtidig
med vaksine mot di‘‘er1,¢etanus og kikhoste (DTP), sammenlignet med 27,9 % i kontrollgruppen.
Feber > 39 °Q\ble rappertert hos 3,3 % av barna sammenliknet med 1,2 % i kontrollgruppen.

Bivirkhipger wqonortert i kliniske forsek eller etter markedsfering er listet nedenunder, inndelt etter
organsyl te/a g hyppighet og gjelder for alle aldersgrupper.

Tizelyvenson er definert som folger:
Sviert vaniige (> 1/10)

Vanlige (= 1/100 til < 1/10)

2vlindre vanlige (= 1/1000 til < 1/100)
Sjeldne (= 1/10 000 til < 1/1000)
Sveert sjeldne (< 1/10 000).

Innenfor hver frekvensgruppering er bivirkninger presentert etter synkende alvorlighetsgrad.



Sykdommer i blod og lymfatiske organer:
Sveert sjeldne: Lymfadenopati lokalisert til omradet ved injeksjonsstedet.

Forstyrrelser i immunsystemet:

Sjeldne: Hypersensitivitetsreaksjoner som anfylaktiske/anafylaktoide
reaksjoner inkludert sjokk, angioneurotisk @dem,
bronkospasmer, dyspné, ansiktsedem.

Nevrologiske sykdommer:
Sjeldne: Anfall, inkludert feberkramper.

Gastrointestinale sykdommer:
Svert vanlige: Oppkast, diaré, nedsatt matlyst.

Hud- og underhudssykdommer:
Mindre vanlige: Utslett/urtikaria.
Sveert sjeldne: Erythema multiforme

Generelle lidelser og reaksjoner pd administrasjonsstedet:

Sveert vanlige: Reaksjoner pa injeksjonsstedet (f.eks.trytem, hardhet/hevelse,
smerte/emhet); feber > 38 °C, irritabiiitetpgrating, desighet,
urolig sgvn.

Vanlige: Hevelse/hardhet og erytem >2 4 ciipa injeksjonsstedet, emhet
som pavirker bevegelseseyiion, Saler > 39 °C.
Sjeldne: Hypotonisk hyporesponsiiepisode,

overfalsomhetsreaksivnoyparinjeksjonsstedet
(f.eks. dermatitt, furiws, urticaria), redming.

Apné hos svert premature spedbarn (< 28 uker av ¢vange skapet) (se pkt. 4.4).
4.9 Overdosering

Det har forekommet rapporter om overgoser iéd Prevenar, inkludert tilfeller av injeksjon av hoyere
dose enn anbefalt og tilfeller av injeks)ad ay pafelgende doser med kortere intervall siden forrige dose
enn anbefalt. Hos de fleste individer a,ble det ikke rapportert noen ugnskede reaksjoner. Bivirkninger
rapportert 1 forbindelse med ovt rdosyring har generelt sett vaert de samme som ved anbefalte
enkeltdoser av Prevenar.

5. FARMAKQC! OUISKE EGENSKAPER

5.1 Farm2kodynamiske egenskaper

Farmakdterapeutisk gruppe: Pneumokokkvaksiner, ATC kode: JO7AL02
!mriuno jpnisitet

Uignifikante gkninger i antistoff (mélt med ELISA) ble sett for alle vaksineserotyper etter
y.imervaksinasjon med tre doser av Prevenar hos spedbarn og pafelgende boosterdoser, selv om
geometriske gjennomsnittskonsentrasjoner varierte mellom de 7 serotypene. Prevenar har ogsa vist &
frembringe funksjonelle antistoffer (malt med opsonofagocytose) til alle vaksineserotyper etter
primarvaksinasjonen. Det er ikke undersgkt hvorvidt antistoffer vedvarer over lengre tid etter
primarvaksinasjon hos spedbarn pluss boosterdose, eller etter primarvaksinasjon med én enkeltdose
til eldre barn. Administrasjon av ikke-konjugerte pneumokokkpolysakkarider ved 13 maneder etter
primarvaksinasjon med Prevenar ga en anamnestisk antistoffrespons for de 7 serotypene som er
inkludert i vaksinen, og antyder at en priming hadde oppstatt.



Immunogenisitet etter prima&rvaksinasjon av spedbarn med to doser, samt en booster ved ca. 1 ars
alder er dokumentert i flere studier. Det meste av data har indikert at lavere andeler av spedbarna
oppnadde en antistoffkonsentrasjon > 0,35 mikrogram/ml (referanse antistoffkonsentrasjon anbefalt av
WHO)' mot serotype 6B og 23F etter primzarvaksinasjon med to doser nar direkte eller indirekte
sammenlignet med primaervaksinasjon med tre doser. I tillegg var GMC-verdier lavere for antistoffer
mot de fleste serotyper etter spedbarnsvaksinasjon med to doser enn etter tre doser. Antistoffrespons
etter boosterdoser hos smabarn som ble primarvaksinert med to eller tre doser som spedbarn, var
imidlertid sammenlignbare for alle 7 vaksineserotyper, og indikerte at begge spedbarnsregimene
hadde medfert tilstrekkelig priming.

Signifikante ekninger i antistoff (malt med ELISA) mot alle vaksineserotypene ble sett etter
vaksinasjon av barn mellom 2 og 5 ar med én dose Prevenar. Antistoffkonsentrasjonene var like de
som ble oppnadd etter primarvaksinasjon av spedbarn med tre doser og en boosterdose i andre Javeis.
Effektstudier i 2-5 ars populasjonen er ikke utfort.

Beskyttende effekt av todose primer spedbarnsvaksinasjon pluss boosterdose er ikke fastsistt 1
kliniske studier, og de kliniske konsekvensene av lavere antistoffkonsentrasjon mot s¢rof e vB og

23F etter todose spedbarnsvaksinasjon er ikke kjent.

Beskyttende effekt mot invasiv sykdom

Estimater av effekten mot invasiv sykdom ble oppnédd i populasjonens USA. avor dekningen av
vaksineserotypene varierte fra 80-89 %. Epidemiologiske data fra 19538-2703 indikerte at dekningen i
Europa er lavere og varierer fra land til land. Som en konsekvensgaar Recvenar dekke mellom 54 %
og 84 % av isolatene fra invasive pneumokokk-sykdommer {IPL) hosieuiOpeiske barn under 2 &r. Hos
europeiske barn mellom 2 til 5 ars alder, ber Prevenar dekk¢can6283 % av de kliniske isolatene som
forérsaker invasive pneumokokksykdommer. Det er estitherviat mer enn 80 % av de antimikrobielle
resistente stammene vil vaere dekket av serotypenefinkiucer i vaksinen. Vaksineserotypedekningen
hos den pediatriske populasjonen avtar med gkende alder 2vedgangen i insidens av IPD sett blant
eldre barn kan muligens delvis tilskrives naturlig opnnddd immunitet.

Beskyttende effekt mot invasiv sykdom [le tadersekt i en stor, randomisert, dobbelblind, klinisk
studie 1 en multietnisk populasjon i Non!-California (Kaiser Permanente studien). Mer enn 37.816
barn ble vaksinert med enten Prevenar 2’ier! 2n kontrollvaksine (meningokokkvaksine gruppe C) ved 2,
4, 6 og 12-15 maneders alder. Serqt mene som var inkludert da studien pagikk utgjorde 89 % av IPD.
Totalt 52 tilfeller av invasiv syk doniforarsaket av vaksine serotyper hadde samlet seg opp i en utvidet
blindet oppfelgingsperiode Agm il 20. april, 1999. Vaksinens serotype-spesifikke effekt var estimert
til 94 % (95 % CI: 81, 99) ¢ kthiiudlingsintensjons-populasjonen og 97 % (95 % CI: 85, 100) i per
protokoll (fullstendig Vaksieit) populasjonen (40 tilfeller). I Europa varierer estimatene for
beskyttende effekt 1Os tarn under 2 érs alder fra 51 % til 79 %, nir man tar hensyn til vaksinens
dekning mot gerotypensom fordrsaker invasiv sykdom.

Beskyttende offekimot pneumoni

I Kaisis Pirrianente-studien var den beskyttende effekten 87.5 % (95 % CI: 7, 99) mot bakteriell
ane mol \forarsaket av S. pneumoniae serotyper som inngar i vaksinen.

reskyttende effekt mot pneumoni uten bakteriemi (ingen mikrobiologisk bekreftelse av diagnosen ble
v fort) ble ogsa undersekt. Siden mange andre patogener enn pneumokokker med serotyper som
inngér i vaksinen, kan bidra til byrden av pneumoni hos barn, forventes det at beskyttelse mot all
klinisk pneumoni vil veere lavere enn for invasiv pneumokokk sykdom. I per-protokoll analysen var
estimert risikoreduksjon for ferste episode av klinisk pneumoni med unormalt rentgenbilde av brystet
(definert som tilstedeverelse av infiltrater, effusjon eller konsolidering) var 35 % (95 % CI: 4, 56)..

" WHO teknisk rapport no 927, 2005; Vedlegg serologiske kriterier for beregning og godkjenning, av
nye formuleringer for pneumokokk-konjugatvaksine til bruk hos spedbarn.



Beskyttende effekt mot otitis media

Akutt otitis media (AOM) er en vanlig sykdom med ulik etiologi blant barn. Bakterier kan vere
arsaken til 60-70 % av kliniske episoder av AOM. Pneumokokker er ansvarlig for 30-40 % av alle
baktericlle AOM og en sterre andel av alvorlig AOM. Prevenar kan teoretisk forhindre infeksjon med
omtrent 60-80 % av serotyper som forarsaker pneumokokk AOM. Det er estimert at Prevenar kan
beskytte mot 6-13 % av alle kliniske episoder av AOM.

Den beskyttende effekten av Prevenar mot akutt otitis media (AOM) ble undersekt i en randomisert,
dobbelblind, klinisk studie med 1662 finske spedbarn vaksinert med enten Prevenar eller en
kontrollvaksine (hepatitt B vaksine) ved 2, 4, 6 og 12-15 méneders alder. Vaksinens effekt mot
vaksineserotype AOM, det primere endepunktet i studien, ble estimert til 57 % (95 % CI: 44, 67) i5er
protokoll analysen og 54 % (95 % CI: 41, 64) i behandlingsintensjons-analysen. Hos de vaksincite
personene ble det observert en gkning i AOM pa 33 % (95 % CI: -1, 80) forarsaket av serogruaner
som ikke er inkludert i vaksinen. Imidlertid var den totale gevinsten 34 % (95 % CI: 21, 45) ledulfsjon
i forekomsten av samtlige pneumokokk-AOM. Vaksinens innvirkning pa det totale antalicatiligiier av
otitis media, uavhengig av etiologi, var en 6 % (95 % CI: -4, 16) reduksjon.

En undergruppe av barna i denne studien ble fulgt inntil de nddde 4-5 ars alder.,l cenig
oppfelgingsstudien var vaksinens effekt ved hyppig OM (definert som minst. epigoder innen 6
maneder) 18 % (95 % CI: 1, 32), ved kronisk otitis media med effusjon, 55 (5% CI: 15, 71) og
ved tympanotomi med dren, 39 % (95 % CI: 4, 61).

Beskyttende effekt av Prevenar mot AOM ble vurdert som et sekydadst<n¢ epunkt 1 Kaiser
Permanente studien. Barn ble fulgt inntil 3,5 ars alder. Vaksineti,innvirKiiing pa det totale antallet
tilfeller av otitis media, uavhengig av etiologi, var en 7 % (¢35 Y4,Ci 4, 10) reduksjon. Effekten av
vaksinen i per protokoll analysen var en 9 % (95 % CI: 31 15)reduksjon av tilbakevendende AOM
(definert som 3 episoder innen 6 méneder eller 4 ediso/lei 13ret) eller en 23 % (95 % CI: 7, 36)
reduksjon for tilbakevendende AOM (5 episoder ir.2n o xaneder eller 6 episoder i aret).
Tympanotomi med dren var redusert med 24 %453 % ©1: 12, 35) i per protokoll analysen og med 23
% (95 % CI: 11, 34) i behandlingsintensjons-hnaiyse'1.

Effekt

Beskyttende effekt av Prevenar nigt 'PD (dvs. inkludert beskyttelse gitt ved vaksinasjon og fra
gruppeimmunitet pa grunn av rg duscit overfering av vaksineserotyper i populasjonen) er evaluert i
nasjonale immuniseringsprogianger for spedbarn som anvender to eller tre doser, hver med
boosterdoser.

I USA ble generell ¢ aksinasjon med Prevenar, ved bruk av et 4-dosers regime pa spedbarn og et
oppfelgingsprogram 1§t barn inntil 5 ar, innfert i &r 2000. Vaksinens effekt mot IPD forarsaket av
vaksinens sergiymer ble undersgkt hos 3-59 maneder gamle barn i de fire forste arene etter
implengenteriig av vaksinasjonsprogrammet. Sammenlignet med ikke-vaksinasjon var
punktest'msupne for effekt, av 2, 3 eller 4 doser gitt i serier til spedbarn, lik henholdsvis 96 %

(95 %41 28499), 95 % (95 % KI 88-99) og 100 % (95 % KI 94-100). P4 samme tid ble det i USA
ahsi rver en 94 % reduksjon i vaksinetype IPD hos individer under 5 ar, ssmmenlignet med pre-
vaksitiasigas baseline (1998/99). Parallelt var det en 62 % reduksjon i vaksinetype IPD hos individer
cyer S ar. Denne indirekte eller gruppeffekten skyldes en reduksjon i overfering av vaksine serotyper
f7a immuniserte unge barn til resten av populasjonen og sammenfaller med redusert nasofaryngeal
baering av vaksine serotyper.

I Quebec, Canada ble Prevenar innfert ved 2, 4 og 12 méneders alder med et oppfelgingsprogram med
en enkeltdose hos barn opp til 5 ars alder. I de forste to arene av vaksinasjonsprogrammet, med over
90 % dekning ble det observert en effekt mot IPD foréarsaket av vaksineserotypen av en todose
primerserie pa spedbarn pa 93 % (95 % K1 75-98) og 100 % (95 % KI 91-100) for det fullferte
regimet.



Forelopige data fra England og Wales, rapportert mindre enn 1 &r etter innforingen av
rutinevaksinasjon ved 2, 4 og 13 méaneder, med en enkeltdose i et oppfelgingsprogram for barn
mellom 13 og 23 maneder gamle, antyder at effekten av dette vaksinasjonsregimet kan vere lavere
mot serotype 6B enn mot de andre serotypene i vaksinen.

Beskyttende effekt av primaervaksinasjon mot pneumoni eller akutt otitis media med to doser er ikke
fastslatt.

Ytterligere immunogenisitetsdata

Immunogenisiteten til Prevenar ble undersekt i en &pen, multisenter studie pé 49 spedbarn med
sigdcelle sykdom. Barn ble vaksinert med Prevenar (3 doser med 1 maneds mellomrom fra 2
maneders alder) og 46 av disse barna fikk ogsa en 23-valent pneumokokk-polysakkaridvaksine %ea
15-18 méneders alder. Etter primaer immunisering hadde 95,6 % av personene antistoffnivaer a8 niinst
0,35 mikrogram/ml mot alle 7 serotyper tilstede i Prevenar. En signifikant gkning i
antistoffkonsentrasjonen mot de 7 serotypene etter polysakkarid vaksinasjonen ble sett, Gcite alityder
at immunologisk hukommelse var godt etablert.

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Ikke tilgjengelig.

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata

En intramuskuler toksisitetsstudie hvor repeterte doser (13 tket;)5 injek§joner, en hver tredje uke) av
pneumokokk-konjugatvaksine ble studert i kaniner, viste ingenteg: pa signifikante lokale eller
systemiske toksiske effekter.

Subkutane toksisitetsstudier med repeterte doser (}3 ul er! 7jinjeksjoner av klinisk dose, en hver annen
uke, etterfulgt av en 4-ukers bedringsperiode) av Pzcveny «il rotter og aper, viste ingen tegn pa
signifikante lokale eller systemiske toksiske effekier.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSHDIGEK

6.1 Fortegnelse over hjelpestuff \»

Natriumklorid
Vann til injeksjonsvesker

6.2  Uforlikelighe ter

Da det ikkeyfoicligger undersgkelser vedrerende uforlikeligheter, bar dette legemidlet ikke blandes
med andre legamiuier.

6.3 ~oldkarhet
3%
.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares i kjaleskap (2 °C — 8 °C).
Ma ikke fryses.

6.5 Emballasje (type og innhold)

0,5 ml injeksjonsvaske, suspensjon i hetteglass (Type I glass) med gra butylgummipropp



Pakningssterrelse:

1 eller 10 hetteglass uten sproyte/kanyler

1 hetteglass med sprayte og to kanyler (én for opptrekk og én for injeksjon).
Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen hindtering

Et hvitt bunnfall og en klar supernatant kan observeres under lagring.

Vaksinen ber rystes godt for & oppna en homogen hvit suspensjon og ber inspiseres visuelt for faste
partikler og/eller fysiske endringer for bruk. Skal ikke brukes hvis innholdet ser annerledes ut.

Ikke anvendt legemiddel samt avfall ber destrueres i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannia

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRL)
EU/1/00/167/001

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

9. DATO FOR FORSTE MT/SISTE ({ORNYELSE

Dato for ferste Markedsferingstiiiat 1se: 02/02/2001
Dato for siste fornyelse: 02/02/2011

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert infosmasjonam dette legemiddel er tilgjengelig pé nettstedet til Det europeiske
legemiddelisorigret (European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu/.
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1. LEGEMIDLETS NAVN

Prevenar injeksjonsvaske, suspensjon i ferdigfylt sprayte

Vaksine mot pneumokokkinfeksjoner (polysakkarid, konjugert, adsorbert)
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

1 dose (0,5 ml) inneholder:

Pneumokokk-polysakkarid serotype 4" 2 mikrogram
Pneumokokk-polysakkarid serotype 6B” 4 mikrogram
Pneumokokk-polysakkarid serotype 9V* 2 mikrogram
Pneumokokk-polysakkarid serotype 14° 2 mikrogram
Pneumokokk-polysakkarid serotype 18C* 2 mikrogram
Pneumokokk-polysakkarid serotype 19F° 2 mikrogram
Pneumokokk-polysakkarid serotype 23F° 2 mikrogram

" Konjugert til CRM ¢;-barerprotein og adsorbert pa aluminiumfosfat (0,5 mg)

For fullstendig liste over hjelpestoffer se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM
Injeksjonsvaske, suspensjon i ferdigfylt sproyte.

Vaksinen er en homogen hvit suspensjon.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER
4.1 Indikasjoner

Vaksinasjon mot sykdom forérsdket av Sie€ptococcus pneumoniae serotype 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F
og 23F (inkludert sepsis, meningitt, bncimoni, bakteriemi og akutt otitis media) hos spedbarn og barn
fra 2 méneder opp til 5 érs alder(se pkt. 4.2, 4.4 og 5.1).

Se pkt. 4.2 for antall dg&8; sc/skal administreres til de ulike aldersgruppene.

Bruk av Prevenar bonbascres pé offisielle anbefalinger der det er tatt hensyn til felgene av invasiv
sykdom hog ui‘<e aldersgrupper samt variasjoner i serotype-epidemiologi i ulike geografiske omrader
(se pkt..4.4,5.8 0gb.1).

4.2 JDoseriag og administrasjonsméte

Loscwing
Vakelnasjonsprogrammer for Prevenar ber baseres pa offisielle anbefalinger.

spedbarn i alderen 2—-6 maneder:

Primaervaksinasjon bestar av tre doser, hver pa 0,5 ml, den forste dosen gis vanligvis ved 2 maneders
alder og med et intervall pd minst 1 méned mellom dosene.

En fjerde dose anbefales i barnets andre leveér.

Alternativt kan et todose regime vurderes nér Prevenar gis som en del av
barnevaksinasjonsprogrammet. Den forste dosen kan gis fra 2 maneders alder, med andre dose minst
2 maneder senere og en tredje (booster) dose ved 11-15 méneders alder (se pkt. 5.1).
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Tidligere uvaksinerte eldre spedbarn og barn:

Spedbarn i alderen 7-11 maneder: To doser, hver pa 0,5 ml, med et intervall pad minst 1 maned mellom
dosene. En tredje dose er anbefalt i det andre levearet.

Barn i alderen 12-23 méneder: To doser, hver pa 0,5 ml, med et intervall pd minst 2 maneder mellom
dosene.

Barn mellom 24 méaneder og 5 ar: En enkelt dose

Det er ikke klarlagt om det er noe behov for en boosterdose etter & ha fulgt disse
vaksinasjonsprogrammene.

Administrasjonsmadte

Vaksinen skal gis ved intramuskular injeksjon. Anbefalte omréader er anterolateralt pa laret (vastus
lateralis muskelen) hos spedbarn eller i deltoidmuskelen i overarmen hos smé barn.

4.3 Kontraindikasjoner

Overfolsomhet overfor virkestoffet eller noen av de andre innholdsstoffene, elles owerfir
difteritoksoid.

I likhet med andre vaksiner skal administrasjon av Prevenar utsettes hos pasientasom lider av akutt,
alvorlig febersykdom. Mindre infeksjoner som forkjelelser skal imidlerticvikke gjore det nedvendig &
utsette vaksinasjonen.

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Som ved alle injiserbare vaksiner skal egnet medisinskybehandling og overvéking alltid vere
tilgjengelig i tilfelle det oppstar sjeldne anafylaktigike 1:al:s)»ner etter injeksjon av vaksinen.

Prevenar ma ikke injiseres intravengst.

Den potensielle risikoen for apné og behovi:t foirespiratorisk overvakning i 48-72 timer ber vurderes
ved primarvaksinasjon av svert prema#aiy spedoarn (fadt < 28. uke i svangerskapet) og spesielt for de
med en tidligere historie av respirateris'#un’ odenhet. Siden fordelene med vaksinasjon er hoy for
denne gruppen spedbarn, ber vakiin :eion gjennomferes og ikke utsettes.

Prevenar beskytter ikke motandraserotyper av Streptococcus pneumoniae enn de som er inkludert i
vaksinen, eller mot andre riil{ro rganismer som forarsaker invasiv sykdom eller otitis media.

Denne vaksinen bes'tkkagis til spedbarn eller barn med trombocytopeni eller
koagulasjonsforstyrreizer som kontraindiserer intramuskuler injeksjon, unntatt hvis den potensielle
fordelen klagt,opoveier risikoen.

Selv om/de’ il en viss grad forekommer antistoffrespons mot difteritoksinet, vil ikke vaksinasjon med
denpsivaktizen erstatte rutinemessig difterivaksinering.

Hos bain s alderen 2 ar til og med 5 ar, har immuniseringsregime med én enkelt dose blitt anvendt. Det
u'e ooservert en hayere frekvens av lokale reaksjoner hos barn eldre enn 24 méneder sammenlignet
n.ed spedbarn (se pkt. 4.8).

Barn med svekket immunrespons, enten grunnet bruk av immunsuppresiv behandling, en genetisk
defekt, HIV infeksjon eller andre arsaker, kan ha redusert antistoffrespons ved aktiv immunisering.

Begrensede data har vist at Prevenar (primervaksinasjon med tre doser) induserer en akseptabel
immunrespons hos spedbarn med sigdcelle sykdom med en sikkerhetsprofil lik den som er observert i
ikke-hgyrisiko grupper (se pkt. 5.1). Sikkerhet og immunogenisitetsdata er fremdeles ikke tilgjengelig
for barn i andre spesifikke hay-risiko grupper for invasiv pneumokokksykdom (f.eks. barn med en
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annen medfedt eller ervervet svekket miltfunksjon, HIV infeksjon, malignitet, nefrotisk syndrom).
Vaksinering i heyrisikogrupper skal vurderes individuelt.

Barn under 2 ér ber fa alderstilpasset Prevenar-vaksinasjonsserie (se pkt. 4.2). Bruk av pneumokokk-
konjugatvaksine erstatter ikke bruk av 23-valent pneumokokkpolysakkarid vaksiner hos barn > 24
maneder med tilstander (slik som sigdcelle-sykdom, fraver av milt, HIV-infeksjon, kronisk sykdom
eller som er immunkompromittert) som setter dem i en hgyere risiko for invasiv sykdom pa grunn av
Streptococcus pneumoniae. Nér anbefalt skal barn i risikogruppen som er 24 maneder eller eldre og
som allerede er primet med Prevenar, alltid fa 23-valent pneumokokk-polysakkaridvaksine. Intervallet
mellom konjugert pneumokokkvaksine (Prevenar) og 23-valent pneumokokkpolysakkarid-vaksine
skal veere minst 8 uker. Det finnes ikke tilgjengelige data som indikerer hvorvidt administrasjon av
23-valent pneumokokk-polysakkaridvaksine til ikke-primede barn eller til barn primet med Prevenar.
vil kunne medfere hyporespons ved fremtidige doser med Prevenar.

Nér Prevenar gis samtidig med hexavalente vaksiner (DtaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB), skal legfii reers
oppmerksom pa at data fra kliniske studier indikerer at forekomsten av feberreaksjoner varhiwers enn
nér hexavalente vaksiner ble gitt alene. Disse reaksjonene var for det meste moderate (fampuyratur
mindre enn eller lik 39 °C) og forbigaende (se pkt. 4.8).

Antipyretisk behandling ber initieres i henhold til lokale behandlingsrutiner,

Profylaktisk antipyretisk medisinering anbefales:

- for alle barn som féar Prevenar samtidig med vaksiner som inneholdei haidiceller av inaktiverte
kikhostebakterier p& grunn av heyere forekomst av febrile reaksjotics (sepkt. 4.8).

- for barn med krampeanfall eller med tidligere feberkramper.

Som for enhver vaksine, beskytter ikke Prevenar alle vaksinaiig iidivider mot pneumokokksykdom. I
tillegg forventes det at graden av beskyttelse mot otitis mea a forérsaket av pneumokokker med
serotyper som finnes i vaksinen vil vaere vesentlig lavese chn hot invasiv sykdom. Fordi otitis media
kan forarsakes av mange andre mikroorganismer et paeiin.okokker med serotyper som finnes i
vaksinen, forventes den totale beskyttelsen mot o#itis ‘nedia & vaere lav (se pkt. 5.1).

4.5 Interaksjon med andre legemidler g ondre former for interaksjon

Prevenar kan gis samtidig med andre tapicyaksiner i overensstemmelse med det anbefalte
vaksinasjonsprogrammet. Ulike€nji| erbase’vaksiner skal alltid gis pa forskjellige injeksjonssteder.

Immunresponsen, pé rutinemess.ge barnevaksiner gitt samtidig med Prevenar, pa forskjellige
injeksjonssteder, har blitt vadsipakt 1 7 kontrollerte kliniske studier. Antistoffresponsen til Hib-
tetanus- proteinkonjugatPR2:%)-, tetanus- og Hepatitt B (HepB)-vaksiner var lik som for
kontrollene. For CRINi-hasert Hib-konjugatvaksine ble en gkning av antistoffresponsen til Hib og
difteri observert hos wnedvarngruppen. Ved boosterdosen ble det observert en nedgang i Hib-
antistoffniva, y\en alle varna hadde beskyttende nivaer. Det ble ogsa observert en uventet reduksjon i
responsen ti. “ikigste-antigener og inaktivert poliovaksine (IPV). Den kliniske relevansen av disse
interaksjgione eukjent. Begrensede resultater fra dpne studier har vist en akseptabel respons pa
vaksine mbt 1ueslinger, kusma og rede hunder og mot vannkopper.

Zata'&a’se mtidig bruk av Prevenar og Infanrix hexa (DtaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB), har ikke vist
“lindekk {€ievant interferens med antistoffresponsen til hvert av de individuelle antigenene nar

v ksinene er gitt som tre doser primarvaksinasjon.

rilstrekkelige data for samtidig bruk av andre hexavalente vaksiner og Prevenar er for tiden ikke
tilgjengelige.

Det ble ikke pavist immunologisk interferens i et klinisk forsek hvor samtidig primervaksinasjon med
Prevenar og Meningitec (meningokokk gruppe C konjugat vaksine), gitt hhv. som tre doser (2, 312 og
6 maneders alder) og to doser (2 og 6 maneders alder), ble evaluert. En pafyllingsdose av hver av
vaksinene ble gitt i andre levear
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4.6  Fertilitet, graviditet og amming

Prevenar er ikke beregnet til voksne. Det foreligger ingen data fra bruk under graviditet eller amming
hos mennesker eller studier av reproduksjon hos dyr.

4.7 Pavirkning av evnen til 4 kjore bil og bruke maskiner
Ikke relevant.
4.8 Bivirkninger

Sikkerheten av vaksinen har blitt undersekt i1 forskjellige kontrollerte kliniske studier hvor mer enn
18.000 friske spedbarn (6 uker til 18 maneder) er inkludert. Det meste av erfaringen pa sikkerhcs
kommer fra effektstudien hvor 17.066 spedbarn mottok 55.352 doser med Prevenar. Sikkerhethos
tidligere ikke-vaksinerte eldre barn har ogsa blitt undersekt.

I alle studier ble Prevenar administrert samtidig med de anbefalte vaksinene til barn.
Blant de vanligste rapporterte bivirkningene var reaksjoner pa injeksjonsstedet og “ebus.

Det ble ikke sett noen konsistent gkning i lokale eller systemiske reaksjopci’vewigjentatte doser i lopet
av primarvaksinajon eller ved boosterdoser, med unntak av en hayere for¢ion st av forbigdende
egmhet (36,5 %) og emhet som pavirket leddbevegelsen (18,5 %) son’ bleett etter boosterdosen.

Hos eldre barn som fikk én enkelt vaksinedose ble det observeri :n heyel€ forekomst av lokale
reaksjoner enn det som tidligere er beskrevet for spedbarn. [Jisse rcaksjonene var primert av
forbigéende karakter. I en post-marketingstudie med 115thais mellom 2 og 5 &r ble emhet rapportert
hos 39,1 % av barna, hvorav 15,7 % ogsé fikk neddatt [eadtzvegelse.

Radhet ble rapportert hos 40,0 % av barna, og indu.3sjon wie rapportert hos 32,2 %. Radhet og
indurasjon > 2 cm i diameter ble rapportert hos /ienholdsvis 22,6 % og 13,9 % av barna.

Nér Prevenar ble gitt samtidig med hexaval:nte aksiner (DtaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB), ble det
rapportert feber > 38 °C hos 28,3 % tilg+s.3 Y&"av spedbarna i gruppen som fikk Prevenar samtidig
med den hexavalente vaksinen, samznetigr et med 15,6 % til 23,4 % i gruppen som fikk hexavalent
vaksine alene. Feber over 39,5 °Cihl aughservert hos 0,6 % til 2,8% av spedbarna som fikk Prevenar og
hexavalente vaksiner (se pkt. 44.).

Reaktogenisitet var heyere'hos hdarn som samtidig mottok helcelle kikhoste-vaksiner. I en studie som
inkluderte 1662 barnk'e fcher > 38 °C rapportert hos 41,2 % av barna som mottok Prevenar samtidig
med vaksine mot di‘er1, %etanus og kikhoste (DTP), sammenlignet med 27,9 % i kontrollgruppen.
Feber > 39 °(yble rapportert hos 3,3 % av barna sammenliknet med 1,2 % i kontrollgruppen.

Bivirkttihgar rapnortert i kliniske forsek eller etter markedsfering er listet nedenunder, inndelt etter
organsy.te/n g hyppighet og gjelder for alle aldersgrupper.

Trekyen: on er definert som falger:
Svayrt vasdiige (>1/10),

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

Mindre vanlige (=1/1000 til <1/100)
Sjeldne (>1/10 000 til <1/1000)
Svert sjeldne (<1/10 000).

Innenfor hver frekvensgruppering er bivirkninger presentert etter synkende alvorlighetsgrad.
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Sykdommer i blod og lymfatiske organer:
Sveert sjeldne: Lymfadenopati lokalisert til omradet ved injeksjonsstedet.

Forstyrrelser i immunsystemet:

Sjeldne: Hypersensitivitetsreaksjoner som anfylaktiske/anafylaktoide
reaksjoner inkludert sjokk, angioneurotisk gdem,
bronkospasmer, dyspné, ansiktsedem.

Nevrologiske sykdommer:
Sjeldne: Anfall, inkludert feberkramper.

Gastrointestinale sykdommer:
Svert vanlige: Oppkast, diaré, nedsatt matlyst.

Hud- og underhudssykdommer:
Mindre vanlige: Utslett/urtikaria.
Sveert sjeldne: Erythema multiforme

Generelle lidelser og reaksjoner pa administrasjonsstedet:

Sveert vanlige: Reaksjoner pa injeksjonsstedet (f.eks.trytem, hardhet/hevelse,
smerte/omhet); feber >38 °C, irritaliiitet, prating, desighet,
urolig sgvn.

Vanlige: Hevelse/hardhet og erytem >2 4 ciia injeksjonsstedet, smhet
som pavirker bevegelseseyiiun, Saler >39 °C.
Sjeldne: Hypotonisk hyporesponsi‘s.episode,

overfalsomhetsreaksivneoyparinjeksjonsstedet
(f.eks. dermatitt, fturias, urticaria) , redming.

Apné hos svert premature spedbarn (<28 uker av svangd: skapet) (se pkt. 4.4).
4.9 Overdosering

Det har forekommet rapporter om overgoser i€d Prevenar, inkludert tilfeller av injeksjon av hoyere
dose enn anbefalt og tilfeller av injeks)ad a3 pafelgende doser med kortere intervall siden forrige dose
enn anbefalt. Hos de fleste individer a,ble det ikke rapportert noen ugnskede reksjoner. Bivirkninger
rapportert 1 forbindelse med ovt rdosyring har generelt sett veert de samme som ved anbefalte
enkeltdoser av Prevenar.

5. FARMAKQC! OUISKE EGENSKAPER

5.1 Farm2kodynamiske egenskaper

Farmakdterapeutisk gruppe: Pneumokokkvaksiner, ATC kode: JO7AL02
!mriuno jpnisitet

Uignifikante gkninger i antistoff (mélt med ELISA) ble sett for alle vaksineserotyper etter
y.imervaksinasjon med tre doser av Prevenar hos spedbarn og pafelgende boosterdoser, selv om
geometriske gjennomsnittskonsentrasjoner varierte mellom de 7 serotypene. Prevenar har ogsa vist &
frembringe funksjonelle antistoffer (malt med opsonofagocytose) til alle vaksineserotyper etter
prima&rvaksinasjonen. Det er ikke undersgkt hvorvidt antistoffer vedvarer over lengre tid etter
primarvaksinasjon hos spedbarn pluss boosterdose, eller etter primarvaksinasjon med én enkeltdose
til eldre barn. Administrasjon av ikke-konjugerte pneumokokkpolysakkarider ved 13 maneder etter
primarvaksinasjon med Prevenar ga en anamnestisk antistoffrespons for de 7 serotypene som er
inkludert i vaksinen, og antyder at en priming hadde oppstatt.
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Immunogenisitet etter primervaksinasjon av spedbarn med to doser, samt en booster ved ca. 1 ars
alder er dokumentert i flere studier. Det meste av data har indikert at lavere andeler av spedbarna
oppnadde en antistoffkonsentrasjon > 0,35 mikrogram/ml (referanse antistoffkonsentrasjon anbefalt av
WHO)' mot serotype 6B og 23F etter primzarvaksinasjon med to doser nar direkte eller indirekte
sammenlignet med primaervaksinasjon med tre doser. I tillegg var GMC-verdier lavere for antistoffer
mot de fleste serotyper etter spedbarnsvaksinasjon med to doser enn etter tre doser. Antistoffrespons
etter boosterdoser hos smabarn som ble primarvaksinert med to eller tre doser som spedbarn, var
imidlertid sammenlignbare for alle 7 vaksineserotyper, og indikerte at begge spedbarnsregimene
hadde medfert tilstrekkelig priming.

Signifikante ekninger i antistoff (malt med ELISA) mot alle vaksineserotypene ble sett etter
vaksinasjon av barn mellom 2 og 5 r med én dose Prevenar. Antistoffkonsentrasjonene var like de
som ble oppnadd etter primarvaksinasjon av spedbarn med tre doser og en boosterdose i andre Javeis.
Effektstudier i 2-5 ars populasjonen er ikke utfort.

Beskyttende effekt av todose primer spedbarnsvaksinasjon pluss boosterdose er ikke fastsistt 1
kliniske studier, og de kliniske konsekvensene av lavere antistoffkonsentrasjon mot s¢rof e vB og

23F etter todose spedbarnsvaksinasjon er ikke kjent.

Beskyttende effekt mot invasiv sykdom

Estimater av effekten mot invasiv sykdom ble oppnadd i populasjonens USA. avor dekningen av
vaksineserotypene varierte fra 80-89 %. Epidemiologiske data fra 19538-2203 indikerte at dekningen i
Europa er lavere og varierer fra land til land. Som en konsekvensgoar Rsdve nar dekke mellom 54 %
og 84 % av isolatene fra invasive pneumokokk-sykdommer {IPL) hosieurOpeiske barn under 2 &r. Hos
europeiske barn mellom 2 til 5 ars alder, ber Prevenar dekk¢'can62%83 % av de kliniske isolatene som
forérsaker invasive pneumokokksykdommer. Der er estithervat mer enn 80 % av de antimikrobielle
resistente stammene vil vaere dekket av serotypenefinkiucer ) i vaksinen. Vaksineserotypedekningen
hos den pediatriske populasjonen avtar med gkende aldor 2vedgangen i insidens av IPD sett blant
eldre barn kan muligens delvis tilskrives naturlig opnnddd immunitet.

Beskyttende effekt mot invasiv sykdom Tle tadersekt i en stor, randomisert, dobbelblind, klinisk
studie i en multietnisk populasjon i M&§!-California (Kaiser Permanente studien). Mer enn 37.816
barn ble vaksinert med enten Prevenar 2'ier! 2n kontrollvaksine (meningokokkvaksine gruppe C) ved 2,
4, 6 og 12-15 maneders alder. Serqt mene som var inkludert da studien pagikk utgjorde 89 % av IPD.
Totalt 52 tilfeller av invasiv sy doniforarsaket av vaksine serotyper hadde samlet seg opp i en utvidet
blindet oppfelgingsperiode fam vl 20. april, 1999. Vaksinens serotype-spesifikke effekt var estimert
til 94 % (95 % CI: 81, 99) ¢ kchiidlingsintensjons-populasjonen og 97 % (95 % CI: 85, 100) i per
protokoll (fullstendig Vaksieit) populasjonen (40 tilfeller). I Europa varierer estimatene for
beskyttende effekt 1Hs tharn under 2 érs alder fra 51 % til 79 %, nir man tar hensyn til vaksinens
dekning mot gerotypensom forarsaker invasiv sykdom.

Beskyttende offekimot pneumoni

I Kaisis Pixrrianente-studien var den beskyttende effekten 87.5 % (95 % CI: 7, 99) mot bakteriell
nanemoi Hforarsaket av S. pneumoniae serotyper som inngar i vaksinen.

peskyttende effekt mot pneumoni uten bakteriemi (ingen mikrobiologisk bekreftelse av diagnosen ble
v fort) ble ogsa undersekt. Siden mange andre patogener enn pneumokokker med serotyper som
inngar i vaksinen, kan bidra til byrden av pneumoni hos barn, forventes det at beskyttelse mot all
klinisk pneumoni vil vaere lavere enn for invasiv pneumokokk sykdom. I per-protokoll analysen var
estimert risikoreduksjon for ferste episode av klinisk pneumoni med unormalt rentgenbilde av brystet
(definert som tilstedeverelse av infiltrater, effusjon eller konsolidering) var 35 % (95 % CI: 4, 56).

" WHO teknisk rapport no 927, 2005; Vedlegg serologiske kriterier for beregning og godkjenning, av
nye formuleringer for pneumokokk-konjugatvaksine til bruk hos spedbarn.
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Beskyttende effekt mot otitis media

Akutt otitis media (AOM) er en vanlig sykdom med ulik etiologi blant barn. Bakterier kan vere
arsaken til 60-70 % av kliniske episoder av AOM. Pneumokokker er ansvarlig for 30-40 % av alle
bakterielle AOM og en sterre andel av alvorlig AOM. Prevenar kan teoretisk forhindre infeksjon med
omtrent 60-80 % av serotyper som forarsaker pneumokokk AOM. Det er estimert at Prevenar kan
beskytte mot 6-13 % av alle kliniske episoder av AOM.

Den beskyttende effekt av Prevenar mot akutt otitis media (AOM) ble undersegkt i en randomisert,
dobbelblind, klinisk studie med 1662 finske spedbarn vaksinert med enten Prevenar eller en
kontrollvaksine (hepatitt B vaksine) ved 2, 4, 6 og 12-15 méneders alder. Vaksinens effekt mot
vaksineserotype AOM, det primere endepunktet i studien, ble estimert til 57 % (95 % CI: 44, 67) i0er
protokoll analysen og 54 % (95 % CI: 41, 64) i behandlingsintensjons-analysen. Hos de vaksincite
personene ble det observert en ekning i AOM pa 33 % (95 % CI: -1, 80) forarsaket av serogrupper
som ikke er inkludert i vaksinen. Imidlertid var den totale gevinsten 34 % (95 % CI: 21, 45) ledulfsjon
i forekomsten av samtlige pneumokokk-AOM. Vaksinens innvirkning pa det totale antalicatiligiier av
otitis media, uavhengig av etiologi, var en 6 % (95 % CI: -4, 16) reduksjon.

En undergruppe av barna i denne studien ble fulgt inntil de nddde 4-5 ars alder.,l cenng
oppfoelgingsstudien var vaksinens effekt ved hyppig OM (definert som minst.§ epigoder innen 6
maneder) 18 % (95 % CI: 1, 32), ved kronisk otitis media med effusjon, 55 (3% CI: 15, 71) og
ved tympanotomi med dren, 39 % (95 % CI: 4, 61).

Beskyttende effekt av Prevenar mot AOM ble vurdert som et sekydadst<n¢ epunkt 1 Kaiser
Permanente studien. Barn ble fulgt inntil 3,5 ars alder. Vaksineti,innvirKiiing pa det totale antallet
tilfeller av otitis media, uavhengig av etiologi, var en 7 % (¢35 Y4,Ci: 4, 10) reduksjon. Effekten av
vaksinen i per protokoll analysen var en 9 % (95 % CI: 31 15)reduksjon av tilbakevendende AOM
(definert som 3 episoder innen 6 méneder eller 4 efdiso/lei 13ret) eller en 23 % (95 % CI: 7, 36)
reduksjon for tilbakevendende AOM (5 episoder ir.2n ox xaneder eller 6 episoder i aret).
Typmpanotomi med dren var redusert med 24 %7(95 Y0 Cl: 12, 35) i per protokoll analysen og med 23
% (95 % CI: 11, 34) i behandlingsintensjons-hnaiyse'1.

Effekt

Beskyttende effekt av Prevenar nigt 'PD (dvs. inkludert beskyttelse gitt ved vaksinasjon og fra
gruppeimmunitet pa grunn av rg duscist overfering av vaksineserotyper i populasjonen) er evaluert i
nasjonale immuniseringsprogianger for spedbarn som anvender to eller tre doser, hver med
boosterdoser.

I USA ble generell 4 aksinasjon med Prevenar, ved bruk av et 4-dosers regime pa spedbarn og et
oppfelgingsprogram 1§t barn inntil 5 ar, innfert i &r 2000. Vaksinens effekt mot IPD forarsaket av
vaksinens sergiymer ble undersgkt hos 3-59 maneder gamle barn i de fire forste arene etter
implengenteriig av' vaksinasjonsprogrammet. Sammenlignet med ikke-vaksinasjon var
punktest'msupne for effekt, av 2, 3 eller 4 doser gitt i serier til spedbarn, lik henholdsvis 96 %

(95 %41 28499), 95 % (95 % KI 88-99) og 100 % (95 % KI 94-100). P4 samme tid ble det i USA
ahsi rver en 94 % reduksjon i vaksinetype IPD hos individer under 5 ar, ssmmenlignet med pre-
vaksitiasigas baseline (1998/99). Parallelt var det en 62 % reduksjon i vaksinetype IPD hos individer
cyer S ar. Denne indirekte eller gruppeffekten skyldes en reduksjon i overfering av vaksine serotyper
f7a immuniserte unge barn til resten av populasjonen og sammenfaller med redusert nasofaryngeal
baering av vaksine serotyper.

I Quebec, Canada ble Prevenar innfert ved 2, 4 og 12 méneders alder med et oppfelgingsprogram med
en enkeltdose hos barn opp til 5 ars alder. I de forste to arene av vaksinasjonsprogrammet, med over
90 % dekning ble det observert en effekt mot IPD foréarsaket av vaksineserotypen av en todose
primerserie pa spedbarn pa 93 % (95 % K1 75-98) og 100 % (95 % KI 91-100) for det fullferte
regimet.
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Forelopige data fra England og Wales, rapportert mindre enn 1 &r etter innforingen av
rutinevaksinasjon ved 2, 4 og 13 méaneder, med en enkeltdose i et oppfelgingsprogram for barn
mellom 13 og 23 maneder gamle, antyder at effekten av dette vaksinasjonsregimet kan vere lavere
mot serotype 6B enn mot de andre serotypene i vaksinen.

Beskyttende effekt av primaervaksinasjon mot pneumoni eller akutt otitis media med to doser er ikke
fastslatt.

Ytterligere immunogenisitetsdata

Immunogenisiteten til Prevenar ble undersekt i en &pen, multisenter studie pé 49 spedbarn med
sigdcelle sykdom. Barn ble vaksinert med Prevenar (3 doser med 1 maneds mellomrom fra 2
maneders alder) og 46 av disse barna fikk ogsa en 23-valent pneumokokk-polysakkaridvaksine %ea
15-18 méneders alder. Etter primaer immunisering hadde 95,6 % av personene antistoffnivaer a8 niinst
0,35 mikrogram/ml mot alle 7 serotyper tilstede i Prevenar. En signifikant gkning i
antistoffkonsentrasjonen mot de 7 serotypene etter polysakkarid vaksinasjonen ble sett, devie aiyder
at immunologisk hukommelse var godt etablert.

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Ikke tilgjengelig.

5.3  Prekliniske sikkerhetsdata

En intramuskuler toksisitetsstudie hvor repeterte doser (13 tket,)5 injek§joner, en hver tredje uke) av
pneumokokk-konjugatvaksine ble studert i kaniner, viste ingen¥eg: pa signifikante lokale eller
systemiske toksiske effekter.

Subkutane toksisitetsstudier med repeterte doser (}3 ul er! 7jinjeksjoner av klinisk dose, en hver annen

uke, etterfulgt av en 4-ukers bedringsperiode) av Pzcvenw «il rotter og aper, viste ingen tegn pa
signifikante lokale eller systemiske toksiske effekier.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSHDIGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestuff =

Natriumklorid
Vann til injeksjonsveesker

6.2  Uforlikelighe ter

Da det ikkeyfoicligger undersgkelser vedrerende uforlikeligheter, bar dette legemidlet ikke blandes
med andre legamiuier.

6.3 ~Holdkarhet
43
.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares i kjeleskap (2 °C -8 °C).
Ma ikke fryses.

6.5 Emballasje (type og innhold)

0,5 ml injeksjonsvaeske, suspensjon i ferdigfylt sproyte (Type I glass) med spraytestempel
(polypropylen), stempelpropp (lateksfri, gra butylgummi) og en kanyle beskyttelseshette (lateksfri, gra
butylgummi)
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Pakningssterrelse:

1 eller 10 med eller uten kanyler

Multipakning med 5 pakninger 4 10 ferdigfylte sproyter uten kanyler.
Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfert.

6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen hindtering

Et hvitt bunnfall og en klar supernatant kan observeres under lagring.

Vaksinen ber rystes godt for & oppna en homogen hvit suspensjon og ber inspiseres visuelt for faste
partikler og/eller fysiske endringer for bruk. Skal ikke brukes hvis innholdet ser annerledes ut.

Ikke anvendt legemiddel samt avfall ber destrueres i overensstemmelse med lokale krav

7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannia

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMFER \NUMRE)
EU/1/00/167/003

EU/1/00/167/004

EU/1/00/167/006

EU/1/00/167/007

EU/1/00/167/008

9. DATO FOR FORSTE X (T/2STE FORNYELSE

Dato for ferste markedsfor.ndstiiatelse: 02/02/2001

Dato for siste fornyelse: 020272011

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljer{ in.csmasjon om dette legemiddel er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legeriidddkentoret (European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu/
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A. TILVIRKERE AV BIOLOGISK AKTIVT VIRKESTOFF OG INNEHAVER AV
TILVIRKERTILLATELSE ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirkere av biologisk aktivt virkestoff

CRM,y;, aktiverte sakkarider og konjugater

Wyeth Pharmaceutical, Division of Wyeth Holdings Corporation
4300 Oak Park

NC 27330, Sanford, USA

Pneumokokkpolysakkarider

Wyeth Pharmaceutical, Division of Wyeth Holdings Corporation
401 North Middleton Road

NY 10965, Pearl River, USA

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release

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

B. VILKAR FOR MARKEDSFORINGSTILLATELGEN

o VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VI'DR 2t NDE LEVERANSE OG BRUK SOM
ER PALAGT INNEHAVEREN AV MARKNEDSFORINGSTILLATELSEN

Legemiddel underlagt reseptplikt.

o VILKAR ELLER RESTRIKSJOYER VEDRORENDE SIKKERHET OG EFFEKT AV
LEGEMIDLET

Ikke relevant.
. ANDRE VILKAR

Legemiddelovervdkingssystem

Innehaver av iparkedsibringstillatelsen ma sikre at systemet for bivirkningsovervaking, presentert i
Modul 1.8. ¢ magkedsforingstillatelsen, er pa plass og i funksjon for og mens produktet er pa
markedet.

25CRer,

Intighaver av markedsferingstillatelsen skal sende inn periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter for
a tte legemidlet i samsvar med kravene i EURD-listen (European Union Reference Date list) som
¢jort rede for i Artikkel 107¢(7) av direktiv 2001/83/EF og publisert pé nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontor (The European Medicines Agency).

Offisiell batch release: I henhold til artikkel 114 av direktiv 2001/83/EF vil offisiell batch release
utfores av et statlig laboratorium eller et laboratorium utnevnt for dette formalet.
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Official Medicines Control Laboratory (OMCL)

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

Avenue Jean Jaures, 321

F - 69007 Lyon

Frankrike
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

TEKST PA YTTERPAKNINGEN 1 endose hetteglass

|1.  LEGEMIDLETS NAVN

Prevenar injeksjonsvaske, suspensjon
Vaksine mot pneumokokkinfeksjon (polysakkarid, konjugert, adsorbert)

| 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver dose pé 0,5 ml inneholder 2 mikrogram sakkarider av serotypene 4, 9V, 14, 18C, 19F ogZ2F g
4 mikrogram av serotype 6B per dose (16 mikrogram sakkarider totalt) konjugert til CRIM 4,
beaererprotein og adsorbert pa aluminiumfosfat (0,5 mg).

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Inneholder ogsa natriumklorid og vann til injeksjonsvaesker.

[4.  LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSi GRKrLSE)

Injeksjonsvaeske, suspensjon.
1 endose (0,5 ml) hetteglass.

| 5. ADMINISTRASJONSMATE OG ADIMI»ISTRASJONSVEI(ER)

Intramuskuleer bruk.
Rist godt fer bruk.
Les pakningsvedlegget for bruk:

6. ADVARSEL OM AT UZGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengeligior barn.

| 7. ]L_‘_L NTEZELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

Ska' ikkpinjiseres intravenost.

[8  UTLOPSDATO

Utlepsdato

| 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjaleskap.
Ma ikke fryses.
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10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN |

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannia

| 12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE) _—__

EU/1/00/167/001

| 13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

[14.  GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING,

Reseptpliktig legemiddel.

[15. BRUKSANVISNING ~ |

[ 16.  INFORMASJON PA BLINDESKRIFT |
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

TEKST TIL ETIKETT PA HETTEGLASS

| 1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Prevenar injeksjonsvaske, suspensjon
Vaksine mot pneumokokkinfeksjon (polysakkarid, konjugert, adsorbert).
Intramuskuler bruk.

| 2. ADMINISTRASJONSMATE

Rist godt fer bruk.

3.  UTLOPSDATO

Utlepsdato

| 4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

| 5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT, VALUM ELLER ANTALL DOSER

1 dose (0,5 ml)

| 6. ANNET

Pfizer Limited
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

TEKST PA YTTERPAKNINGEN 10 endose hetteglass

| 1.  LEGEMIDLETS NAVN

Prevenar injeksjonsvaske, suspensjon
Vaksine mot pneumokokkinfeksjon (polysakkarid, konjugert, adsorbert)

[2.  DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

S 4

Hver dose pé 0,5 ml inneholder 2 mikrogram sakkarider av serotypene 4, 9V, 14, 18C, 12F ¢3/23} og
4 mikrogram av serotype 6B per dose (16 mikrogram sakkarider totalt) konjugert til CRM )=
baererprotein og adsorbert pa aluminiumfosfat (0,5 mg).

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Inneholder ogsa natriumklorid og vann til injeksjonsvaesker.

[4.  LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSS Z9RRELSE)

Injeksjonsvaeske, suspensjon.
10 endoser (0,5 ml) hetteglass.

| 5. ADMINISTRASJONSMATE OG @IFTLSTRASJONSVEI(ER)

Intramuskuleer bruk.
Rist godt for bruk.
Les pakningsvedlegget for bruk

6. ADVARSEL OMAT LZGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares ui’gjengelig for barn.

7. E i—'J_N PUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

Lsal @ele 1hjiseres intravenost.

8. UTLOPSDATO

Utlapsdato

| 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjaleskap.
Ma ikke fryses.
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10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN |

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannia

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE) _—__

EU/1/00/167/002

| 13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

[14.  GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING,

Reseptpliktig legemiddel.

[15. BRUKSANVISNING |

[ 16.  INFORMASJON PA BLINDESKRIFT |
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

TEKST PA YTTERPAKNINGEN - 1 endose ferdigfylt sproyte uten nal

| 1.  LEGEMIDLETS NAVN

Prevenar injeksjonsvaske, suspensjon i ferdigfylt sprayte
Vaksine mot pneumokokkinfeksjon (polysakkarid, konjugert, adsorbert)

[2.  DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

S 4

Hver dose pé 0,5 ml inneholder 2 mikrogram sakkarider av serotypene 4, 9V, 14, 18C, 12F ¢3/23) og
4 mikrogram av serotype 6B per dose (16 mikrogram sakkarider totalt) konjugert til CRM )=
baererprotein og adsorbert pa aluminiumfosfat (0,5 mg).

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Inneholder ogsa natriumklorid og vann til injeksjonsvaesker.

[4.  LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSS Z9RRELSE)

Injeksjonsvaeske, suspensjon i ferdigfylt sproyte.
1 endose (0,5 ml) ferdigfylt sprayte uten nal.

| 5. ADMINISTRASJONSMATE OG @IFTLSTRASJONSVEI(ER)

Intramuskuleer bruk.
Rist godt for bruk.
Les pakningsvedlegget for bruk

6. ADVARSEL OMAT LZGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares ui’gjengelig for barn.

7. E i—'J_N PUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

Lsal @ele 1hjiseres intravenost.

8. UTLOPSDATO

Utlapsdato

| 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjaleskap.
Ma ikke fryses.
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10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN |

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannia

[ 12.  MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE) R s

EU/1/00/167/003

| 13.  PRODUKSJONSNUMMER

Lot

| 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVE AN

Reseptpliktig legemiddel.

| 15. BRUKSANVISNING

[ 16.  INFORMASJON PA BEINDESMKIFT |
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

TEKST TIL FERDIGFYLT SPROYTE

| 1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Prevenar injeksjonsvaske, suspensjon i ferdigfylt sprayte
Vaksine mot pneumokokkinfeksjon (polysakkarid, konjugert, adsorbert)
Intramuskuleer bruk.

[2. ADMINISTRASJONSMATE

Rist godt fer bruk.

) |

3. UTLOPSDATO

Utlapsdato

| 4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

| 5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT, T "(‘EM ELLER ANTALL DOSER

1 dose (0,5 ml)

| 6. ANNET

Pfizer Limited
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

TEKST PA YTTERPAKNINGEN — 10 endoser ferdigfylte sproyter uten nil

| 1.  LEGEMIDLETS NAVN

Prevenar injeksjonsvaske, suspensjon i ferdigfylt sprayte
Vaksine mot pneumokokkinfeksjon (polysakkarid, konjugert, adsorbert)

[2.  DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

S 4

Hver dose pé 0,5 ml inneholder 2 mikrogram sakkarider av serotypene 4, 9V, 14, 18C, 12F ¢3/23} og
4 mikrogram av serotype 6B per dose (16 mikrogram sakkarider totalt) konjugert til CRM o=
baererprotein og adsorbert pa aluminiumfosfat (0,5 mg).

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Inneholder ogsa natriumklorid og vann til injeksjonsvaesker.

[4.  LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSS Z9RRELSE)

Injeksjonsvaeske, suspensjon i ferdigfylt sproyte.
10 endoser (0,5 ml) ferdigfylte sproyter uten nal.

| 5. ADMINISTRASJONSMATE OG @IFTLSTRASJONSVEI(ER)

Intramuskuleer bruk.
Rist godt for bruk.
Les pakningsvedlegget for bruk

6. ADVARSEL OMAT LZGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares ui’gjengelig for barn.

7. E i—'J_N PUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

Lsal @ele 1hjiseres intravenost.

8. UTLOPSDATO

Utlapsdato

| 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjaleskap.
Ma ikke fryses.
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10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN |

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT12 9NJ
Storbritannia

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE) _—__

EU/1/00/167/004

| 13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

[14.  GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING,

Reseptpliktig legemiddel.

[15. BRUKSANVISNING |

[ 16.  INFORMASJON PA BLINDESKRIFT |
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

TEKST PA YTTERPAKNINGEN - 1 endose hetteglass med sproyte/kanyler

| 1.  LEGEMIDLETS NAVN

Prevenar injeksjonsvaske, suspensjon
Vaksine mot pneumokokkinfeksjon (polysakkarid, konjugert, adsorbert)

[2.  DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

S 4

Hver dose pé 0,5 ml inneholder 2 mikrogram sakkarider av serotypene 4, 9V, 14, 18C, 12F ¢3/231 og
4 mikrogram av serotype 6B per dose (16 mikrogram sakkarider totalt) konjugert til CRM )=
baererprotein og adsorbert pa aluminiumfosfat (0,5 mg).

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Inneholder ogsa natriumklorid og vann til injeksjonsvasker.

[4.  LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSS Z9RRELSE)

Injeksjonsvaeske, suspensjon.
1 endose (0,5 ml) hetteglass.
1 separat spraoyte

2 separate kanyler

[5. ADMINISTRASJONSMATE (DG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Intramuskuleer bruk.
Rist godt fer bruk.
Les pakningsvedlegget forOrin

6. ADVARSEL OM'AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

OppbevarCautigjengelig for barn.

[°0 "\EVINTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

Sital ikke injiseres intravengst.

8. UTLOPSDATO

Utlepsdato
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| 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjaleskap.
Ma ikke fryses.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN (|

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannia

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/00/167/005

| 13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

[14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR /1, EVERING

Reseptpliktig legemiddel.

[15. BRUKSANVISNING 4, | |

[ 16.  INFORMASJON HA JShINDESKRIFT |
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE TEKST PA
YTTERPAKNINGEN - 1 endose ferdigfylt sproyte med separat kanyle

|1.  LEGEMIDLETS NAVN

Prevenar injeksjonsvaske, suspensjon i ferdigfylt sprayte
Vaksine mot pneumokokkinfeksjon (polysakkarid, konjugert, adsorbert)

Tl

| 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver dose pa 0,5 ml inneholder 2 mikrogram sakkarider av serotypene 4, 9V, 14, 18C, 19F ¢g 25K og
4 mikrogram av serotype 6B per dose (16 mikrogram sakkarider totalt) konjugert til CRMN ;-
baererprotein og adsorbert pa aluminiumfosfat (0,5 mg).

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Inneholder ogsa natriumklorid og vann til injeksjonsvaesker.

| 4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGS;@E‘QE?SE)

Injeksjonsvaske, suspensjon i ferdigfylt sproyte.
1 endose (0,5 ml) ferdigfylt sproyte uten ndl med s¢parat kaayie.

[5. ADMINISTRASJONSMATE OG ADMiN) 5STRASJONSVEI(ER)

Intramuskuleer bruk.
Rist godt fer bruk.
Les pakningsvedlegget for bruk.

6. ADVARSEL OM AT/L )GEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengdlig for barn.

7. ElV/ ]i‘L_\_TUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

Ska.ikki-¥njiseres intravengst.

[ 9.  UTLOPSDATO

Utlepsdato

| 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjaleskap.
Ma ikke fryses.
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10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN |

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannia

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE) _—__

EU/1/00/167/006

| 13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

[14.  GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING,

Reseptpliktig legemiddel.

[15. BRUKSANVISNING |

[ 16.  INFORMASJON PA BLINDESKRIFT |

38



OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE TEKST PA
YTTERPAKNINGEN - 10 endoser ferdigfylte sproyter med separate kanyler

| 1. LEGEMIDLETS NAVN

Prevenar injeksjonsvaske, suspensjon i ferdigfylt sprayte
Vaksine mot pneumokokkinfeksjon (polysakkarid, konjugert, adsorbert)

| 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver dose pé 0,5 ml inneholder 2 mikrogram sakkarider av serotypene 4, 9V, 14, 18C, 19F og22F4g
4 mikrogram av serotype 6B per dose (16 mikrogram sakkarider totalt) konjugert til CRIW 4
beaererprotein og adsorbert pa aluminiumfosfat (0,5 mg).

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Inneholder ogsé natriumklorid og vann til injeksjonsvaesker.

| 4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSS O2KELGE)

Injeksjonsvaske, suspensjon i ferdigfylt sproyte.
10 endoser (0,5 ml) ferdigfylte sproyter uten nél med sgpatcikanyler.

5. ADMINISTRASJONSMATE OG ADIT2GSTRASJONSVEI(ER)

Intramuskuleer bruk.
Rist godt fer bruk.
Les pakningsvedlegget for bruk:

6. ADVARSEL OM AT/ ."GEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig Tor barn.

| 7. E} "ENTCELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

Ska ikkinjiseres intravengst.

[8  UTLOPSDATO

Utlepsdato

| 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjaleskap.
Ma ikke fryses.
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10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN |

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannia

| 12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE) _—__

EU/1/00/167/007

| 13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

[14.  GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING,

Reseptpliktig legemiddel.

[15. BRUKSANVISNING ~ |

[ 16.  INFORMASJON PA BLINDESKRIFT |
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

5 x 10, uten bla eske

TEKST PA YTTERPAKNINGEN - 10 endoser ferdigfylte sproyter uten kanyler: multipakning

| 1. LEGEMIDLETS NAVN

Prevenar injeksjonsvaske, suspensjon i ferdigfylt sprayte
Vaksine mot pneumokokkinfeksjon (polysakkarid, konjugert, adsorbert)

[2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) >N\

Hver dose pé 0,5 ml inneholder 2 mikrogram sakkarider av serotypene 4, 9V, 14, 18C, 19F%g 23F og

4 mikrogram av serotype 6B per dose (16 mikrogram sakkarider totalt) konjugertetil CRMi)--
baererprotein og adsorbert pa aluminiumfosfat (0,5 mg).

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Inneholder ogsé natriumklorid og vann til injeksjonsvaesker.

| 4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNIM }_Sb7(/)RRELSE)

Injeksjonsvaske, suspensjon i ferdigfylt sproyte.

Multipakning som utgjer 5 pakninger inneholdende +Q enudoser (0,5 ml) ferdigfylte sprayter uten
kanyle.

Hver enhet kan ikke selges separat.

5. ADMINISTRASJONSMATE U CADMINISTRASJONSVEI(ER)

Intramuskuleer bruk.
Rist godt for bruk.
Les pakningsvedlegget fux bluk.

6. ADVAVSEL O AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BAR!:

Oppbevargs viilgjengelig for barn.

[T, EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

skal ikke injiseres intravengst.

8. UTLOPSDATO

Utlapsdato
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| 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjaleskap.
Ma ikke fryses.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN (|

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannia

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/00/167/008

| 13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

[14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR /1, EVERING

Reseptpliktig legemiddel.

[15. BRUKSANVISNING 4, | |

[ 16.  INFORMASJON HA JShINDESKRIFT |
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

ETIKETTEKST - Etikett for pisetting pa folie for multipakning 5 x 10, inkludert bl eske

| 1.  LEGEMIDLETS NAVN

Prevenar injeksjonsveaske, suspensjon i ferdigfylt sproyte
Vaksine mot pneumokokkinfeksjon (polysakkarid, konjugert, adsorbert)

[2.  DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

S 4

Hver dose pé 0,5 ml inneholder 2 mikrogram sakkarider av serotypene 4, 9V, 14, 18C, 12F ¢3/23} og
4 mikrogram av serotype 6B per dose (16 mikrogram sakkarider totalt) konjugert til CRM )=
baererprotein og adsorbert pa aluminiumfosfat (0,5 mg).

| 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Inneholder ogsa natriumklorid og vann til injeksjonsvaesker.

[4.  LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSS Z9RRELSE)

Injeksjonsvaeske, suspensjon i ferdigfylt sproyte.

Multipakning som utgjer 5 pakninger inneholdend > 1 0:=nidc ser (0,5 ml) ferdigfylte sproyter uten
kanyle.

Hver enhet kan ikke selges separat.

[5. ADMINISTRASJONSMATE (DG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Intramuskuleer bruk.
Rist godt fer bruk.
Les pakningsvedlegget forOrin

6. ADVARSEL OM'AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

OppbevarCautigjengelig for barn.

[°0 "\EVINTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

Sital ikke injiseres intravengst.

| 8. UTLOPSDATO

Utlepsdato

43



| 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjaleskap.
Ma ikke fryses.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN (|

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannia

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/00/167/008

| 13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

[14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR /1, EVERING

Reseptpliktig legemiddel.

| 15. BRUKSANVISNING

[ 16.  INFORMASJORZA PLINDESKRIFT |

44






PAKNINGSVEDLEGG: INFORMASJON TIL BRUKEREN

Prevenar injeksjonsvaske, suspensjon
Vaksine mot pneumokokkinfeksjoner (polysakkarid, konjugert, adsorbert)

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner 4 bruke legemidlet.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

- Hvis du har ytterligere spersmél, kontakt lege eller apotek.

- Dersom du opplever at noen av bivirkningene blir alvorlige, eller du far bivirkninger som ikke
er nevnt i dette pakningsvedlegget, vennligst informer lege eller apotek.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
Hva Prevenar er, og hva det brukes mot

Hva du ma ta hensyn til for barnet ditt far Prevenar
Hvordan barnet ditt far Prevenar

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Prevenar

Ytterligere informasjon

AU e

1. HVA PREVENAR ER, OG HVA DET BRUKES MOT

Prevenar er en pneumokokkvaksine. Prevenar gis til barn fra 2 ménderil £ ar som hjelp til & beskytte
mot sykdommer som: hjernchinnebetennelse, sepsis eller bakteriymi (vakterier i blodet),
lungebetennelse og ereinfeksjon forarsaket av 7 typer av ba'terign Streptococcus pneumoniae.

Vaksinen virker ved & hjelpe kroppen til & produse_e,e, n¢ a) tistoffer som beskytter barnet ditt mot
disse sykdommene.

2. HVA DU MA TA HENSYN TIL FIR i*PARNET DITT FAR PREVENAR

Bruk ikke Prevenar:

- hvis barnet ditt er allergisk (9vwe fxlsomt) overfor virkestoffene eller et av de andre
innholdsstoffene i Prevenat: zlleror difterivaksine.

- hvis barnet ditt har en aivegligkinfeksjon med hay feber (over 38 °C). Hvis dette gjelder barnet ditt,
ma vaksinasjonen utsettds tii barnet foler seg bedre. En mindre infeksjon som en forkjelelse ber
ikke vaere noe pratleniyDu ber imidlertid forhere deg med lege, apotek eller sykepleier forst.

Vis forsiktigliet ved Liruk av Prevenar:
- dersom sartt ditt har erfart helseproblemer etter tidligere vaksinasjon med Prevenar.
- detfsombamnet ditt har bledningsforstyrrelser.

PreyCuar Uadkytter bare mot ereinfeksjoner forarsaket av de typene Streptococcus pneumoniae som
wkliner or laget for. Den vil ikke beskytte mot andre smittsomme mikroorganismer som kan
forérsakedsreinfeksjon.

Zruk av andre legemidler/vaksiner sammen med Prevenar:
Rédfer deg alltid med lege, helsesgster eller apotek dersom barnet ditt bruker eller nylig har brukt
andre legemidler, dette gjelder ogsa reseptfrie legemidler, eller nylig har fatt annen vaksine.

Viktige opplysninger om noen av innholdsstoffene i Prevenar:

Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) pr dose, det vil si at det i praksis er
uten natrium.
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3. HVORDAN BARNET DITT FAR PREVENAR

Lege eller helsesgster vil injisere anbefalt dose (0,5 ml) av vaksinen i en av barnets
arm- eller benmuskler.

Prevenar kan gis samtidig med andre barnevaksiner; i slike tilfeller ber forskjellige injeksjonssteder
benyttes.

Spedbarn i alderen 6 uker til 6 méneder

Vanligvis vil barnet ditt {4 et innledende regime pé tre injeksjoner av vaksinen, etterfulgt av en
boosterdose.

e Den forste injeksjonen kan gis fra 2 méneders alder.

Hver injeksjon vil bli gitt med minst én maneds mellomrom.

En fjerde injeksjon (booster) vil bli gitt mellom 11 og 15 méneders alder.

Du vil fa beskjed nar barnet skal komme tilbake for & fa sin neste injeksjon.

I henhold til offisielle anbefalinger i landet ditt, kan et alternativt vaksinasjonspiagiam arfikes av din
lege eller sykepleier. Kontakt lege, apotek eller sykepleier for mer informasjon:

Uvaksinerte spedbarn og barn over 7 maneder

Spedbarn i alderen 7 til 11 méaneder skal fa to injeksjoner. Hver inje csjo1 wil bli gitt med minst én
maneds mellomrom. En tredje injeksjon (booster) vil bli gitt i bafiicis atre levear.

Barn i alderen 12 til 23 méneder skal {3 to injeksjoner. Hverénjcksjoui vil bli gitt med minst to
méneders mellomrom.

Barn i alderen 2 til 5 ar skal fa én injeksjon.

Det er viktig & folge instruksjonene fra lege/helsesosier sik at barnet ditt far alle dosene.

Rédfer deg med lege eller helsesoster hvis diziglemnier & ga tilbake til lege eller helsesoster til avtalt
tid.

4. MULIGE BIVIRKNINGLS

Som alle legemidler kan Prfvenarorarsake bivirkninger, men ikke alle far det. Felgende bivirkninger
kan oppstd med denne vaksiren

Sveert vanlige bivit kninger (som forekommer oftere enn ved 1 av 10 vaksinedoser) er:

. Oppkagd:«diaré, wedsatt matlyst

o Smer &, embet, radhet, hevelse eller hardhet pa injeksjonsstedet, feber pa 38 °C eller hayere,
igitehilivety grét, sevnighet, urolig sevn

Varigabivirkninger (som forekommer inntil 1 av 10 vaksinedoser) er:
R/i¢het, hevelse eller hardhet sterre enn 2,4 cm pa injeksjonsstedet, emhet pa injeksjonsstedet
ser1 pavirker bevegelsesfriheten

o Feber pa 38 °C eller hayere

Mindre vanlige bivirkninger (som forekommer inntil 1 av 100 vaksinedoser) er:
o Utslett/elveblest (urtikaria)
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Sjeldne bivirkninger (som forekommer inntil 1 av 1000 vaksinedoser) er:

o Kramper (eller anfall), inkludert de som utlgses av hoy kroppstemperatur

o Hypotone-hyporesponsive episoder (kollaps eller sjokkartet tilstand)

o Overfolsomhetsreaksjoner, inkludert hevelse i ansikt og/eller lepper, pustevansker, utslett,
urtikaria eller urtikarialignende utslett (elveblest)

o Rodme

Sveert sjeldne bivirkninger (som forekommer inntil 1 av 10.000 vaksinedoser) er:

o Forsterrede lymfeknuter eller kjertler (lymfadenopati) ner injeksjonsstedet, som under armen
eller i lysken
o Erythema multiforme (et utslett som gir klgende rede flekker)

Hos spedbarn som er fodt sveaert premature (ved 28 svangerskapsuke eller tidligere), kan tiden migllom
hvert &ndedrag bli lengre enn normalt 2-3 dager etter vaksinasjonen.

Snakk med legen din, helsesester eller apoteket om bivirkninger som métte bekymre deg, Dyrsom du
opplever at noen av bivirkningene blir alvorlige, eller barnet ditt fir bivirkninger ¢omiilkic ar nevnt i
dette pakningsvedlegget, vennligst informer lege eller apotek.

5. HVORDAN DU OPPBEVARER PREVENAR

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares i kjeleskap (2 °C — 8 °C).
Ma ikke fryses.

Bruk ikke Prevenar etter utlepsdatoen som er angi‘t »a nakn ngen. Utlgpsdatoen henviser til den siste
dagen i den aktuelle maneden.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann elle.'samnien med husholdningsavfall. Sper pa apoteket
hvordan legemidler som ikke er nadvendig 'engi t, skal kastes. Disse tiltakene bidrar til & beskytte
miljoet.

6. YTTERLIGERE INFOXMASJON

Sammensetning av Prgwen{r

Virkestoffene er
Hver 0,5 ml ayge innerolder:

Pneumokok-poiysakkarid serotype 4 * 2 mikrogram
PneumoiGRk-palysakkarid serotype 6B * 4 mikrogram
Pneumoxek polysakkarid serotype 9V * 2 mikrogram
Pneimotokk-polysakkarid serotype 14 * 2 mikrogram
I heumak <k-polysakkarid serotype 18C * 2 mikrogram
Rneuinokokk-polysakkarid serotype 19F * 2 mikrogram

P ieumokokk-polysakkarid serotype 23F * 2 mikrogram

" Konjugert til CRM,¢;-barerprotein og adsorbert pa aluminiumfosfat (0,5 mg)
Hjelpestoffer er natriumklorid og vann til injeksjonsveesker.

Hvordan Prevenar ser ut og innholdet i pakningen:

Vaksinen er en suspensjon i hetteglass (0,5 ml).
Pakningssterrelser pa 1 og 10 hetteglass uten spraoyte/kanyler.
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Pakningssterrelse pd 1 hetteglass med sproyte og to kanyler (én for opptrekk og én for injeksjon).

Innehaver av markedsferingstillatelsen og tilvirker

Innehaver av markedsferingstillatelsen:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannia

Tilvirker:

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

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser rettet til deilonale’representant for
innehaveren av markedsforingstillatelsen.

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus

[aiizep JTrokcembypr CAPJI, Kion
bovarapus

Ten: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf: + 45 44 201 1£0

Deutschland
Pfizer I haiisa GmbH
Tel:349£0530 550055-51000

Least
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
cel: +372 666 7500

EArGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Lietuva

Pfizer Luxernihourg SARL filialas Lietuvoje

Tel. + 370 52524000

Magy Lorszag
Pfier Kft.
T:1: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf. + 47 67 526 100

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

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 335 61 00
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Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 1 58 07 34 40

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

Ireland

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

Island
Icepharma hf;
Simi: + 354 540 8000

Italia

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

Kvnpog

Pfizer EAAGG (Cyprus Branch) A.E.

TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latyija

Tel.: +371 670 35 775

Dette pakningsvedlegget Fie nisvigzodkjent

Portugal
Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda
Tel: +351 21 423 5500

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

Slovenska Republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s pogdrod a
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

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

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: + 358 (0)9 4357040

Sverige
Pfizer AB
Tel: + 46 (0)cy550520 00

Unl ted ) lingdom
razer Zimited
Tel 44 (0) 1304 616161

Detaljert informasjon.< m citte legemiddel er tilgjengelig pé nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoretty Eurgnean Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu/.

PifelgeziZginiasmasjon er bare beregnet pa helsepersonell

Valksinea ver rystes godt for & oppna en homogen, hvit suspensjon, og for bruk ber den inspiseres
Sualt forfaste partikler og/eller endring i utseendet. Skal ikke brukes hvis innholdet ser annerledes

ut.

Trevenar er kun beregnet til intramuskuler bruk. Mé ikke injiseres intravengst.
Denne vaksinen ber ikke gis til spedbarn eller barn med trombocytopeni eller koagulasjonsforstyrrelse
som kontraindiserer en intramuskular injeksjon, unntatt hvis den potensielle fordelen ved vaksinasjon

klart oppveier risikoen.

Spedbarn i alderen 2-6 méneder: Primervaksinasjon bestar av tre doser, hver pa 0,5 ml, den forste
dosen gis vanligvis ved 2 maneders alder og med et intervall pa minst 1 méned mellom dosene.

En fjerde dose anbefales i barnets andre levedr.
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Alternativt kan et todose regime vurderes nér Prevenar gis som en del av
barnevaksinasjonsprogrammet. Den forste dosen kan gis fra 2 maneders alder, med andre dose minst
2 maneder senere og en tredje (booster) dose ved 11-15 méaneders alder.

Spedbarn i alderen 7-11 maneder: To doser, hver pa 0,5 ml, med et intervall pa minst 1 maned mellom
dosene. En tredje dose er anbefalt i det andre levearet.

Barn i alderen 12-23 méneder: To doser, hver pa 0,5 ml, med et intervall pd minst 2 maneder mellom
dosene.

Barn mellom 24 maneder og 5 ar: En enkelt dose.

Det er ikke klarlagt om det er behov for en boosterdose etter & ha fulgt disse
vaskinasjonsprogrammene.

I likhet med andre vaksiner skal injeksjon av Prevenar utsettes ved akutt moderat eller alvorlig
febersykdom.

Som med alle injiserbare vaksiner, ber egnet medisinsk behandling og overvéiing, auad veare
tilgjengelig i tilfelle sjeldne anafylaktiske reaksjoner opptrer etter vaksinasjon.

Prevenar beskytter ikke mot andre serotyper av Streptococcus pneumoniae:inn e som er inkludert i
vaksinen eller mot andre mikroorganismer som fordrsaker invasiy™svkdom, pneumoni eller
mellomerebetennelse.

Selv om det til en viss grad forekommer antistoffrespons mot difsesitcieing:, vil ikke vaksinasjon med
denne vaksinen erstatte rutinemessig difterivaksinering.

Hos barn i alderen 2 &r til og med 5 ar, ble immuniseringsregime med én enkelt dose anvendt. Det ble
observert en hoyere frekvens av lokale reaksjoner }os hain\ldre enn 24 maneder sammenlignet med
spedbarn.

Forskjellige injiserbare vaksiner ber alltid gisa‘iors<jellige injeksjonssteder.

Begrensede data har vist at Prevenar inaGisros<n akseptabel immunrespons hos spedbarn med
sigdcelle sykdom med en sikkerhetsnre £ lill den som er observert i ikke-heyrisiko grupper.
Sikkerhets- og immunogenisitetsiat .er enda ikke tilgjengelig for barn i andre spesifikke hay-risiko
grupper for invasiv pneumokold sykdom (f.eks. barn med en annen medfedt eller ervervet svekket
miltfunksjon, HIV infeksjorsnaliignitet, nefrotisk syndrom). Vaksinasjon i heyrisikogrupper skal
vurderes individuelt.

Barn under 2 ér (ink/uczrt huyrisiko-pasienter) ber fa alderstilpasset Prevenar-vaksinasjonsserie. Bruk

av pneumokokk-konjugatvaksine erstatter ikke bruk av 23-valent pneumokokk-polysakkaridvaksiner

hos barn > 24 Z:4neder med tilstander (slik som sigdcelle sykdom, fraveer av milt, HIV- infeksjon,

kronisk.sykaam ciler som er immunkompromittert) som setter dem i en heyere risiko for invasiv

sykdom fa Jsunii av Streptococcus pneumoniae. Nar anbefalt skal barn > 24 méneder i risikogruppen

og allgred’ primet med Prevenar alltid fa 23-valent pneumokokk-polysakkaridvaksine. Intervallet

mel om Honjugert pneumokokk vaksine (Prevenar) og 23-valent pneumokokk polysakkarid vaksine

Sual veste Jhinst 8 uker. Det finnes ikke tilgjengelige data som indikerer hvorvidt administrasjon av 23-
saledc pneumokokk-polysakkaridvaksine til ikke-primede barn eller til barn primet med Prevenar vil

k' inne medfere hyporespons ved fremtidige doser av Prevenar.

Forebyggende febersenkende medisinering anbefales:

- for alle barn som fér Prevenar samtidig med vaksiner som inneholder hele celler av inaktiverte
kikhostebakterier pa grunn av en hegyere forekomst av feberreaksjoner.

- for barn med krampe anfall eller med tidligere feberkramper.

Febernedsettende medisin skal bli brukt nar det er pakrevet eller nar temperaturen stiger over 39 °C.

Barn med svekket immunrespons, enten pa grunn av bruk av immunsuppresjonsterapi, en genetisk
feil, HIV-infeksjon, eller andre arsaker, kan ha redusert antistoffrespons ved aktiv immunisering.
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Som med hvilken som helst vaksine, beskytter ikke Prevenar alle vaksinerte individer mot
pneumokokksykdom. I tillegg forventes det at beskyttelse mot otitis media forarsaket av
pneumokokker med serotyper som finnes i vaksinen vil vare vesentlig lavere enn mot invasiv
sykdom. Fordi otitis media kan forarsakes av mange andre mikroorganismer enn pneumokokker med
serotyper som finnes i vaksinen, forventes den totale beskyttelsen mot otitis media & vare lav.
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PAKNINGSVEDLEGG: INFORMASJON TIL BRUKEREN

Prevenar injeksjonsvaske, suspensjon i ferdigfylt sproyte
Vaksine mot pneumokokkinfeksjoner (polysakkarid, konjugert, adsorbert)

Les neye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner a bruke legemidlet.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

- Hvis du har ytterligere spersmél, kontakt lege eller apotek.

- Dersom du opplever at noen av bivirkningene blir alvorlige, eller du far bivirkninger som ikk<™ |
er nevnt i dette pakningsvedlegget, vennligst informer lege eller apotek. l

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
Hva Prevenar er, og hva det brukes mot

Hva du ma ta hensyn til for barnet ditt far Prevenar
Hvordan barnet ditt far Prevenar

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Prevenar

Ytterligere informasjon

AN e

1. HVA PREVENAR ER, OG HVA DET BRUKES MOT

Prevenar er en pneumokokkvaksine. Prevenar gis til barn fi 2 tadneder til 5 &r som hjelp til & beskytte
mot sykdommer som: hjernchinnebetennelse, sepsis ells: hakieriemi (bakterier i blodet),
lungebetennelse og ereinfeksjon forarsaket av 7 tyher « v bal terien Streptococcus pneumoniae.

Vaksinen virker ved & hjelpe kroppen til & prodiisermegne antistoffer som beskytter barnet ditt mot
disse sykdommene.

2. HVA DU MA TA HENSYNTZ. EJR BARNET DITT FAR PREVENAR

Bruk ikke Prevenar:

- hvis barnet ditt er allergliskn(overfalsomt) overfor virkestoffene eller et av de andre
innholdsstoffene i Prevefiar/eller for difterivaksine.

- hvis barnet ditt has'en alvorlig infeksjon med hey feber (over 38 °C). Hvis dette gjelder barnet ditt,
ma vaksinasjorit n utigttes til barnet foler seg bedre. En mindre infeksjon som en forkjelelse ber
ikke veereynoe provlem. Du ber imidlertid forhere deg med lege, apotek eller sykepleier forst.

Vis forsik#ichut ved bruk av Prevenar:
- dershnd bhenet ditt har erfart helseproblemer etter tidligere vaksinasjon med Prevenar.
- domolabarnet ditt har bladningsforstyrrelser.

Prowenareskytter bare mot ereinfeksjoner forarsaket av de typene Strepfococcus pneumoniae som
viksinen er laget for. Den vil ikke beskytte mot andre smittsomme mikroorganismer som kan
forarsake ereinfeksjon.

Bruk av andre legemidler/vaksiner sammen med Prevenar:
Radfer deg alltid med lege, helsesester eller apotek dersom barnet ditt bruker eller nylig har brukt
andre legemidler, dette gjelder ogsé reseptfrie legemidler, eller nylig har fatt annen vaksine.

Viktige opplysninger om noen av innholdsstoffene i Prevenar:

Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) pr dose, det vil si at det i praksis er
uten natrium.
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3. HVORDAN BARNET DITT FAR PREVENAR
Lege eller helsesgster vil injisere anbefalt dose (0,5 ml) av vaksinen i en av barnets arm- eller
benmuskler. Prevenar kan gis samtidig med andre barnevaksiner; i slike tilfeller ber forskjellige

injeksjonssteder benyttes.

Spedbarn i alderen 6 uker til 6 méneder

Vanligvis vil barnet ditt f& et innledende regime pé tre injeksjoner av vaksinen, etterfulgt av en
boosterdose.

Den forste injeksjonen kan gis fra 2 méneders alder.

Hver injeksjon vil bli gitt med minst én maneds mellomrom.

En fjerde injeksjon (booster) vil bli gitt mellom 11 og 15 méneders alder.
Du vil fa beskjed nar barnet skal komme tilbake for & fa sin neste injeksjon.

I henhold til offisielle anbefalinger i landet ditt, kan et alternativt vaksinasjonspioghanebrukes av din
lege eller sykepleier. Kontakt lege, apotek eller sykepleier for mer informasjo.

Uvaksinerte spedbarn og barn over 7 maneder

Spedbarn i alderen 7 til 11 méineder skal {4 to injeksjoner. Hverfinysks;en ¥il bli gitt med minst én
maneds mellomrom. En tredje injeksjon (booster) vil bli gitt ichaiaets dndre levear.

Barn i alderen 12 til 23 méaneder skal fa to injeksjoner. Hver injgksjon vil bli gitt med minst to
maneders mellomrom.

Barn i alderen 2 til 5 ar skal fa én injeksjon.

Det er viktig & folge instruksjonene fra legetheldesgaterslik at barnet ditt far alle dosene.

Rédfer deg med lege eller helsesoster hvis ('u gl mmer & ga tilbake til lege eller helsesoster til avtalt
tid.

4. MULIGE BIVIRKNINCER

Som alle legemidler kap.Pref enar forarsake bivirkninger, men ikke alle fér det. Folgende bivirkninger
kan oppsta med denna: zaksinen.

Sveert vanligh bivirkisinger (som forekommer oftere enn ved 1 av 10 vaksinedoser) er:

o Oppkost, Giaré, nedsatt matlyst

o Szpenter,\ambhet, radhet, hevelse eller hardhet pa injeksjonsstedet, feber pa 38 °C eller hayere,
iriiteol itet, grét, sevnighet, urolig sevn

Vanlige b virkninger (som forekommer inntil 1 av 10 vaksinedoser) er:

) Reztihet, hevelse eller hardhet storre enn 2,4 cm pa injeksjonsstedet, emhet pa injeksjonsstedet
som pavirker bevegelsesfriheten

s Feber pa 38 °C eller hayere

Mindre vanlige bivirkninger (som forekommer inntil 1 av 100 vaksinedoser) er:
o Utslett/elveblest (urtikaria)
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Sjeldne bivirkninger (som forekommer inntil 1 av 1000 vaksinedoser) er:

o Kramper (eller anfall), inkludert de som utlgses av hoy kroppstemperatur

o Hypotone-hyporesponsive episoder (kollaps eller sjokkartet tilstand)

o Overfolsomhetsreaksjoner, inkludert hevelse i ansikt og/eller lepper, pustevansker, utslett,
urtikaria eller urtikarialignende utslett (elveblest)

o Rodme

Sveert sjeldne bivirkninger (som forekommer inntil 1 av 10.000 vaksinedoser) er:

o Forsterrede lymfeknuter eller kjertler (lymfadenopati) ner injeksjonsstedet, som under armen
eller i lysken
o Erythema multiforme (et utslett som gir klgende rede flekker)

Hos spedbarn som er fodt svert premature (ved 28 svangerskapsuke eller tidligere), kan tiden mellom
hvert &ndedrag bli lengre mellomrom enn normalt 2-3 dager etter vaksinasjonen.

Snakk med legen din, helsesgster eller apoteket om bivirkninger som métte bekymre deg, Dyrsom du
opplever at noen av bivirkningene blir alvorlige, eller barnet ditt far bivirkninger ¢omiik’\¢er nevnt i
dette pakningsvedlegget, vennligst informer lege eller apotek.

5.  HVORDAN DU OPPBEVARER PREVENAR

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares i kjeleskap (2 °C — 8 °C).
Ma ikke fryses.

Bruk ikke Prevenar etter utlepsdatoen som er angi‘t »a nakn ngen. Utlgpsdatoen henviser til den siste
dagen i den aktuelle maneden.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann elle.'samnien med husholdningsavfall. Sper pa apoteket
hvordan legemidler som ikke er nedvendig‘'engir skal kastes. Disse tiltakene bidrar til & beskytte
miljoet.

6. YTTERLIGERE INFOXMASJON

Sammensetning av Prgwen{r

Virkestoffene er
Hver 0,5 ml ayge innerolder:

Pneumokok-poiysakkarid serotype 4 * 2 mikrogram
PneumoiGRk-palysakkarid serotype 6B * 4 mikrogram
Pneumoxekk polysakkarid serotype 9V * 2 mikrogram
Pneimotokk-polysakkarid serotype 14 * 2 mikrogram
I heumak <k-polysakkarid serotype 18C * 2 mikrogram
Rneuinokokk-polysakkarid serotype 19F * 2 mikrogram

P ieumokokk-polysakkarid serotype 23F * 2 mikrogram

" Konjugert til CRM,¢;-barerprotein og adsorbert pa aluminiumfosfat (0,5 mg)
Hjelpestoffer er natriumklorid og vann til injeksjonsveesker.

Hvordan Prevenar ser ut og innholdet i pakningen:

Vaksinen er en injeksjonsvaeske, suspensjon, tilgjengelig som endose ferdigfylt spreyte (0,5 ml).
Pakningssterrelser pa 1 og 10 ferdigfylte sproyter med eller uten kanyle.
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Multipakning med 5 pakninger & 10 ferdigfylte sprayter uten kanyler.
Innehaver av markedsferingstillatelsen og tilvirker

Innehaver av markedsferingstillatelsen:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannia

Tilvirker:

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

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser rettet til den lokale Wgpresentant for
innehaveren av markedsforingstillatelsen.

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JTrokcembypr CAPJI, Kion
boarapus

Tem: +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 Phasmia ' GmbH
Tel: 489 (0)29 550055-51000

Eest.

Pfizer I wxembourg SARL Eesti filiaal

rel: 7377666 7500

LArada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espafia
Pfizer, S.L.
Télf: 434914909900

Lietuva
Pfizer LuxembeyrgeSAk L filialas Lietuvoje
Tel. + 3795251 4300

Ma zyar rszag
JAzow it

Ternt 36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf. +47 67 526 100

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

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

Portugal
Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda
Tel: +351 21 423 5500
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France
Pfizer
Tél+33 15807 34 40

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

Ireland

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

island
Icepharma hf,
Simi: + 354 540 8000

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

Kvmpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija

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

Dette pakningsvedlegget ble sist godkjen

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

Slovenska Republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

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

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

Sverige
Pfizer AB
Tel: + 46 (0)8 550 52¢7uV

United Kingdom
Pfizer Limitez
Tel: +44(Q) 1304 v16161

Detaljert informasjon om dette legemicifel ¢« tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (European Mudiaines Agency) http://www.ema.europa.eu/.

Piafelgende informasjen,er(nae beregnet pa helsepersonell

Vaksinen ber rystes yodi¥or & oppnd en homogen, hvit suspensjon, og for bruk ber den inspiseres
visuelt for fasweepartikior og/eller endring i utseendet. Skal ikke brukes hvis innholdet ser annerledes
ut.

Prevenal ef kin beregnet til intramuskuler bruk. M4 ikke injiseres intravenest.

Dentie wakuinen ber ikke gis til spedbarn eller barn med trombocytopeni eller koagulasjonsforstyrrelse
J¢mkon 1gindiserer en intramuskulaer injeksjon, unntatt hvis den potensielle fordelen ved vaksinasjon
klaxt sppieier risikoen.

Spedbarn i alderen 2-6 méneder: Primervaksinasjon bestar av tre doser, hver pa 0,5 ml, den forste
dosen gis vanligvis ved 2 méneders alder og med et intervall p&4 minst 1 maned mellom dosene.
En fjerde dose anbefales i barnets andre levear.

Alternativt kan et todose regime vurderes nér Prevenar gis som en del av

barnevaksinasjonsprogrammet. Den forste dosen kan gis fra 2 maneders alder, med andre dose minst
2 maneder senere og en tredje (booster) dose ved 11-15 méaneders alder.
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Spedbarn i alderen 7-11 maneder: To doser, hver pa 0,5 ml, med et intervall pa minst 1 maned mellom
dosene. En tredje dose er anbefalt i det andre levearet.

Barn i alderen 12-23 méneder: To doser, hver pa 0,5 ml, med et intervall pd minst 2 maneder mellom
dosene.

Barn mellom 24 maneder og 5 ar: En enkelt dose.

Det er ikke klarlagt om det er behov for en boosterdose etter & ha fulgt disse
vaksinasjonsprogrammene.

I likhet med andre vaksiner skal injeksjon av Prevenar utsettes ved akutt moderat eller alvorlig
febersykdom.

Som med alle injiserbare vaksiner, bar egnet medisinsk behandling og overvéking alltil, vegie
tilgjengelig i tilfelle sjeldne anafylaktiske reaksjoner opptrer etter vaksinasjon.

Prevenar beskytter ikke mot andre serotyper av Streptococcus pneumoniae enn de som‘cy insiudert i
vaksinen eller mot andre mikroorganismer som fordrsaker invasiv sykdom,/praumoni eller
mellomerebetennelse.

Selv om det til en viss grad forekommer antistoffrespons mot difteritoksinet;(vil Wxk< vaksinasjon med
denne vaksinen erstatte rutinemessig difterivaksinering.

Hos barn i alderen 2 ér til og med 5 ar, ble immuniseringsregime me/i én hnkelt dose anvendt. Det ble
observert en hoyere frekvens av lokale reaksjoner hos barn eldre g 24sti1aieder sammenlignet med
spedbarn.

Forskjellige injiserbare vaksiner ber alltid gis pa forskjelligctinjeksjonssteder.

Begrensede data har vist at Prevenar induserer en a.zepw »<l immunrespons hos spedbarn med
sigdcelle sykdom med en sikkerhetsprofil lik desi som ar observert i ikke-heyrisiko grupper.
Sikkerhets- og immunogenisitetsdata er enda kK¢ tilzjengelig for barn i andre spesifikke hay-risiko
grupper for invasiv pneumokokksykdom (ficks.harn med en annen medfedt eller ervervet svekket
miltfunksjon, HIV infeksjon, malignites;iiptietisk syndrom). Vaksinasjon i heyrisikogrupper skal
vurderes individuelt.

Barn under 2 ér (inkludert heyrigike -pasienter) ber fa alderstilpasset Prevenar-vaksinasjonsserie. Bruk
av pneumokokk-konjugatvaksinuerstatter ikke bruk av 23-valent pneumokokk-polysakkaridvaksiner
hos barn > 24 méneder me(! tiisiander (slik som sigdcelle sykdom, fraveer av milt, HIV- infeksjon,
kronisk sykdom eller s¢iiner simunkompromittert) som setter dem i en hgyere risiko for invasiv
sykdom pa grunn ay/Strigptococcus pneumoniae. Nér anbefalt skal barn > 24 méneder i risikogruppen
og allerede primet mud Prevenar alltid fa 23-valent pneumokokk-polysakkaridvaksine. Intervallet
mellom konjugart pneumokokk vaksine (Prevenar) og 23-valent pneumokokk polysakkarid vaksine
skal veere minist §%ier. Det finnes ikke tilgjengelige data som indikerer hvorvidt administrasjon av 23-
valent pricu nokdkk-polysakkaridvaksine til ikke-primede barn eller til barn primet med Prevenar vil
kunnesme(ifae hyporespons ved fremtidige doser av Prevenar.

porchvezende febersenkende medisinering anbefales:
for elie barn som far Prevenar samtidig med vaksiner som inneholder hele celler av inaktiverte
kikhostebakterier p& grunn av en heoyere forekomst av feberreaksjoner.
for barn med krampeanfall eller med tidligere feberkramper.

Febernedsettende medisin skal bli brukt nar det er pakrevet eller nar temperaturen stiger over 39 °C.

Barn med svekket immunrespons, enten pa grunn av bruk av immunsuppresjonsterapi, en genetisk
feil, HIV-infeksjon, eller andre &rsaker, kan ha redusert antistoffrespons ved aktiv immunisering.

Som med hvilken som helst vaksine, beskytter ikke Prevenar alle vaksinerte individer mot

pneumokokksykdom. I tillegg forventes det at beskyttelse mot otitis media forarsaket av
pneumokokker med serotyper som finnes i vaksinen vil vare vesentlig lavere enn mot invasiv
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sykdom. Fordi otitis media kan forarsakes av mange andre mikroorganismer enn pneumokokker med
serotyper som finnes i vaksinen, forventes den totale beskyttelsen mot otitis media & vere lav.
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Vitenskapelige konklusjoner og grunnlag for endring i vilkirene for markedsferingstillatelsen(e)
Pé grunn av den lange erfaringen etter markedsfering, den velkjente sikkerhetsprofilen og den store
eksponeringen av produktet anbefalte PRAC & endre PSUR-intervallet til 10 ar og endre vedlegg I1

tilsvarende for & gjenspeile setningen i den gjeldende QRD-malen som viser til EURD-listen.

Pé grunnlag av de tilgjengelige dataene har PRAC vurdert det slik at det er nedvendig med endringer i
vilkarene for markedsferingstillatelsen.
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