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1. LAKEMEDLETS NAMN

Prevenar, injektionsvitska, suspension
Konjugerat pneumokocksackarid vaccin, adsorberat

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos om 0,5 ml innehaller:

Pneumokock polysackarid serotyp 4* 2 mikrogram
Pneumokock polysackarid serotyp 6B* 4 mikrogram
Pneumokock polysackarid serotyp 9V* 2 mikrogram
Pneumokock polysackarid serotyp 14* 2 mikrogram
Pneumokock polysackarid serotyp 18C* 2 mikrogram
Pneumokock polysackarid serotyp 19F* 2 mikrogram
Pneumokock polysackarid serotyp 23F* 2 mikrogram

* konjugerad till bararprotein CRM o7 och adsorberad till aluminiumfosfat (0,5 m)

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, suspension.

Vaccinet ér en vit homogen suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Aktiv immunisering mot sjukdomaf snsakade av Streptococcus pneumoniae, serotyperna 4, 6B, 9V,
14, 18C, 19F och 23F (sasom, sepsis, meningit, pneumoni, bakteriemi och akut otitis media) bland
barn i dldern 2 manader till 5«a\(s¢ avsnitt 4.2, 4.4 och 5.1).

Se avsnitt 4.2 angéendq antal doser som skall ges till de olika aldersgrupperna.

Anvandningen ay'PreVenar ska bedomas pa basis av officiella rekommendationer dir hansyn tas till
betydelsen aviinwasiv pneumokocksjukdom i olika &ldersgrupper likvél som variationen i forekomst av
serotyper i.0iika'geografiska omraden (se avsnitt 4.4, 4.8 och 5.1).

4.2 (osering och administreringssitt

Dossting
Immuniseringsprogrammet for Prevenar ska baseras pa de nationella rekommendationerna for
vaccinering.

Barn 2-6 méanader: Den rekommenderade grundimmuniseringen bestar av tre doser, varje dos om 0,5
ml. Den forsta dosen ges vanligen vid 2 ménaders alder och med ett intervall om minst 1 manad
mellan de foljande doserna.

En fjérde dos rekommenderas under det andra levnadsaret.

Alternativt, nir Prevenar ges rutinméssigt som en del i barnvaccinationsprogrammet, kan ett 2-dos
schema Overvégas. Forsta dosen kan ges fran 2-ménaders alder, med en andra dos minst 2 ménader
senare och en tredje boosterdos vid 11-15 ménaders alder (se avsnitt 5.1).
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Tidigare ovaccinerade barn:

Barn mellan 7 och 11 ménader: tva doser, varje dos om 0,5 ml, med ett intervall om minst 1 manad
mellan doserna. En tredje dos rekommenderas under det andra levnadséret.

Barn mellan 12 och 23 méanaders élder: tva doser, varje dos om 0,5 ml, med ett intervall om minst 2
manader mellan doserna.

Barn mellan 24 méanader och 5 ars alder: en singel dos.

Behovet av en boosterdos efter dessa vaccinationsprogram har inte faststéllts.

Administreringssdtt
Vaccinet ska ges via intramuskuldr injektion. Rekommenderade injektionsstillen &r anterolateralt p
laret (musculus vastus lateralis) pa spadbarn eller deltoidmuskeln pa 6verarmen pa smabarn.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjilpimne eller difteritoxaid

Liksom for andra vacciner skall administrering av Prevenar skjutas upp hos pefsoaer med akut
sjukdom med hog feber. Lindrig infektion, som t.ex. en forkylning, utgdér docis, liite nigon
kontraindikation.

4.4 Varningar och forsiktighet

Liksom for alla injicerbara vaccin bor lamplig medicinsk behaadling och sedvanlig 6vervakning finnas
tillgéngliga i hdndelse av séllsynt anafylaktisk reaktion eftel: viccineringen.

Prevenar ska inte administreras intravenost.

Den potentiella risken for apné och behovet avgariditingsdvervakning under 48—72 timmar ska beaktas
nér den priméra vaccinationsserien ges till niyek€rprematura spadbarn (fodda < 28 graviditetsveckor)
och sarskilt for dem med tidigare kdnd omideen lungutveckling. Eftersom nyttan med vaccination ar
hog for denna spadbarnsgrupp ska vaccimationen inte utebli eller skjutas upp.

Prevenar skyddar inte mot andra Sergiyper av Streptococcus pneumoniae dn de som ingar i vaccinet,
och inte heller mot andra mikrvorganismer som orsakar invasiv sjukdom eller otitis media.

Detta vaccin bor inte gesytiil barn med trombocytopeni eller ndgon koagulationsrubbning som utgér en
kontraindikation mot inttamuskulér injektion, om inte den potentiella nyttan uppenbart overvager
risken i samband med.administrationen.

Aven om en (isy antikroppsbildning mot difteritoxin kan ske, ersitter inte vaccinering med detta
vaccin deil zatinmassiga difterivaccinationen.

Tillbarn'i dldern 2 till 5 &r anvéndes ett singel dos-vaccinationsprogram. Det observerades en hogre
frelévens av lokala reaktioner hos barn dldre 4n 24 méanader, jamfort med spadbarn (se avsnitt 4.8).

Barn med nedsatt immunrespons, oberoende om det ir en foljd av immunsupressiv behandling, en
genetisk defekt, HIV infektion eller andra orsaker, kan ha ett reducerat antikroppssvar efter aktiv
immunisering.

Begrénsad data visar att Prevenar (grundimmunisering om 3 doser) givet till barn med sickle-cell
anemi inducerar ett acceptabelt immunsvar och uppvisar en liknande siakerhetsprofil som hos icke-
hogrisk barn (se avsnitt 5.1). Sékerhets- och immunogenicitetsdata dr inte dnnu tillgdngliga for barn i
andra specifika hogriskgrupper for invasiva pneumokocksjukdomar (t.ex. barn med andramedfodda
eller forvarvade sjukdomar sdsom mjaltsjukdom, HIV-infektion, maligniteter, nefrotiskt syndrom).
Vaccinering av barn i hdgriskgrupper ska dvervagas pa individuell basis.
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Barn under 2 érs alder bor erhélla det for aldern lampliga Prevenar vaccinationsprogrammet (se avsnitt
4.2). Anvandningen av konjugerat pneumokock vaccin (Prevenar) ersitter inte anvdndningen av 23-
valent pneumokock polysackarid vaccin hos barn > 24 méanaders alder med tillstand (sdsom sickle-cell
anemi, HIV-infektion, kronisk sjukdom eller barn utan mjélte eller som dr immunsupprimerade) som
utsitter dem for en 6kad risk for invasiva sjukdomar orsakad av Streptococcus pneumoniae. Nérhelst
rekommenderat ska hogriskbarn som ar >24 méanader gamla och redan priméirvaccinerade med
Prevenar, ges det 23-valenta polysackarid vaccinet mot pneumokocker. Intervallet mellan vaccinering
med konjugerat pneumokock vaccin (Prevenar) och 23-valent polysackarid vaccin mot pneumokocker
bor vara minst 8 veckor. Det finns inga data tillgdngliga som visar om administration av 23-valent
polysackarid vaccin mot pneumokocker till tidigare ovaccinerade barn eller till barn immuniserade
med Prevenar skulle kunna resultera i ett lagre immunsvar (hyporespons) mot efterfoljande doser a%
Prevenar.

Léakaren bor vara medveten om att data fran kliniska studier tyder pé att nér Prevenar admiisstreras
samtidigt med hexavalenta vacciner (DtaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB-vaccin), ar frekveiigen, av
feberreaktioner dr hogre dn ndr det hexa-valenta vaccinet ges ensamt. Dessa reaktionar war vanligen
mattliga (39 °C eller ldgre) och kortvariga (se sektion 4.8).

Antipyretisk behandling bor séttas in enligt lokala behandlingsrutiner.

Profylaktisk febernedséttande behandling rekommenderas:

- till alla barn som erhéller Prevenar samtidigt med vaccin innghiligniie helcellsvaccin mot kikhosta
pga en hogre frekvens av feberreaktioner (se 4.8).

- till barn med krampsjukdomar eller med anamnes pé feberkrasuper.

Som med alla vacciner, skyddar Prevenar eventuellt intelalis immuniserade individer mot
pneumokocksjukdomar. Dessutom, for vaccinets sersiyperytorvantas skyddet mot otitis media att vara
vésentligt lagre dn skyddet mot invasiva sjukdomér. Eftersom otitis media orsakas av ménga olika
organismer utdver de pneumokockserotyper som ingér i vaccinet forvintas skyddet mot all otitis

media att bli lagt (se avsnitt 5.1).
4.5 Interaktioner med andra liikemaa@l och ovriga interaktioner

Prevenar kan ges tillsammans mediaridra barnvaccin enligt rekommenderade vaccinationsprogram.
Olika injicerbara vaccin bor'alitid injiceras pa olika injektionsstéllen.

Immunsvaret mot andtaparavacciner som getts samtidigt med Prevenar, vid olika injektionsstéllen,
har utvérderats i 7 kontrolierade kliniska studier. Antikroppssvaren mot Hib tetanusproteinkonjugat
(PRP-T), tetanus meh kepatit B (HepB) vaccin var likvardiga med kontrollerna. For CRM-baserat Hib
konjugerat vaccingeags en 6kning av antikroppssvaret mot Hib och difteri i de barngrupper som
studerats. Vil beosterdosen ségs en viss nedgang av antikroppsnivéerna mot Hib men alla barn hade
skyddandé zivaer. Inkonsekventa nedgéngar i svaret mot pertussis antigen och inaktiverat polio vaccin
(IPV)Har\abserverats. Den kliniska relevansen av dessa interaktioner &r inte kidnda. Begrénsade
resitat fran 6ppna studier visade ett acceptabelt svar mot MPR och varicella.

ata fran samtidig anvindning med Infarix hexa (DtaP/Hib/PRP-T/IPV/HepB vaccin) har inte visat
nagon kliniskt relevant interaktion med antikroppssvaret pa de enskilda antigenerna nir de ges som en
primérvaccination pa 3 doser.

Det finns for nérvarande inte tillrdckligt med data tillgéingliga for administrationen av andra
hexavalenta vacciner tillsammans med Prevenar.

I en klinisk studie dér man jémforde Prevenar (tre doser givet vid 2, 3,5 och 6 ménaders alder och en
boosterdos vid ca 12 ménaders alder) och Meningitec (konjugerat meningokock C vaccin givet i tva
doser vid 2 och 6 ménaders alder och med en boosterdos vid ca 12 manaders élder) givet vid skilda
eller samma tillfdlle, fann man inga beldgg f6r immuninterferens mellan de tvd konjugerande
vaccinerna efter primérimmunicering eller boosterdos.
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4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Prevenar ér inte avsett for anvidndning till vuxna. Humandata om anvéndning under graviditet eller
amning samt reproduktionsstudier pa djur saknas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Vaccinets sdkerhet har utvirderats i flera kontrollerade kliniska studier i vilka 6ver 18 000 friskathasn
(6 veckor till 18 manader) inkuderats. Huvuddelen av sikerhetserfarenheterna kommer fran dew
effekstudie 1 vilken 17 066 barn fick 55 352 doser Prevenar. Sikerheten har dven utvarderaswsmos dldre
ovaccinerade barn.

I alla studier har Prevenar getts tillsammans med det rekommenderade barnvaccirfationsprogrammet.
Lokala reaktioner vid injektionsstéllet och feber horde till de vanligaste rapposterade biverkningarna.

Ingen konsekvent 6kning av lokala eller systemiska reaktioner vid upniepade doser sags vid primar
immuniseringen eller med boosterdosen, med undantag av att en hogrefrekvens av 6vergdende dmhet
(36,5%) och 6mhet som paverkade rorelseformagan i extremitteria< 18,5 %) iakttogs efter
boosterdosen.

Bland dldre barn som erholl en singeldos vaccinering obserwerades en hogre frekvens av lokala
reaktioner, dn som tidigare har observerats bland spZebarn=Dessa reaktioner var huvudsakligen av
overgdende natur. I en klinisk studie (efter lanserifigén/av produkten) med 115 barn mellan 2 till 5 ar,
rapporterades 6mhet bland 39,1 % av barnen, hiand*15,7 % av barnen paverkade 6mheten rorligheten i
extremiteterna. Rodnad rapporterades hos 46,0\76.2v barnen och induration rapporterades hos 32,2 %
av patienterna. Rodnad eller induration =2 ki diameter rapporterades bland 22,6 % respektive 13,9
% av barnen.

Niér Prevenar gavs tillsammans nied jiexavalenta vacciner (DtaP/Hib/PRP-T/IPV/HepB),
rapporterades feber > 38 °C'105,28,3 till 48,3% av de barn som fick Prevenar samtidigt med det
hexavalenta vaccinet, jamfort mied 15,6 till 23,4% i gruppen som fick hexavalent vaccin enbart. Feber
over 39,5 °C rapporterados ios 0,6 till 2,8% av barnen som fick Prevenar och hexavalenta vacciner (se
sektion 4.4).

Biverkningar+oseizammer i hogre grad hos barn som samtidigt far helcellsvaccin mot kikhosta. I en
studie, inklucerénde 1662 barn, rapporterades feber > 38 °C hos 41,2% av de barn som fick Prevenar
samtidigt ‘xdeil DTP, jaimf{ort med 27,9% 1 kontrollgruppen. Feber > 39 °C rapporterades hos 3,3% av
barnepiarfort med 1,2% i kontrollgruppen.

Biverkningar rapporterade i kliniska provningar eller frén spontanrapportering, for alla &ldersgrupper,
as listade nedan. Biverkningarna dr indelade efter organ och frekvens.

Frekvensen definieras som foljande:
Mycket vanliga (= 1/10)

Vanliga (> 1/100 till < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000 till < 1/100)
Sallsynta (= 1/10 000 till < 1/1 000)
Mycket sillsynta (< 1/10 000)

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.



Blodet och lymfsystemet:

Mycket sillsynta: Lymfadenopati vid injektionsstallet
Immunsystemet: )
Sillsynta: Overkiénslighetsreaktioner som t.ex. anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner

inklusive chock, angioneurotiskt 6dem, bronkospasm, dyspné, ansiktsddem

Centrala och perifera nervsystemet:

Séllsynta: Kramper, inklusive feberkramper
Magtarmkanalen:
Mycket vanliga: Kréikningar, diarré, minskad aptit

Hud och subkutan vivnad:
Ovanliga: Utslag/urtikaria
Mycket séllsynta: Erythema multiforme

Allméinna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet:

Mycket vanliga: Reaktioner vid injektionsstillet (t.ex. erytem, induratioiizsvullnad,
smarta/0mbhet), feber > 38°C, irritabilitet, ihdllanae, grat, somnighet, orolig
sOmn

Vanliga: Svullnad/induration vid injektionsstéllet ocierytem > 2,4 cm, 6mhet som
paverkar rorelser, feber > 39°C

Sallsynta: Hypoton-hyporesponsiva episoder, dverkdnslighetsreaktioner vid

injektionsstallet (t.ex. dermatit, kldda, urtikaria), flush
Apné hos mycket prematura barn (fodda < 28 gravigirztsveCkan) (se avsnitt 4.4).
4.9 Overdosering

Det har forekommit rapporter om dverdosgring med Prevenar, inklusive fall av administrering av
hogre doser édn rekommenderat och fall av ¢fterfoljande doser administrerade tidigare &n
rekommenderat efter foregadende, dds/ For de flesta personerna har det inte rapporterats om nagra
odnskade effekter. I allménhet har'de rapporterade biverkningarna i samband med &verdosering ocksé
forekommit vid rekommenderade singeldoser av Prevenar.

5. FARMAKCLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodysamiska egenskaper

Farmakotcraeutisk grupp: Pneumokock-vacciner, ATC-kod: JO7AL02

Imzmpiogenicitet

ritt signifikant antikroppssvar (uppmétt med ELISA-metodik) observerades for alla vaccinets serotyper
efter tre doser av Prevenar foljt av en boosterdos, 4ven om det geometriska medelvardet for titern
varierade mellan de 7 serotyperna. Prevenar har &ven visat inducera funktionella antikroppar (enligt
mitning med opsonofagocytos) mot alla vaccinets serotyper efter grundimmuniseringen. Inga studier
har gjorts for att mata langtidseffekt med avseende pa antikropppstitrar efter avslutad
grundimmunicering med efterfoljande boosterdos samt enligt immuniseringsprogrammet singeldos-
vaccinerade barn. Vaccination med okonjugerat polysackaridvaccin 13 ménader efter
primdrimmuniseringen med Prevenar inducerade ett antikroppssvar for de 7 serotyper som ingar i
vaccinet vilket indikerar tidigare immunologisk aktivering (primning).



Immunogeniciteten efter en 2-dos grundimmunicering for spaddbarn samt en boosterdos vid ungefir ett
ars alder har dokumenterats i ett flertal studier. Overviigande delen av resultaten indikerar att ett
mindre antal barn uppnadde en antikroppskoncentration pa >0,35 pg/ml
(referensantikroppskoncentration rekommenderad av WHO)' mot serotyperna 6B och 23F efter en 2-
dos grundimmunicering direkt eller indirekt jamfort med en 3-dos immunisering. Utdver det, var
GMC-vérdet lagre for antikropparna mot de flesta serotyperna efter 2-dos grundimmunisering én efter
3-dos grundimmunicering. Déremot var antikroppssvaret pa boosterdosen efter en 2-dos eller en 3-dos
immunicering jadmforbar for vaccinets alla 7 serotyper och indikerade pa att bada doseringsregimerna
hade resulterat i en adekvat primning.

En signifikant 6kning av antikroppssvaret (uppmétt med ELISA-metodik) mot alla vaccinets serotypet
observerades efter administrering av en singeldos med Prevenar till barn i élders 2 till 5 ar.
Antikroppskoncentrationerna var liknande dem som uppnéddes efter en 3-dos grundimmunicerirg dch
en boosterdos fore 2-ars dlder. Effektivitetsstudier i populationen pé barn i &ldern 2-5 ar har irté
utforts.

Kliniska effektivitetsstudier pd 2-dos grundimmunisering med en efterfoljande boostérdes har inte
utforts och de kliniska konsekvenserna av en légre antikroppskoncentration mot sérotyperna 6B och

23F efter en 2-dos grundimmunisering &r okand.

Skyddseffekt mot invasiv sjukdom

Uppskattningen av skyddseffekten mot invasiva sjukdomar, baseras‘pajdata fran en population i USA,
dér vaccintdckningen av serotyper varierade fran 80 % till 89 %4.Npidemiologiska data mellan 1988
och 2003 indikerade att i Europa dr tdckningen av de vaccinspzcijika serotyperna ligre och varierar
fran land till land. Foljaktligen bor Prevenar i Europa tickaimcllan 54 % och 84 % av
pneumokockisolat frén invasiva infektioner hos barn ynfrejin 2 ar. Bland europeiska barn, mellan 2
och 5 érs alder, bor Prevenar ticka ungefar 62 % till -3 % av de kliniska isolat som é&r orsak till
invasiv pneumokocksjukdom. Uppskattningsvis téckezner dn 80% av de antibiotikaresistenta
stammarna av de serotyper som ingdr i vaccine(. Vaccin-serotypernas tackning i barnpopulationen
minskar med 6kande alder. Minskningen i iricid¢ns av invasiv pneumokocksjukdom som ses hos éldre
barn, kan delvis bero pa naturligt forvarvaduramunitet.

Skyddseftekten mot invasiv sjukdofh’nar utvirderats i en stor dubbelblind randomiserad klinisk studie
i en multietnisk population i norrawKaiifornien, USA (Kaiser Permanente studien). Over 37 816 barn
vaccinerades med antingen Pr&yenar eller ett kontrollvaccin (konjugatvaccin mot meningokocker
grupp C), vid 2, 4, 6 och 12 - I'S manaders &lder. Vid tidpunkten for studien, svarade serotyperna
inkluderade i vaccinet'f&89 % av isolaten fran invasiva pneumokockinfektioner.

Totalt 52 fall av inwasiv sjukdom orsakade av vaccin serotyperna har ackumulerats i en utvidgad
blindad uppféljniiie/ram till 20 april, 1999. Den beréknade skyddseffekten mot de vaccinspecifika
serotyperna Yar 24 % (95 % CI: 81, 99) i intent-to-treat populationen och 97 % (95 % CI: 85, 100) i
per protokioliy(tullstindigt immuniserade) populationen (40 fall). I Europa uppskattas effektiviteten av
vaccip<t 18t barn < 2 ar variera mellan 51 % till 79 % med hénsyn tagen till vaccintdckningen av de
seretyper som orsakar invasiv sjukdom.

Lilekt mot pneumoni

I Kaiser Permanente-studien var effektiviteten 87,5 % (95 % CI: 7, 99) mot bakteriemisk pneumoni
orsakad av vaccinserotyperna av S. pneumoniae.

Aven effektiviteten mot icke bakteriemisk pneumoni utvirderades (ingen mikrobiologisk konfirmering
av diagnosen gjordes). Eftersom manga patogener, forutom de serotyper av pneumokocker som finns
representerade 1 vaccinet, kan bidra till att orsaka pneumoni hos barn forvéntas skyddseffekten mot all

! Teknisk rapport fran WHO, nr. 927, 2005: Appendix serological criteria for calculation and licensure of new
pneumococcal conjugate vaccine formulations for use in infants
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klinisk pneumoni vara légre 4n den mot invasiv pneumokocksjukdom. I per-protokoll-analysen var
den berdknade riskreduktionen for den forsta episoden av klinisk pneumoni med avvikande
lungrontgen (definierad som forekomst av infiltrat, utgjutning eller konsolidation) 35 % (95 % CI: 4,
56).

Effektiviteten mot otitis media

Akut otitis media (AOM) av olika orsaker &r en vanlig sjukdom i barnadren. Bakterier beréknas orsaka
mellan 60-70 % av de kliniska episoderna av AOM. Pneumokocker star for 30-40 % av bakteriella
mediaotiter och en storre andel av de svira AOM. Teoretiskt kan Prevenar forhindra mellan 60-80 %
av de pneumokock serotyper som orsakar AOM. Prevenar beridknas skydda mot 6-13 % av alla
kliniska episoder av AOM.

Effekten av Prevenar mot akut otitis media (AOM) utvirderades i en randomiserad dubbelblir.d’klinisk
studie pa 1 662 finska barn som var immunicerade med antingen Prevenar eller ett kontro!l*dccin (mot
hepatit B) vid 2, 4, 6 och 12-15 ménaders alder. Den beréknade skyddseffekten mot AGM orsakad av
vaccinspecifik serotyp, (primir end-point) var 57 % (95% CI: 44, 67) i per-protocolénaly/sen och 54
% (95 % CI: 41, 64) i intent-to-treat-analysen. En 6kning pa 33% (95% CI: -1,,8Q% av AOM orsakade
av serotyper som inte ingér i vaccinet, sigs bland de immuniserade. Totalt sgttSags'dock en 34%-ig
reduktion (95 % CI: 21, 45) av incidensen av alla AOM orsakade av pneumorocier. Det totala antalet
otitis mediainflammationer, oavsett orsak, reducerades med 6 % (95 % Cix-4, 16).

En subgrupp av barn fran studien foljdes upp till 4-5 ars alder. I dennd kppfoljande studie visades
effekten av vaccinet resultera i en 18%-ig reduktion (95 % CI:,'¢ Z}; av andelen frekventa mediaotiter
(definierade som minst 3 episoder inom 6 manader), en 50 %-ig rsduktion (95 % CI: 15, 71) av
andelen kronisk otitis media med otosalpingit och en 39 %-ig reduktion (95 % CI: 4, 61) av andelen

som behdvde inldggning av trumhinnerdr.

Effekten av Prevenar mot AOM undersoktes somi&ni‘sekundar end point i Kaiser Permanente studien.
Barnen foljdes upp till 3,5 ars alder. Paverkan ppa‘dct totala antalet mediaotiter, oavsett orsak, var en 7
%-ig reduktion (95 % CI: 4, 10). Effekten ay” vactiziet i per-protocol analysen var en 9 %-ig reduktion
(95 % CI: 3, 15) av aterkommande AQM/{lefinierad som 3 episoder inom 6 manader eller 4 episoder
pa ett ar) eller en 23 %-ig reduktion (95%%+ClI: 7, 36) av aterkommande AOM (5 episoder inom 6
manader eller 6 episoder pa ett ar). Bhovet av rorbehandling reducerades med 24 % (95 % CI: 12, 35)
i per-protocol analysen och med 22 76°(95 % CI: 11, 34) i intent-to-treat-analysen.

Effektivitet

Prevenars effektivitet mGt/invasiv pneumokock sjukdom har evaluerats i nationella
vaccinationsprogramdir 3- eller 2-dos regim med boosterdos har anvandts pa spadbarn (med effekt
menas den diseitaieifekten pa den vaccinerade samt reduktionen av de i vaccinet forekommade
bakterieserotiyper 1 samhéllet).

Ar 2000 tafruducerades i USA allmiin vaccination med en 3-dos grundimmunicering med efterfoljande
boestordos med Prevenar till spddbarn och ett catch-up program for barn upp 5 &r. Vaccinets effekt
modirivasiv pneumokock sjukdom, orsakade av vaccinets seropyper, utvarderades hos barn 3-59
taanader gamla under det forsta fyra dren efter implementeringen av vaccinationen. Jaimfort
ovaccinerade barn var effektiviteten av 2-, 3- och 4-dos vaccinering givet till barn liknande: 96% (95%
CI 88-99); 95% (95% CI 88-99) och 100% (95% CI 94-100). Under samma tidsperiod i USA
minskade invasiv pneumokock sjukdom orsakade av de i vaccinet forekommande serotyperna hos
individer under 5 ars &lder jamfort med innan allmén vaccination infordes (1998/1999) med 94 %.
Samtidigt var det en 62%-ig reduktion av invasiv pneumokocksjukdom av de i vaccinet
forskommande serotyperna i aldrarna 6ver 5 ar. Denna indirekta effekt &r en f6ljd av en minskad
Overforing av vaccinets serotyper fran immuniserade barn till resten av befolkningen och samtidigt
sdgs en minskning av antalet bdrare av bakterier med vaccinets serotyper vid nasofarynxodling.



I Quebec och Kanada introducerades Prevenar vid 2, 4 och 12 manaders alder. Aldre barn upp till 5 ars
alder vaccinerades med en singeldos. Under de forsta tva aren av programmet, med dver 90 %
tackning, observerades det att effekten mot invasiv pneumokocksjukdom som orsakad av vaccinets
serotyper var 93 % (95 % CI 75-98) efter 2-dos i grundimmuniceringen och 100 % (95 % CI 91-100)
efter grundimmunisering med efterféljande boosterdos.

Preliminér data fran England and Wales, rapporterade mindre ett &r efter inférandet av rutinméssig
vaccination vid 2, 4 och 13 ménaders alder och med ett singeldos uppfdljningsprogram for barn mellan
13 och 23 manaders alder, visade att effektiviteten av detta doseringsschema kan ge ett mindre skydd
mot serotypen 6B dn mot de dvriga i vaccinet ingédende serotyperna.

Effektiviteten mot pneumoni och akut otitis media efter en 2-dos grundimmunisering har inte
sdkerstillts.

Kompletterande immunogenicitetsdata

Immunogenicitetsdata for Prevenar har studerats i en 6ppen, multicenter studie pa 49¢bari med sickle-
cell anemi. Barnen vaccinerades med Prevenar (3 doser med en manads mellanrudn fran 2 ménaders
alder) och 46 av dessa barn fick ocksa 23-valent polysackaridvaccin mot pngurnoizocker vid 15-18
manaders alder. Efter primérvaccination, hade 95,6 % av barnen antikroppskéacéntrationsnivaer pa
minst 0,35 pg/ml mot alla sju serotyperna i Prevenar. En signifikant 6kning av
antikroppskoncentrationen mot de sju serotyperna sags efter vaccinatidaen'med polysackaridvaccin
vilket tyder pa att ett immunologiskt minne var vil etablerat.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

En toxicitetsstudie pé kaniner som fick upprepadé.intramuskuléra doser (5 injektioner med
standarddos av Prevenar gavs. En var tregjsvecka i 13 veckor) av konjugatvaccin mot pneumokocker
indikerade inga signifikanta lokala eller'sysiemiska toxiska effekter.

Toxicitetsstudier med upprepade sutkutana doser (7 injektioner med standarddos som gavs varannan

vecka, foljt av en aterhdmtningzpcriod pa 4 veckor) av Prevenar pa ratta och apa visade inga
signifikanta lokala eller systeniiska toxiska effekter.

6. FARMACZEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriyzhkiond
Vattenfor injektionsvitskor

U2~ Inkompatibiliteter
Da blandbarhetssudier saknas far detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

3ar



6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép (2 °C - 8 °C).
Fér ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall
0,5 ml suspension for injektion i en glasampull (Type I glas) med en gummipropp.

Forpackningsstorlekar:
1 eller 10 ampuller utan sprutor/nalar.

1 ampull med spruta och 2 nélar (1 for uppdragning, 1 for injektion).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Under forvaring kan en vit fallning och en klar supernatant iakttas.

Vaccinet bor omskakas vil s att en homogen vit suspension bildas, och.granskas visuellt med
avseende pa eventuella partiklar och/eller fysikaliska variationer fore ifiiiceringen. Anvand inte

vaccinet om innehallet i injektionsflaskan ser ut pa annat sétt.

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt giallande aavisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/00/167/001

EU/1/00/167/002

EU/1/00/167/985

9. _IMATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datina for forsta godkédnnande: 02/02/2001

Datum for fornyat godkdnnande: 02/02/2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu/.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Prevenar, injektionsvitska, suspension i forfylld spruta
Konjugerat pneumokocksackarid vaccin, adsorberat

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos om 0,5 ml innehaller:

Pneumokock polysackarid serotyp 4* 2 mikrogram
Pneumokock polysackarid serotyp 6B* 4 mikrogram
Pneumokock polysackarid serotyp 9V* 2 mikrogram
Pneumokock polysackarid serotyp 14* 2 mikrogram
Pneumokock polysackarid serotyp 18C* 2 mikrogram
Pneumokock polysackarid serotyp 19F* 2 mikrogram
Pneumokock polysackarid serotyp 23F* 2 mikrogram

* konjugerad till bararprotein CRM o7 och adsorberat till aluminiumfosfat (0,5mg)

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.

Vaccinet ér en vit homogen suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Aktiv immunisering mot sjukdomat snsakade av Streptococcus pneumoniae, serotyperna 4, 6B, 9V,
14, 18C, 19F och 23F (sasom sepsis, meningit, pneumoni, bakteriemi och akut otitis media) bland barn
i aldern 2 manader till 5 ar (se avsnitt 4.2, 4.4 och 5.1).

Se avsnitt 4.2 angéendq antal doser som skall ges till de olika aldersgrupperna.

Anvandningen ay'Prevenar ska bedomas pa basis av officiella rekommendationer dér hiansyn tas till
betydelsen aviinvasiv pneumokocksjukdom i olika &ldersgrupper likvdl som variationen i forekomst av
serotyper i.0iika'geografiska omraden (se avsnitt 4.4, 4.8 och 5.1).

4.2 (osering och administreringssitt

Dossting
Immuniseringsprogrammet for Prevenar ska baseras pa de nationella rekommendationerna for
vaccinering

Barn 2- 6 méanader: Den rekommenderade grundimmuniseringen bestar av tre doser, varje dos om 0,5
ml. Den forsta dosen ges vanligen vid 2 méanaders alder och med ett intervall om minst 1 manad
mellan de foljande doserna.

En fjérde dos rekommenderas under det andra levnadséret.

Alternativt, nir Prevenar ges rutinméssigt som en del i barnvaccinationsprogrammet, kan ett 2-dos
schema Overvégas. Forsta dosen kan ges fran 2-ménaders alder, med en andra dos minst 2 ménader
senare och en tredje boosterdos vid 11-15 ménaders alder (se avsnitt 5.1).
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Tidigare ovaccinerade barn:

Barn mellan 7 och 11 ménader: tva doser, varje dos om 0,5 ml, med ett intervall om minst 1 manad
mellan doserna. En tredje dos rekommenderas under det andra levnadséret.

Barn mellan 12 och 23 manaders alder: tva doser, varje dos om 0,5 ml, med ett intervall om minst 2
manader mellan doserna.

Barn mellan 24 méanader och 5 ars alder: en singel dos.

Behovet av en boosterdos efter dessa vaccinationsprogram har inte faststéllts.

Administreringssdtt
Vaccinet ska ges via intramuskuldr injektion. Rekommenderade injektionsstillen &r anterolateralt p
laret (musculus vastus lateralis) pa spadbarn eller deltoidmuskeln pa Gverarmen pa smébarn.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjilpimne eller difteritoxaid

Liksom for andra vacciner skall administrering av Prevenar skjutas upp hos pefsoaer med akut
sjukdom med hog feber. Lindrig infektion, som t.ex. en férkylning, utgdr docis liite nigon
kontraindikation.

4.4 Varningar och forsiktighet

Liksom for andra vacciner bor tillforsel av Prevenar skjutas ugp bes individer med akut sjukdom med
mattlig till hog feber.

Prevenar ska inte administreras intravenost.

Liksom for alla injicerbara vaccin bor lamplig fnedicinsk behandling och sedvanlig 6vervakning finnas
tillgéngliga 1 héndelse av séllsynt anafylaktisk«cdkiion efter vaccineringen.

Den potentiella risken for apné och behevet av andningsdvervakning under 48—72 timmar ska beaktas
nér den priméra vaccinationsserien@es till mycket prematura spadbarn (fédda < 28 graviditetsveckor)
och sérskilt for dem med tidigare =aid omogen lungutveckling. Eftersom nyttan med vaccination &r
hog for denna spadbarnsgruppskarvaccinationen inte utebli eller skjutas upp.

Prevenar skyddar inte‘pot andra serotyper av Streptococcus pneumoniae én de som ingér i vaccinet,
och inte heller motiandr{.znikroorganismer som orsakar invasiv sjukdom eller otitis media.

Detta vaccinis fate ges till barn med trombocytopeni eller ndgon koagulationsrubbning som utgor en
kontraindikafioi mot intramuskulér injektion, om inte den potentiella nyttan uppenbart overviger
risken i s¢pigand med administrationen.

Aven'ent en viss antikroppsbildning mot difteritoxin kan ske, ersitter inte vaccinering med detta
vautin den rutinmaissiga difterivaccinationen.

[ill barn i &ldern 2 till 5 ar anvéndes ett singel dos-vaccinationsprogram. Det observerades en hogre
frekvens av lokala reaktioner hos barn dldre 4n 24 méanader, jamfort med spadbarn (se avsnitt 4.8).

Barn med nedsatt immunrespons, oberoende om det ér en f6ljd av immunsupressiv behandling, en
genetisk defekt, HIV infektion eller andra orsaker, kan ha ett reducerat antikroppssvar efter aktiv
immunisering.

Begrénsad data visar att Prevenar (grundimmunisering om 3 doser) givet till barn med sickle-cell
anemi inducerar ett acceptabelt immunsvar och uppvisar en liknande siakerhetsprofil som hos icke-

hogrisk barn (se avsnitt 5.1). Sdkerhets- och immunogenicitetsdata dr inte dnnu tillgéngliga for barn i

12



andra specifika hogriskgrupper for invasiva pneumokocksjukdomar (t.ex. barn med andra medfodda
eller forvarvade sjukdomar sdsom mjéltsjukdom, HIV-infektion, maligniteter, nefrotiskt syndrom).
Vaccinering av barn i hdgriskgrupper ska dvervégas pa individuell basis.

Barn under 2 ars alder bor erhélla det for aldern lampliga Prevenar vaccinationsprogrammet (se avsnitt
4.2). Anvandningen av konjugerat pneumokock vaccin (Prevenar) ersitter inte anvdndningen av 23-
valent pneumokock polysackarid vaccin hos barn > 24 méanaders alder med tillstand (sésom sickle-cell
anemi, HIV-infektion, kronisk sjukdom eller barn utan mjélte eller som dr immunsupprimerade) som
utsitter dem for en 6kad risk for invasiva sjukdomar orsakad av Streptococcus pneumoniae. Nérhelst
rekommenderat ska hogriskbarn som ar >24 méanader gamla och redan primirvaccinerade med
Prevenar, ges det 23-valenta polysackarid vaccinet mot pneumokocker. Intervallet mellan vaccinering
med konjugerat pneumokock vaccin (Prevenar) och 23-valent polysackarid vaccin mot pneumokocizer
bor vara minst 8 veckor. Det finns inga data tillgdngliga som visar om administration av 23-valerit
polysackarid vaccin mot pneumokocker till tidigare ovaccinerade barn eller till barn immmunigerade
med Prevenar skulle kunna resultera i ett lagre immunsvar (hyporespons) mot efterfoljande doser av
Prevenar.

Lakaren bor vara medveten om att data fran kliniska studier tyder pa att niar Prevehar administreras
samtidigt med hexavalenta vacciner (DtaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB-vaccin), dir (reirvensen av
feberreaktioner dr hogre dn ndr det hexa-valenta vaccinet ges ensamt. Dessa reéaktioner var vanligen
mattliga (39 °C eller ldgre) och kortvariga (se sektion 4.8).

Antipyretisk behandling bor séttas in enligt lokala behandlingsrutincr!

Profylaktisk febernedséttande behandling rekommenderas:

- till alla barn som erhéller Prevenar samtidigt med vaccit, inhehéllande helcellsvaccin mot kikhosta
pga en hogre frekvens av feberreaktioner (se 4.8).

- till barn med krampsjukdomar eller med anamnes5é feserkramper.

Som med alla vacciner, skyddar Prevenar evenfuc!lvinte alla immuniserade individer mot
pneumokocksjukdomar. Dessutom, for vaceinetsscrotyper, forvantas skyddet mot otitis media att vara
vésentligt lagre dn skyddet mot invasiva gjiikdomar. Eftersom otitis media orsakas av ménga olika
organismer utdver de pneumokockserotypet som ingér i vaccinet forvintas skyddet mot all otitis
media att bli lagt (se avsnitt 5.1),

4.5 Interaktioner med aiqdi:a rikemedel och ovriga interaktioner

Prevenar kan ges tillsdpfinans med andra barnvacciner enligt rekommenderade vaccinationsprogram.
Olika injicerbara vaccin‘bOr alltid injiceras pa olika injektionsstéllen.

Immunsvaretwiat‘andra barnvaccin som getts samtidigt med Prevenar, vid olika injektionsstillen, har
utvédrderats i(7 Kontrollerade kliniska studier. Antikroppssvaren mot Hib tetanusproteinkonjugat (PRP-
T), tetanuf o¢h hepatit B (HepB) vaccin var likvérdiga med kontrollerna. For CRM-baserat Hib
konjugtrasvaccin, sags en 6kning av antikroppssvaret mot Hib och difteri i de barngrupper som
studerats. Vid boosterdosen sags en viss nedgang av antikroppsnivderna mot Hib men alla barn hade
skyddande nivéer. Inkonsekventa nedgéngar i svaret mot pertussis antigen och inaktiverat polio vaccin
(4P V) har observerats. Den kliniska relevansen av dessa interaktioner &r inte kinda. Begrinsade
resultat fran oppna studier visade ett acceptabelt svar mot MPR och varicella.

Data frén samtidig anvindning med Infarix hexa (DtaP/Hib/PRP-T/IPV/HepB vaccin) har inte visat
nagon kliniskt relevant interaktion med antikroppssvaret pa de enskilda antigenerna nir de ges som en
primérvaccination pa 3 doser.

Det finns for nérvarande inte tillrdckligt med data tillgéingliga for administrationen av andra
hexavalenta vacciner tillsammans med Prevenar.

I en klinisk studie dér man jamforde Prevenar (tre doser givet vid 2, 3,5 och 6 ménaders alder och en
boosterdos vid ca 12 ménaders alder) och Meningitec (konjugerat meningokock C vaccin givet i tva
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doser vid 2 och 6 ménaders alder och med en boosterdos vid ca 12 manaders &lder) givet vid skilda
eller samma tillfdlle, fann man inga beldgg fér immuninterferens mellan de tva konjugerande
vaccinerna efter primarimmunicering eller boosterdos.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Prevenar ér inte avsett for anvdndning till vuxna. Humandata om anvéndning under graviditet eller
amning samt reproduktionsstudier pd djur saknas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Vaccinets sidkerhet har utvérderats i flera kontrollerade kliniska studier i vilka 6ver 1& £80Mriska barn
(6 veckor till 18 manader) inkuderats. Huvuddelen av sikerhetserfarenheterna komnicrsan den
effekstudie 1 vilken 17 066 barn fick 55 352 doser Prevenar. Sdkerheten har dvendatvarderats hos dldre
ovaccinerade barn.

I alla studier har Prevenar getts tillsammans med det rekommenderade baravaccinationsprogrammet.
Lokala reaktioner vid injektionsstéllet och feber horde till de vanligast&rapporterade biverkningarna.

Ingen konsekvent 6kning av lokala eller systemiska reaktioner'vid upprepade doser ségs vid primér
immuniseringen eller med boosterdosen, med undantag av att an ogre frekvens av overgdende dmhet
(36,5% och dmhet som paverkade rorelseformégan i extreniitererna (18,5 %) iakttogs efter
boosterdosen.

Bland éldre barn som erhdll en singeldos vaccinexing.soserverades en hogre frekvens av lokala
reaktioner, dn som tidigare har observerats blagd snddbarn. Dessa reaktioner var huvudsakligen av
overgdende natur. I en klinisk studie (efter ldnseringen av produkten) med 115 barn mellan 2 till 5 ar,
rapporterades dmhet bland 39,1 % av ban{ion,"bland 15,7 % av barnen paverkade dmheten rorligheten i
extremiteterna. Rodnad rapporterades hes*40,0 % av barnen och induration rapporterades hos 32,2 %
av patienterna. Rodnad eller induraticn >2 cm i diameter rapporterades bland 22,6 % respektive 13,9
% av barnen.

Niér Prevenar gavs tillsammans'med hexavalenta vacciner (DtaP/Hib/PRP-T/IPV/HepB),
rapporterades feber > 357Cvhos 28,3 till 48,3% av de barn som fick Prevenar samtidigt med det
hexavalenta vaccinet, jainiort med 15,6 till 23,4% i gruppen som fick hexavalent vaccin enbart. Feber
over 39,5 °C rappouterades hos 0,6 till 2,8% av barnen som fick Prevenar och hexavalenta vacciner (se
sektion 4.4).

Biverkningsryforekommer i hogre grad hos barn som samtidigt far helcellsvaccin mot kikhosta. I en
studiesnkluderande 1662 barn, rapporterades feber > 38 °C hos 41,2% av de barn som fick Prevenar
saprgaigt med DTP, jamfort med 27,9% i kontrollgruppen. Feber > 39 °C rapporterades hos 3,3% av
Harzen jamfort med 1,2% i kontrollgruppen.

Biverkningar rapporterade i kliniska provningar eller fran spontanrapportering, for alla aldersgrupper,
ar listade nedan. Biverkningarna ar indelade efter organ och frekvens.

Frekvensen definieras som foljande:
Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100 till < 1/10)

Mindre vanliga (= 1/1 000 till < 1/100)
Sallsynta (> 1/10 000 till < 1/1 000)
Mycket sillsynta (< 1/10 000)
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Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Blodet och lymfsystemet:

Mycket sillsynta: Lymfadenopati vid injektionsstallet
Immunsystemet: )
Séllsynta: Overkénslighetsreaktioner som t.ex. anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner

inklusive chock, angioneurotiskt 6dem, bronkospasm, dyspné, ansiktsodem

Centrala och perifera nervsystemet:

Sillsynta: Kramper, inklusive feberkramper
Magtarmkanalen:

Mycket vanliga: Kréikningar, diarré, minskad aptit
Hud och subkutana vivnad:

Ovanliga: Utslag/urtikaria.

Mycket sillsynta: Erythema multiforme

Allminna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet:

Mycket vanliga: Reaktioner vid injektionsstillet (t.ex. erytem. iaduration/svullnad,
smairta/0mbhet), feber > 38°C, irritabilitet, ilidiliinde grat, somnighet, orolig
sOmn

Vanliga: Svullnad/induration vid injektionsstiliet bch erytem > 2,4 cm, 6mhet som
paverkar rorelser, feber > 39°C

Séllsynta: Hypoton-hyporesponsiva episoder.¥verkénslighetsreaktioner vid

injektionsstillet (t.ex. dermatit, kl&da, urtikaria), flush
Apné hos mycket prematura barn (fédda < 28 grayiditetsveckan) (se avsnitt 4.4).
4.9 Overdosering
Det har forekommit rapporter om dvzrdosering med Prevenar, inklusive fall av administrering av
hogre doser édn rekommenderat,acisfall av efterfoljande doser administrerade tidigare én
rekommenderat efter foregdenae dos. For de flesta personerna har det inte rapporterats om nagra
odnskade effekter. I allméfihet nar de rapporterade biverkningarna i samband med &verdosering ocksé
forekommit vid rekomrlignderade singeldoser av Prevenar.
5. FARMAKCLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farxizkodynamiska egenskaper

Farmaisoterapeutisk grupp: pneumokock-vacciner, ATC-kod: JO7AL02

Lmmunogenicitet

Ett signifikant antikroppssvar (uppmétt med ELISA-metodik) observerades for alla vaccinets serotyper
efter tre doser av Prevenar foljt av en boosterdos, 4ven om det geometriska medelvardet for titern
varierade mellan de 7 serotyperna. Prevenar har dven visat inducera funktionella antikroppar (enligt
métning med opsonofagocytos) mot alla vaccinets serotyper efter grundimmuniseringen. Inga studier
har gjorts for att méta langtidseffekt med avseende pé antikropppstitrar efter avslutad
grundimmunisering med efterféljande boosterdos samt enligt immuniseringsprogrammet singeldos-
vaccinerade barn. Vaccination med okonjugerat polysackaridvaccin 13 ménader efter
primdrimmuniseringen med Prevenar inducerade ett antikroppssvar for de 7 serotyper som ingér i
vaccinet vilket indikerar tidigare immunologisk aktivering (primning).
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Immunogeniciteten efter en 2-dos grundimmunisering for spaddbarn samt en boosterdos vid ungefar ett
ars alder har dokumenterats i ett flertal studier. Overviigande delen av resultaten indikerar att ett
mindre antal barn uppnadde en antikroppskoncentration p& >0,35 pg/ml
(referensantikroppskoncentration rekommenderad av WHO)' mot serotyperna 6B och 23F efter en 2-
dos grundimmunisering direkr eller indirekt jamfort med en 3-dos immunisering. Utdver det, var
GMC-virdet ldgre for antikropparna mot de flesta serotyperna efter 2-dos grundimmunisering én efter
3-dos grundimmunisering. Daremot var antikroppssvaret p& boosterdosen efter en 2-dos eller en 3-dos
immunicering jaimforbar for vaccinets alla 7 serotyper och indikerade pa att bada doseringsregimerna
hade resulterat i en adekvat primning.

En signifikant 6kning av antikroppssvaret (uppmétt med ELISA-metodik) mot alla vaccinets serotyper
observerades efter administrering av en singeldos med Prevenar till barn i élders 2 till 5 ar.
Antikroppskoncentrationerna var liknande dem som uppnéddes efter en 3-dos grundimmuniccring och
en boosterdos fore 2-ars dlder. Effektivitetsstudier i populationen pé barn i &ldern 2-5 ar hai<inte
utforts.

Kliniska effektivitetsstudier p& 2-dos grundimmunicering med en efterféljande beOsterdos har inte
utforts och de kliniska konsekvenserna av en ldgre antikroppskoncentration m¢t Sgrotyperna 6B och

23F efter en 2-dos grundimmunicering ar okénd.

Skyddseftekt mot invasiv sjukdom

Uppskattningen av skyddseffekten mot invasiva sjukdomar, basei spa data frén en population i USA,
dér vaccintdckningen av serotyperna varierade fran 80 % till 82 %5. Epidemiologiska data mellan 1988
och 2003 indikerade att i Europa ar tickningen av de vacciiispecifika serotyperna lédgre och varierar
frén land till land. Foljaktligen bor Prevenar i Europa tétkenin mellan 54 % och 84 % av
pneumokockisolat frén invasiva infektioner hos barp=yngre-an 2 ar. Bland europeiska barn, mellan 2
och 5 ars alder, bor Prevenar tidcka ungefar 62 % #11%2 % av de kliniska isolat som &r orsak till
invasiv pneumokocksjukdom. Uppskattningsvis técks mer dn 80 % av de antibiotika resistenta
stammarna av de serotyper som ingar i vaccinet. Viccin-serotypernas tickning i barnpopulationen
minskar med 6kande alder. Minskningenyi Jacdidens av invasiv pneumokocksjukdom som ses hos dldre
barn, kan delvis bero pa naturligt forvarwad/immunitet.

Skyddseftekten mot invasiv sjukaanhar utvirderats i en stor dubbelblind randomiserad klinisk studie
i en multietnisk population intrra*Kalifornien, USA (Kaiser Permanente studien). Over 37 816 barn
vaccinerades med antinger Prevenar eller ett kontrollvaccin (konjugatvaccin mot meningokocker
grupp C), vid 2, 4, 6 ochyl 2 15 méanaders &lder. Vid tidpunkten for studien, svarade serotyperna
inkluderade i vaccinet {¢=89% av isolat fran invasiva pneumokockinfektioner.

Totalt 52 fall av inwasiv sjukdom orsakade av vaccin serotyperna har ackumulerats i en utvidgad
blindad uppféljniiie/ram till 20 april, 1999. Den berdknade skyddseffekten mot de vaccinspecifika
serotyperna Yar 4% (95 % CI: 81, 99) i intent-to-treat populationen och 97% (95 % CI: 85, 100) i per
protokoll (fallstindigt immuniserade) populationen (40 fall). I Europa uppskattas effektiviteten av
vaccip<t 18t barn < 2 ar variera fran mellan 51 % till 79% med hénsyn tagen till vaccintéckningen av
de setetyper som orsakar invasiv sjukdom.

Lilekt mot pneumoni

I Kaiser Permanente-studien var effektiviteten 87,5 % (95 % CI: 7, 99) mot bakteriemisk pneumoni
orsakad av vaccinserotyperna av S. pneumoniae.

Aven effektiviteten mot icke bakteriemisk pneumoni utvérderades (ingen mikrobiologisk konfirmering
av diagnosen gjordes). Eftersom manga patogener, forutom de serotyper av pneumokocker som finns
representerade 1 vaccinet, kan bidra till att orsaka pneumoni hos barn forvéntas skyddseffekten mot all

' Teknisk rapport frin WHO, nr. 927, 2005: Appendix serological criteria for calculation and licensure of new
pneumococcal conjugate vaccine formulations for use in infants
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klinisk pneumoni vara légre 4n den mot invasiv pneumokocksjukdom. I per-protokoll-analysen var
den berdknade riskreduktionen for den forsta episoden av klinisk pneumoni med avvikande
lungrontgen (definierad som forekomst av infiltrat, utgjutning eller konsolidation) 35 % (95 % CI: 4,
56).

Effektiviteten mot otitis media

Akut otitis media (AOM) av olika orsaker &r en vanlig sjukdom i barnadren. Bakterier beréknas orsaka
mellan 60-70 % av de kliniska episoderna av AOM. Pneumokocker star for 30-40 % av bakteriella
mediaotiter och en storre andel av de svira AOM. Teoretiskt kan Prevenar forhindra mellan 60-80 %
av de pneumokock serotyper som orsakar AOM. Prevenar beridknas skydda mot 6-13 % av alla
kliniska episoder av AOM.

Effekten av Prevenar mot akut otitis media (AOM) utvirderades i en randomiserad dubbelblirid’klinisk
studie pa 1 662 finska barn som var immunicerade med antingen Prevenar eller ett kontro!l+dCcin (mot
hepatit B) vid 2, 4, 6 och 12-15 ménaders alder. Den berdknade skyddseffekten mot AGM orsakad av
vaccinspecifik serotyp, (primir - end point) var 57 % (95 % CI: 44, 67) i per - protodalrenalysen och
54 % (95 % CI: 41, 64) i intent-to - treat-analysen. En 6kning pé 33 %-ig 6kning£95% CI: -1, 80) av
AOM, orsakade av serotyper som inte ingar i vaccinet, sdgs bland de immupis¢rade. Totalt sett sags
dock en 33 %-ig reduktion (95% CI: 21, 45) av incidensen av alla AOM orsarxade av pneumokocker.
Det totala antalet otitis media, oavsett orsak, reducerades med 6 % (95 % Gl: -4, 16).

En subgrupp av barn fran studien foljdes upp till 4-5 ars alder. I dennd kppfoljande studie visades
effekten av vaccinet resultera i en 18%-ig reduktion (95 % CI:.,'¢ Z}; av andelen frekventa mediaotiter
(definierade som minst 3 episoder inom 6 manader), en 50 %-ig rsduktion (95 % CI: 15, 71) av
andelen kronisk otitis media med otosalpingit och en 39 %-ig reduktion (95 % CI: 4, 61) av andelen

som behdvde inldggning av trumhinnerdr.

Effekten av Prevenar mot AOM undersoktes somi&ni‘sekundar end-point i Kaiser Permanente studien.
Barnen foljdes upp till 3,5 ars alder. Paverkan ppa‘dct totala antalet mediaotiter, oavsett orsak, var en 7
%-ig reduktion (95 % CI: 4, 10). Effekten ay” vactiziet i per - protocol analysen var en 9 %-ig
reduktion (95 % CI: 3, 15) av aterkommaniie"AOM (definierad som 3 episoder inom 6 manader eller 4
episoder pa ett ar) eller en 23 %-ig reduistion (95 % CI: 7, 36) av aterkommande AOM (5 episoder
inom 6 ménader eller 6 episoder p&@it.dr). Behovet av rorbehandling reducerades med 24 % (95 % CI:
12, 35) i per - protocol analysen.och'med 23 % (95 % CI: 11, 34) i intent-to-treat-analysen.

Effektivitet

Prevenars effektivitet mGt/invasiv pneumokock sjukdom har evaluerats i nationella
vaccinationsprogramdir 3- eller 2-dos regim med boosterdos har anvindts pa spddbarn (med effekt
menas den diseistaieifekten pa den vaccinerade samt reduktionen av de i vaccinet forekommade
bakterieserotiyper 1 samhéllet).

Ar 2000 tafruducerades i USA allmiin vaccination med en 3-dos grundimmunicering med efterféljande
boestordos med Prevenar till spadbarn och ett catch-up program for barn upp 5 &r. Vaccinets effekt
modirivasiv pneumokock sjukdom, orsakade av vaccinets seropyper, utvarderades hos barn 3-59
taanader gamla under det forsta fyra aren efter implementeringen av vaccinationen. Jimfort
ovaccinerade barn var effektiviteten av 2-, 3- och 4-dos vaccinering givet till barn liknande: 96% (95%
CI 88-99); 95% (95% CI 88-99) och 100% (95% CI 94-100). Under samma tidsperiod i USA
minskade invasiv pneumokock sjukdom orsakade av de i vaccinet forekommande serotyperna hos
individer under 5 ars &lder jamfort med innan allméin vaccination infordes (1998/1999) med 94 %.
Samtidigt var det en 62%-ig reduktion av invasiv pneumokocksjukdom av de i vaccinet
forskommande serotyperna i aldrarna 6ver 5 ar. Denna indirekta effekt &r en f61jd av en minskad
Overforing av vaccinets serotyper fran immuniserade barn till resten av befolkningen och samtidigt
sags en minskning av antalet birare av bakterier med vaccinets serotyper vid nasofarynxodling.
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I Quebec och Kanada introducerades Prevenar vid 2, 4 och 12 ménaders alder. Aldre barn upp till 5 &rs
alder vaccinerades med en singeldos. Under de forsta tva aren av programmet, med dver 90 %
tackning, observerades det att effekten mot invasiv pneumokocksjukdom som orsakad av vaccinets
serotyper var 93 % (95 % CI 75-98) efter 2-dos i grundimmuniceringen och 100 % (95 % CI 91-100)
efter grundimmunisering med efterféljande boosterdos.

Preliminér data frdn England and Wales, rapporterade mindre ett &r efter inférandet av rutinméssig
vaccination vid 2, 4 och 13 ménaders alder och med ett singeldos uppfoljningsprogram for barn mellan
13 och 23 manaders alder, visade att effektiviteten av detta doseringsschema kan ge ett mindre skydd
mot serotypen 6B dn mot de dvriga i vaccinet ingédende serotyperna.

Effektiviteten mot pneumoni och akut otitis media efter en 2-dos grundimmunisering har inte
sdkerstillts.

Kompletterande immunogenicitetsdata

Immunogenicitetsdata for Prevenar har studerats i en 6ppen, multicenter studie pa 49¢bari med sickle-
cell anemi. Barnen vaccinerades med Prevenar (3 doser med en manads mellanrudn frdn 2 ménaders
alder) och 46 av dessa barn fick ocksa 23-valent polysackaridvaccin mot pngurnoizocker vid 15-18
manaders alder. Efter primérvaccination, hade 95,6 % av barnen antikroppskéaceéntrationsnivéer pa
minst 0,35 pg/ml mot alla sju serotyperna i Prevenar. En signifikant 6kning av
antikroppskoncentrationen mot de sju serotyperna sags efter vaccinatidaen'med polysackaridvaccin
vilket tyder pa att ett immunologiskt minne var vél etablerat.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

En toxicitetsstudie pé kaniner som fick upprepadé.intramuskuldra doser (5 injektioner med
standarddos av Prevenar gavs. En var tregjsvecka i 13 veckor) av konjugatvaccin mot pneumokocker
indikerade inga signifikanta lokala eller'sysiemiska toxiska effekter.

Toxicitetsstudier med upprepade sutkutana doser (7 injektioner med standarddos som gavs varannan
vecka, foljt av en aterhdmtningzperiod pa 4 veckor) av Prevenar pa ratta och apa visade inga
signifikanta lokala eller systemiiska toxiska effekter.

6. FARMAZYUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriyzhkiond
Vattenfor injektionsvitskor

U2~ Inkompatibiliteter
Da blandbarhetssudier saknas far detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

4 ar
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6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép (2 °C - 8 °C).
Fér ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml suspension for injektion i forfylld spruta (Typ I glas) med en kolvsténg (polypropen), en
kolvpropp (latexfri gra butylgummi) och ett skyddande kanylskydd (latexfri gra butylgummi)

Forpackningsstorlekar:

1 eller 10 forfyllda sprutor med eller utan nalar

Flerdosférpackning med 5 forpackningar om 10 forfyllda sprutor utan nélar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering

Under forvaring kan en vit fallning och en klar supernatant iakttas.

Vaccinet bor omskakas vél sa att en homogen vit suspension bildas, och.granskas visuellt med
avseende pa eventuella partiklar och/eller fysikaliska variationer fore ifiiiceringen. Anvand inte

vaccinet om innehallet i injektionsflaskan ser ut pa annat sétt.

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gidllande aavisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

8. NUMMER PA GODKZANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/00/167/003

EU/1/00/167/004

EU/1/00/167/904

EU/1/00/167(007

EU/1/00/167/008

0. " JDATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnande: 02/02/2001

Datum for fornyat godkdnnande: 02/02/2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu/.
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BILAGA II
TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA OCH
INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTIE izSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR FOR GODKANNAMNDE FOR FORSALJNING
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A. TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISK URSPRUNG
OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiva substanser av biologiskt ursprung

CRM 47, aktiverade sackarider och konjugat

Wyeth Pharmaceuticals, Division of Wyeth Holdings Corporation
4300 Oak Park

NC 27330, Sanford, USA

Pneumokockpolysackarider

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

NY 10965, Pearl River, USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssas

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

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING

e VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSZENBE FOROR])NANDE OCH
ANVANDNING SOM ALAGTS INNEHAY AREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

Receptbelagt lidkemedel.

e VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Ej relevant.

e OVRIGA VILLKCK

Farmakovigilenssysiem

Innehavaren v jzodkénnande for forsédljning méste garantera att farmakovigilanssystemet som

presenterasA Modul 1.8.1. 1 tillstdndet {or forsdljning, &r pa plats och fungerar innan och medan
produlsienvar pa marknaden.

FSTRar

ranehavaren av godkédnnandet for forséljning ska ldamna in periodiska sikerhetsrapporter for detta
lakemedel i enlighet med de krav som anges i den forteckning 6ver referensdatum f6r unionen
(EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c.7 i direktiv 2001/83/EG och som offentliggjorts pé
webbportalen for europeiska lakemedel.

Officiellt frisldppande av tillverkningssats: enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EC skall det
officiella frislappandet av tillverkningssats foregas av en undersékning av ett statligt laboratorium eller
av ett for dandamaélet utsett laboratorium.
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Official Medicines Control Laboratory (OMCL)

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

Avenue Jean Jaures, 321

F - 69007 Lyon

Frankrike
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

TEXT PA YTTER FORPACKNINGEN - 1-pack injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN

Prevenar, injektionsvitska, suspension
Konjugerat pneumokocksackarid vaccin, adsorberat

2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER AN

Varje dos om 0,5 ml innehaller 2 mikrogram sackarid fran serotyperna 4, 9V, 14, 18C, 19F(rsspektive
23F, 4 mikrogram fran serotyp 6B per dos (sammanlagt 16 mikrogram sackarider) kortingerad till
bararprotein CRM,9; och adsorberad till aluminiumfosfat (0,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller dven natriumklorid och vatten for injektionsvitskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, suspension.
1 singeldos (0,5 ml) injektionsflaska.

5. ADMINISTRERINGSSATT OGHABMiNISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvandning.
Omskakas vil fore anvidndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndniig.

6. SARSK{LD VARNIN G OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACI&{IALL FOR BARN

Forvaras utomi wyie- och rickhall for barn.

[ 7. _{OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM SA AR NODVANDIGT

Larinte injiceras intravendst.

8. UTGANGSDATUM

Utg. Dat:
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9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ej frysas.

10.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT

LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)™\ j

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/00/167/001

13.

BATCHNUMMER

Lot:

14.

ALLMAN KLASSIFICERING FOR FGKSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

| 15.

BRUKSANVISNING

| 16.

INFORMAGION I BLINDSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

MARKNING AV INJEKTIONSFLASKOR

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINSTRERINGSVAG

Prevenar, injektionsvitska, suspension
Konjugerat pneumokocksackarid vaccin, adsorberat
Intramuskulér anvidndning.

2. ADMINISTRERINGSSATT AN

Omskakas vil fore anvidndning.

3. UTGANGSDATUM ¥a
Utg. Dat:
4. BATCHNUMMER N
Lot:
5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM £LLER PER ENHET

En dos (0,5 ml)

6.  OVRIGT

Pfizer Limited
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

TEXT PA YTTER FORPACKNINGEN - 10-pack injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN

Prevenar, injektionsvitska, suspension
Konjugerat pneumokocksackarid vaccin, adsorberat

2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER 2.\

Varje dos om 0,5 ml innehaller 2 mikrogram sackarid fran serotyperna 4, 9V, 14, 18C; 16E réspektive
23F, 4 mikrogram frén serotyp 6B per dos (sammanlagt 16 mikrogram sackarider) Keriugerad till
bararprotein CRM9; och adsorberad till aluminiumfosfat (0,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller dven natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, suspension.
10 singeldos (0,5 ml) injektionsflaska.

5. ADMINISTRERINGSSATT QCH)9M NODVANDIGT ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvéndning.
Omskakas vil fore anvandnings
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSK{LD ¢ AR_NIN"G OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras yionsyn- och rackhall for barn.

[ 7.0/ JOVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM SA AR NODVANDIGT

rar inte injiceras intravendst.

8. UTGANGSDATUM

Utg. Dat:
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9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ej frysas.

10.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT

LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)™\ j

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/00/167/002

13.

BATCHNUMMER

Lot:

14.

ALLMAN KLASSIFICERING FOR FGKSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

| 15.

BRUKSANVISNING

| 16.

INFORMAGION I BLINDSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

TEXT PA YTTER FORPACKNINGEN - 1-pack forfylld spruta utan nil

1. LAKEMEDLETS NAMN

Prevenar, injektionsvitska, suspension i forfylld spruta
Konjugerat pneumokocksackarid vaccin, adsorberat

2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER AN

Varje dos om 0,5 ml innehaller 2 mikrogram sackarid fran serotyperna 4, 9V, 14, 18C, 19F(rsspektive
23F, 4 mikrogram fran serotyp 6B per dos (sammanlagt 16 mikrogram sackarider) kortingerad till
bararprotein CRM,9; och adsorberad till aluminiumfosfat (0,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller dven natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.
1 singeldos (0,5 ml) forfylld spruta utan nal.

5. ADMINISTRERINGSSATT OGHABMiNISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvéndning.
Omskakas vil fore anvidndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndniig.

6. SARSK{LD VARNIN G OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACI&{IALL FOR BARN

Forvaras utomi wyie- och rickhall for barn.

[ 7. _{OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM SA AR NODVANDIGT

Larinte injiceras intravendst.

8. UTGANGSDATUM

Utg. Dat:
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9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ej frysas.

10.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT

LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)™\ j

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/00/167/003

13.

BATCHNUMMER

Lot:

14.

ALLMAN KLASSIFICERING FOR FGKSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

| 15.

BRUKSANVISNING

| 16.

INFORMA ION I BLINDSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

MARKNING AV FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINSTRERINGSVAG

Prevenar, injektionsvitska, suspension i forfylld spruta
Konjugerat pneumokocksackarid vaccin, adsorberat
Intramuskulér anvindning.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Omskakas vil fore anvandning.

3. UTGANGSDATUM

Utg. Dat:

4. BATCHNUMMER

Lot:

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYMELLER PER ENHET

En dos (0,5 ml)

| 6.  OVRIGT

Pfizer Limited
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

TEXT PA YTTER FORPACKNINGEN - 10-pack forfyllda sprutor utan nal

1. LAKEMEDLETS NAMN

Prevenar, injektionsvitska, suspension i forfylld spruta
Konjugerat pneumokocksackarid vaccin, adsorberat

2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER 2.\

Varje dos om 0,5 ml innehaller 2 mikrogram sackarid fran serotyperna 4, 9V, 14, 18C; 16E réspektive
23F, 4 mikrogram frén serotyp 6B per dos (sammanlagt 16 mikrogram sackarider) Kerijugerad till
bararprotein CRM9; och adsorberad till aluminiumfosfat (0,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller dven natriumklorid och vatten for injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, suspension i forfylld spruta.
10 singeldos (0,5 ml) forfylld spruta utan nal.

5. ADMINISTRERINGSSATT QCH)9M NODVANDIGT ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvéndning.
Omskakas vil fore anvandnings
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSK{LD ¢ AR_NIN"G OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras yionsyn- och rackhall for barn.

[ 7.0/ JOVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM SA AR NODVANDIGT

rar inte injiceras intravendst.

8. UTGANGSDATUM

Utg. Dat:

33



9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ej frysas.

10.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT

LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)™\ j

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/00/167/004

13.

BATCHNUMMER

Lot:

14.

ALLMAN KLASSIFICERING FOR FGKSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

| 15.

BRUKSANVISNING

| 16.

INFORMAGION I BLINDSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

TEXT PA YTTER FORPACKNINGEN - 1-pack injektionsflaska med spruta och nilar

1. LAKEMEDLETS NAMN

Prevenar, injektionsvitska, suspension
Konjugerat pneumokocksackarid vaccin, adsorberat

2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER AN

Varje dos om 0,5 ml innehaller 2 mikrogram sackarid fran serotyperna 4, 9V, 14, 18C, 19F(rsspcktive
23F, 4 mikrogram fran serotyp 6B per dos (sammanlagt 16 mikrogram sackarider) kortingerad till
bararprotein CRM,9; och adsorberad till aluminiumfosfat (0,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller dven natriumklorid och vatten {or injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, suspension.

1 singeldos (0,5 ml) injektionsflaska.
1 separat spruta.

2 separata nélar.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulédr anvindning.
Omskakas vil fore anvéandnifig.
Lis bipacksedeln fore anvindning.

6.  SARSKIL'YARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RAEKHALL FOR BARN

Forvaraswietn syn- och riackhall for barn.

s~ OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM SA AR NODVANDIGT

Fér inte injiceras intravendst.

8. UTGANGSDATUM

Utg. Dat:
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9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ej frysas.

10.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT

LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)™\ j

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/00/167/005

13.

BATCHNUMMER

Lot:

14.

ALLMAN KLASSIFICERING FOR FGKSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

| 15.

BRUKSANVISNING

| 16.

INFORMAGION I BLINDSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

TEXT PA YTTER FORPACKNINGEN - 1-pack forfylld spruta med separat nal

1. LAKEMEDLETS NAMN

Prevenar, injektionsvitska, suspension i forfylld spruta
Konjugerat pneumokocksackarid vaccin, adsorberat

2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER AN

Varje dos om 0,5 ml innehaller 2 mikrogram sackarid fran serotyperna 4, 9V, 14, 18C, 19F(rsspektive
23F, 4 mikrogram frén serotyp 6B per dos (sammanlagt 16 mikrogram sackarider) kortingerad till
bararprotein CRM,9; och adsorberad till aluminiumfosfat (0,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller dven natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.
1 singeldos (0,5 ml) forfylld spruta med separata na’ap.

5. ADMINISTRERINGSSATT OGHABMiNISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvandning.
Omskakas vil fore anvidndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndniig.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKYALL

Forvaras utomi wyie- och rickhall for barn.

[ 7. _{OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM SA AR NODVANDIGT

Larinte injiceras intravendst.

8. UTGANGSDATUM

Utg. Dat:
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9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ej frysas.

10.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT

LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)™\ j

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/00/167/006

13.

BATCHNUMMER

Lot:

14.

ALLMAN KLASSIFICERING FOR FGKSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

| 15.

BRUKSANVISNING

| 16.

INFORMAZGION I BLINDSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

TEXT PA YTTER FORPACKNINGEN - 10-pack forfyllda sprutor med separata nilar

1. LAKEMEDLETS NAMN

Prevenar, injektionsvitska, suspension i forfylld spruta
Konjugerat pneumokocksackarid vaccin, adsorberat

2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER 2.\

Varje dos om 0,5 ml innehaller 2 mikrogram sackarid fran serotyperna 4, 9V, 14, 18C; 16E réspektive
23F, 4 mikrogram frén serotyp 6B per dos (sammanlagt 16 mikrogram sackarider) Keriugerad till
bararprotein CRM9; och adsorberad till aluminiumfosfat (0,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller dven natriumklorid och vatten for injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, suspension i forfylld spruta.
10 singeldos (0,5 ml) forfyllda sprutor med separata walar.

5. ADMINISTRERINGSSATT QCH)9M NODVANDIGT ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvéndning.
Omskakas vil fore anvindning
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSK{LD ¢ AR_NIN"G OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras yionsyn- och rackhall for barn.

[ 7.0/ JOVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM SA AR NODVANDIGT

rar inte injiceras intravendst.

8. UTGANGSDATUM

Utg. Dat:
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9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ej frysas.

10.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT

LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)™\ j

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/00/167/007

13.

BATCHNUMMER

Lot:

14.

ALLMAN KLASSIFICERING FOR FGKSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

| 15.

BRUKSANVISNING

| 16.

INFORMAGION I BLINDSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

TEXT PA YTTER FORPACKNINGEN - 10-pack forfyllda sprutor utan nilar: forpackning
innehallande flerdosforpackning (5 x 10-pack) utan ”blue box”

1. LAKEMEDLETS NAMN

Prevenar, injektionsvitska, suspension i forfylld spruta
Konjugerat pneumokocksackarid vaccin, adsorberat

2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER 2.\

Varje dos om 0,5 ml innehaller 2 mikrogram sackarid fran serotyperna 4, 9V, 14, 18C; 16E réspektive
23F, 4 mikrogram frén serotyp 6B per dos (sammanlagt 16 mikrogram sackarider) Kerijugerad till
bararprotein CRM9; och adsorberad till aluminiumfosfat (0,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller dven natriumklorid och vatten for injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, suspension i forfylld spruta.

Flerdosforpackning om 5 forpackningar, varje innizhaliande 10 singeldoser (0,5 ml) forfyllda sprutor
utan nél.

De individuella forpackningarna kan inte séljas\separat.

5. ADMINISTRERINGSSATFP'QCH OM NODVANDIGT ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvidndning.
Omskakas vil fore anvindning
Lis bipacksedeln fore épviindning.

6. SARSKIUD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH,RACKHALL FOR BARN

Forvéraswutom syn- och réckhall for barn.

(7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM SA AR NODVANDIGT

Fér inte injiceras intravendst.

8. UTGANGSDATUM

Utg. Dat:
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9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ej frysas.

10.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT

LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)™\ j

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/00/167/008

13.

BATCHNUMMER

Lot:

14.

ALLMAN KLASSIFICERING FOR FGKSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

| 15.

BRUKSANVISNING

| 16.

INFORMUACZON I BLINDSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

TEXT PA ETIKETT - Etikett som ska finnas pa folien till flerdosférpackningen (5 x 10-pack)
inklusive ’blue box”.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Prevenar, injektionsvitska, suspension i forfylld spruta
Konjugerat pneumokocksackarid vaccin, adsorberat

2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER

Varje dos om 0,5 ml innehéller 2 mikrogram sackarid fran serotyperna 4, 9V, 14, 1§Z\19F respektive
23F, 4 mikrogram fran serotyp 6B per dos (sammanlagt 16 mikrogram sackarider> korjugerad till
bararprotein CRM9; och adsorberad till aluminiumfosfat (0,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller dven natriumklorid och vatten for injektionsvitskor:

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNIN GS:__I'E‘ORLEK

Injektionsvitska, suspension i forfylld spruta.

Flerdosforpackning om 5 forpackningar, varje (nnzhéllande 10 singeldoser (0,5 ml) forfyllda sprutor
utan nél.

De individuella forpackningarna kan intef salias separat.

5.  ADMINISTRERINGSSA T OCH OM NODVANDIGT ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvindning
Omskakas vél fore anvandaing
Lis bipacksedeln féte anvéndning.

6. SARS 1ZILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
CCILRACKHALL FOR BARN

Fdrvaras utom syn- och rackhall for barn.

—

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM SA AR NODVANDIGT

Fér inte injiceras intravendst.

8. UTGANGSDATUM

Utg. Dat:
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9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ej frysas.

10.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT

LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS) |

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING.

EU/1/00/167/008

13.

BATCHNUMMER

Lot:

14.

ALLMAN KLASSIFICERING FHR FORSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

| 15.

BRUKSANVISNITIG

| 16.

INFORMUACZON I BLINDSKRIFT
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BIPACKSEDEL

Prevenar, injektionsvitska, suspension
Konjugerat pneumokocksackarid vaccin, adsorberat

Lis noga igenom hela denna bipacksedel innan ditt barn fir detta vaccin.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till din lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om nagra biverkningar blir virre eller om du méarker biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotek.

1 denna bipacksedel finner du information om:
Vad Prevenar ér och vad det anvénds for
Innan ditt barn far Prevenar

Hur Prevenar ges

Eventuella biverkningar

Hur Prevenar ska forvaras

Ovriga upplysningar

AN e

1.  VAD PREVENAR AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Prevenar ér ett pneumokock vaccin. Prevenar ges till barn melian/2 méanader och 5 ar for att hjélpa till
att skydda ditt barn mot sjukdomar sdsom hjarnhinneinflanimation, blodférgiftning eller bakteriemi
(bakterier i blodet), lunginflammation samt droninfektioa sém orsakas av sju olika typer av bakterien
Streptococcus pneumoniae.

Vaccinet hjdlper kroppen att tillverka antikropyiaryzom skyddar ditt barn mot dessa sjukdomar.

2. INNAN DITT BARN FAR PREVENAR

Anvind inte Prevenar:

- om ditt barn ar allergisk{overkénslig) mot aktiva substanser eller nadgot hjalpadmne eller
difteritoxin.

- om barnet har eh/Syraninfektion med hog feber (6ver 38°C). Om detta géller ditt barn, kommer
vaccinationesn.att Sijutas upp tills barnet mar béttre. En lindrig infektion, som en forkylning, bor
inte vara n#gpt'problem, men tala forst med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

Var sirskilt'forsiktig med Prevenar:
- om(dith barn har eller har haft ndgra medicinska problem efter ndgon tidigare dos med Prevenar.
- ¢m'ditt barn har nagot problem med blodningar.

Brotzenar skyddar enbart mot 6roninfektioner som &r orsakade av bakterien Streptococcus pneumoniae
1ar vilket vaccinet dr framtaget. Prevenar kommer inte att skydda mot andra bakteriella
oroninfektioner.

Anvindning av andra likemedel/vaccin:
Tala om for ldkare, sjukskoterska eller apotek om ditt barn fér eller nyligen fatt nagra andra ldkemedel,
dven receptfria sddana eller nyligen blivit vaccinerad med nigot annat vaccin.

Viktig information om nagot innehéallséimne i Prevenar

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs ér i stort sett fri fran
natrium.
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3. HUR PREVENAR GES
Lakaren eller sjukskoterskan kommer att injicera den rekommenderade dosen (0,5 ml) av vaccinet i en
muskel pé barnets 6verarm eller 1ar.

Prevenar kan ges samtidigt med andra barnvacciner; dock bor olika injektionsstéllen viljas.

Spéddbarn i dldern 6 veckor till 6 ménader

Vanligtvis bor ditt barn grundvaccineras med tre doser av vaccinet foljt av en boosterdos

. Den forsta injektionen kan ges fran 2 ménaders alder

= Varje injektion ges med minst en ménads mellanrum

. En fjérde injektion (boosterdos) ges nir barnet dr mellan 11-15 manader

. Du kommer att f4 veta nir barnet ska komma tillbaka for nésta vaccination

I enlighet med nationella rekommendationer, kan ett alternativt doseringschema anvindeas. Varje dos
ges vid ett separat tillfdlle. Prata med din 18kare, apotekspersonal eller sjukskotersika for ytterligare
information.

Ovaccinerade spddbarn och barn 6ver 7 ménader alder

Spéadbarn i aldern 7 till 11 manader bor fa tva injektioner. Injektiorie{ria ges med minst en méanads
mellanrum. En tredje injektion ges under det andra levnadsaret

Barn i dldern 12 till 23 manader bor fa tva injektioner. Injektion¢rna ges med minst tvd ménaders
mellanrum.

Barn i 4ldern 2 till 5 ar bor fa en injektion.

Det ar viktigt att du foljer lakarens, apotekspersorfléns eller sjukskoterskans anvisningar sa att barnet
genomgar hela vaccinationsprogrammet.

Om du glomt att ga till lakaren eller sjukgkitorskan pa utsatt tid, be lakaren eller sjukskoterskan om
rad.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla vacciner kamyFrevenar ge biverkningar, men alla anvindare behover inte f& dem. Foljande
biverkningar kan upnkoinina med detta vaccin.

De vanligaste biverkningarna (kan upptriada hos fler 4n 1 av 10 mottagare av vaccinet) ar:

o Krakningpr, diarré, minskad aptit

. Smliria, dmhet, rodnad, svullnad eller hardhet vid injektionsstéllet, 38°C feber eller hogre,
tritebilitet, ihallande grét, sdmnighet, orolig sdmn

Vahliga biverkningar (kan upptridda hos upp till 1 av 10 mottagare av vaccinet) ar:

. Rodnad, svullnad eller hardhet vid injektionsstéllet storre &n 2,4 cm, 6mhet vid injektionsstillet
som paverkar rorelse

o 39°C feber eller hogre

Mindre vanliga biverkningar (kan upptrdda hos upp till 1 av 100 mottagare av vaccinet) &r:
. Utslag/nisselutslag (urtikaria)

Sillsynta biverkningar (kan upptrdda hos upp till 1 av 1 000 mottagare av vaccinet) ar:

o Krampanfall inklusive kramper som orsakas av hog feber
o Hypotoniska-hyporesponsiva episoder (kollaps eller chockliknande tillstand)
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o Overkinslighetsreaktion, inklusive svullnad i ansiktet och/eller lipparna, svarighet att andas,
hudutslag, urtikaria eller urtikarialiknande utslag (nésselfeber)
o Rodnad

Mycket sillsynta biverkningar (kan upptrdada hos upp till 1 av 10 000 mottagare av vaccinet) ar:
o Forstorade lymfkortlar (lymfadenopati) i nérheten av injektionsstéllet, t.ex. 1 armhélor eller
ljumskar

o Erythema multiforme (hudutslag med kliande roda flackar)

Hos barn som &r mycket for tidigt fodda (fodda < 28 graviditetsveckan), kan barnet fa ldngre
uppehall dn vanligt mellan andetagen vilket kan halla 1 sig 1 2-3 dagar efter vaccinationen.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du har fragor eller kdnner dig orolig. /St
nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denns
information, kontakta ldkare eller apotek.

5. HUR PREVENAR SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).
Fér ej frysas.

Anvéand inte vaccinet efter utgdngsdatumet som finns angivetnékartongen och etiketten.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushzilsavtall. Fraga pa apoteket hur man goér med
mediciner som inte ldngre anvinds. Dessa atgardendr till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéllsdeklaration

Aktiva substanser
Varje 0,5 ml dos innehalle::

Pneumokock polysackiriapserotyp 4* 2 mikrogram
Pneumokock polysackarid serotyp 6B* 4 mikrogram
Pneumokock polizsagkarid serotyp OV* 2 mikrogram
Pneumokocksralysackarid serotyp 14* 2 mikrogram
Pneumokgciz pelysackarid serotyp 18C* 2 mikrogram
Pneumegigeld polysackarid serotyp 19F* 2 mikrogram
Pneuthoisock polysackarid serotyp 23F* 2 mikrogram

#-wonjugerad till bararprotein CRM,¢; och adsorberad till aluminiumfosfat (0,5 mg)

Ovriga innehéllsémnen dr natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vaccinet ér en suspension for injektion och finns forpackat i en injektionsflaska for singeldos (0,5 ml).

Forpackningsstorlekar &r 1 och 10 ampuller utan sprutor/nélar.
Forpackningsstorlek 1 ampull med spruta och 2 nalar (1 for uppdragning, 1 {or injektion).
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Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forséljning:

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

Innehavaren av godkénnande for tillverkning som ansvarar for frislappning av tillverkningssats:

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

For ytterligare upplysningar om detta ladkemedel, kontakta ombudet for innehavaren’ayvigodkénnandet

for forsdljning.

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

Teél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJIL, Knon
bovarapus

Ten: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf: + 45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma Gbid
Tel: +49 (0)R0S£0055-51000

Eesti
Pfizex Lusxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: %372 666 7500

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

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

Lietuva
Pfizer Luxembourg"SARL filialas Lietuvoje
Tel. + 370 52 514020

Magyarorszag
Pfize Kt
Tel: + 3671 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

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

Norge
Pfizer AB
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 Biofarmacé€utica, 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 EAMGg A.E.(Cyprus Branch) TnA: +357
22 817690

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

Denna bipacksedel godkiindes senast

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

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL, organizacna
zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0) 1 52 11400

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

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

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

Information om detta likemedelfians tillginglig pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens hemsida

http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifteiér uieslutande for likare och hilsovardspersonal.

Vaccinet bor wniskakas vil sa att en homogen vit suspension bildas, och granskas visuellt med
avseende pA uventuella partiklar och/eller fysikaliska variationer fore injiceringen. Anvéand inte
vaccinet.0% innehéllet i ampullen ser ut pa annat sétt.

Prevenar dr avsett endast for intramuskuldr anvandning. Administrera inte intravenost.
Decia’vaccin bor inte ges till spéddbarn eller barn med trombocytopeni eller ndgon
keagulationsrubbning som utgdr en kontraindikation mot intramuskulér injektion, om inte den
potentiella nyttan uppenbart Gverviger risken i samband med tillforseln.

Barn 2- 6 manaders alder: Den rekommenderade grundimmuniseringen bestér av tre doser, varje dos
om 0,5 ml. Den forsta dosen ges vanligen vid 2 manaders alder och med ett intervall om minst 1
manad mellan de f6ljande doserna. En fjarde dos rekommenderas under det andra levnadséret.

Alternativt, nir Prevenar ges rutinméssigt som en del i barnvaccinationsprogrammet, kan ett 2-dos
schema Gvervagas. Forsta dosen kan ges fran 2-manaders alder, med en andra dos minst 2 méanader
senare och en tredje boosterdos vid 11-15 ménaders alder.
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Barn mellan 7 och 11 ménaders alder: tva doser, varje dos om 0,5 ml med ett intervall om minst 1
manad mellan doserna. En tredje dos rekommenderas under det andra levnadséret.

Barn mellan 12 och 23 manaders élder: tva doser, varje dos om 0,5 ml med ett intervall om minst 2
manader mellan doserna.

Barn mellan 24 ménader och 5 ars alder: en singel dos.

Behovet av en boosterdos efter dessa vccinationsprogram har inte faststéllts.

Liksom for andra vacciner ska administreringen av Prevenar skjutas upp hos patienter med akut
sjukdom med maéttlig till hog feber.

Liksom for alla injicerbara vaccin bor lamplig medicinsk behandling och sedvanlig 6vervakning«firnas
tillgénglig i hindelse av séllsynt anafylaktisk reaktion efter vaccineringen.

Prevenar skyddar inte mot andra serotyper av Streptococcus pneumoniae én dem som ingéi<’vaccinet,
eller mot andra organismer som ger upphov till invasiv sjukdom, lunginflammation gilex
oroninflammation.

Aven om en viss antikroppsbildning mot difteritoxin kan ske, ersitter inte vac¢insring med detta
vaccin den rutinmassiga difterivaccinationen.

Till barn mellan 2 till 5 &r anvéndes ett singel dos vaccinationsprogranis Eit hogre frekvens av lokala
reaktioner observerades hos barn dldre 4n 24 méanader jamfort med Spicbarn.

Olika injicerbara vaccin bor alltid ges pa olika injektionsstéllei.

Begrénsad data visar att Prevenar givet till barn med sicllessell anemi inducerar ett acceptabelt
immunsvar och uppvisar en liknande sékerhetsprofil-spm 1eke-hogrisk barn. Sikerhets- och
immunogenicitetsdata dr dnnu inte tillgéngliga fox{bdza i andra specifika hogriskgrupper for invasiva
pnumokocksjukdomar (t.ex., barn med andra nfedfodda eller forvéirvade sjukdomar sdsom
mjéltsjukdom, HIV-infektion, maligniteter, jiciroiickt syndrom). Vaccinering av barn i hdgriskgrupper
ska Overvégas pa individuell basis.

Barn under 2 ars alder (inkluderand€iggriskbarnen) bor fa det for dldern 1dmpliga Prevenar
vaccinationsprogrammet. Anvananiigen av konjugerat pneumokock vaccin ersétter inte anvéindningen
av 23-valent pneumokockpolysackarid vaccin hos barn > 24 manaders &lder med tillstand (sdsom
sickle-cell anemi, HIV-infektion, kronisk sjukdom, eller barn utan mjélte eller som &r
immunsupprimade) sopintsitter dem for en 6kad risk for invasiva sjukdomar orsakad av
Streptococcus pneumoniae. Nérhelst rekommenderat ska hogriskbarn som dr >24 ménader gamla och
redan primérvaccingrade med Prevenar, ges det 23-valenta polysackarid vaccinet mot pneumokocker.
Intervallet mellan“zonjugerat pneumokock vaccin (Prevenar) och 23-valent polysackarid vaccin mot
pneumokock®er 1or vara minst 8 veckor. Det finns inga data tillgéngliga som visar om administration
av 23-valdnt polysackarid vaccin mot pneumokocker till tidigare ovaccinerade barn eller till barn
immuaserade med Prevenar skulle kunna resultera i ett 14gre immunsvar (hyporespons) mot
eftestéliande doser av Prevenar.

rirofylaktisk febernedséttande behandling rekommenderas:

- till alla barn som erhéller Prevenar samtidigt med vaccin innehéllande helcellsvaccin mot
kikhosta pa grund av 6kad frekvens av feberreaktioner

- till barn med krampsjukdomar eller med tidigare erfarenhet av feberkramper.

Febernedséttande behandling ska séttas in vid behov eller ndr temperaturen stiger 6ver 39°C.
Barn med nedsatt immunforsvar, oberoende om det &r en f6ljd av immunosuppressiv behandling, en

genetisk defekt, HIV-infektion, eller andra orsaker, kan ha ett reducerat antikroppssvar efter aktiv
immunisering.
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Som med alla vacciner, skyddar Prevenar eventuellt inte alla immuniserade individer mot
pneumokocksjukdomar. Dessutom, for vaccinets serotyper forvantas skyddet mot
mellanoreinflammation att vara vésentligt lagre dn skyddet mot invasiva sjukdomar. Eftersom
mellandreinflammationer orsakas av ménga olika organismer utdver de pneumokockserotyper som
ingdr i1 vaccinet forvéntas skyddet mot allamellandreinflammationer att bli lagt.
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BIPACKSEDEL

Prevenar, injektionsvétska, suspension i forfylld spruta
Konjugerat pneumokocksackarid vaccin, adsorberat

Lis noga igenom hela denna bipacksedel innan ditt barn fir detta vaccin.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotek.

1 denna bipacksedel finner du information om:
Vad Prevenar ér och vad det anvénds for
Innan ditt barn far Prevenar

Hur Prevenar ges

Eventuella biverkningar

Hur Prevenar ska forvaras

Ovriga upplysningar

AN e

1.  VAD PREVENAR AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Prevenar ér ett pneumokock vaccin. Prevenar ges till barn melian/2 ménader och 5 ar for att hjélpa till
att skydda ditt barn mot sjukdomar sasom hjarnhinneinflanimation, blodférgiftning eller bakteriemi
(bakterier i blodet), lunginflammation samt droninfektioa s¢m orsakas av sju olika typer av bakterien
Streptococcus pneumoniae.

Vaccinet hjalper kroppen att tillverka antikropyiaryrom skyddar ditt barn mot dessa sjukdomar.

2. INNAN DITT BARN FAR PREVENAR

Anvind inte Prevenar:

- om ditt barn ar allergisk{overkénslig) mot aktiva substanser eller nagot hjalpadmne eller
difteritoxin.

- om barnet har en/Syarvinfektion med hog feber (6ver 38°C). Om detta géller ditt barn, kommer
vaccinationen-att Sijutas upp tills barnet mar béttre. En lindrig infektion, som en férkylning, bor
inte vara nignt'problem, men tala forst med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Var sérskilt f61siktig med Prevenar:
- omdith barn har eller har haft ndgra medicinska problem efter nagon tidigare dos med Prevenar.
- cm Jditt barn har ndgot problem med blodningar.

Frotenar skyddar enbart mot 6roninfektioner som &r orsakade av bakterien Streptococcus pneumoniae,
13r vilket vaccinet dr framtaget. Prevenar kommer inte att skydda mot andra bakteriella
oroninfektioner.

Anvindning av andra liikemedel/vaccin:
Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotek om ditt barn far eller nyligen fatt nagra andra lakemedel,
dven receptfria sadana eller nyligen blivit vaccinerad med nagot annat vaccin.

Viktig information om nigot innehdllséimne i Prevenar

Detta lidkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs &r i stort sett fri fran
natrium.
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3. HUR PREVENAR GES

Lakaren eller sjukskoterskan kommer att injicera den rekommenderade dosen (0,5 ml) av vaccinet i en
muskel pé barnets 6verarm eller 1ar.
Prevenar kan ges samtidigt med andra barnvacciner; dock bor olika injektionsstillen viljas.

Spédbarn i dldern 6 veckor till 6 manader
Vanligtvis bor ditt barn grundvaccineras med tre doser av vaccinet foljt av en boosterdos

= Den forsta injektionen kan ges fran 2 ménaders alder.

= Varje injektion ges med minst en ménads mellanrum

. En fjérde injektion (boosterdos) ges nir barnet dr mellan 11-15 manader

. Du kommer att fa veta nér barnet ska komma tillbaka for nésta vaccination

I enlighet med nationella rekommendationer, kan ett alternativt doseringschema anvéndas: %aije dos
ges vid ett separat tillfdlle. Prata med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska forszterligare
information.

Ovaccinerade spadbarn och barn 6ver 7 manader alder

Spédbarn i aldern 7 till 11 minader bor fé tva injektioner. Injektionerna ges med minst en ménads
mellanrum. En tredje injektion ges under det andra levnadséret.

Barn i dldern 12 till 23 ménader bor fa tva injektioner. Injektionerria/ges med minst tvd manaders
mellanrum.

Barn i dldern 2 till 5 ar bor fa en injektion.

Det ér viktigt att du foljer 14karens, apotekspersonalens Glles sjukskoterskans anvisningar sa att barnet
genomgar hela vaccinationsprogrammet.

Om du glomt att ga till ldkaren eller sjukskotergkanpa utsatt tid, be lakaren eller sjukskoterskan om
rad.

4. EVENTUELLA BIVERKN1THGAR

Liksom alla vacciner kan Preyinar ge biverkningar, men alla anvidndare behover inte f4 dem. Foljande
biverkningar kan uppkomma nied detta vaccin.

De vanligaste biverknil:garna (kan upptridda hos fler dn 1 av 10 mottagare av vaccinet) ar:

o Krikningarp;iamré, minskad aptit

. Smartdyomaet, rodnad, svullnad eller hardhet vid injektionsstéllet, 38°C feber eller hogre,
irritabilitc, thallande grat, somnighet, orolig sémn

Vanliga biverkningar (kan upptrada hos upp till 1 av 10 mottagare av vaccinet) ar:

. Rodnad, svullnad eller hardhet vid injektionsstéllet storre dn 2,4 cm, dmhet vid injektionsstéllet
som paverkar rorelse

. 39°C feber eller hogre

Mindre vanliga biverkningar (kan upptrdda hos upp till 1 av 100 mottagare av vaccinet) &r:
o Utslag/nasselutslag (urtikaria)
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Sillsynta biverkningar (kan upptrdda hos upp till 1 av 1 000 mottagare av vaccinet) ar:

o Krampanfall inklusive kramper som orsakas av hog feber
o Hypotoniska-hyporesponsiva episoder (kollaps eller chockliknande tillstand)
o Overkinslighetsreaktion, inklusive svullnad i ansiktet och/eller ldpparna, svérighet att andas,

hudutslag, urtikaria eller urtikarialiknande utslag (nésselfeber)
e Rodnad (flush)

MyecKket séllsynta biverkningar (kan upptrédda hos upp till 1 av 10 000 mottagare av vaccinet) &r:
o Forstorade lymfkortlar (lymfadenopati) i narheten av injektionsstillet, t.ex. i armhélor eller
ljumskar

o Erythema multiforme (hudutslag med kliande roda flackar)

Hos barn som dr mycket for tidigt fodda (fodda < 28 graviditetsveckan), kan barnet fa déngre
uppehall dn vanligt mellan andetagen vilket kan hélla i sig 1 2-3 dagar efter vaccinationeil.

Tala med lékare eller apotekspersonal eller sjukskdterska om du har fragor eller kérhe: dig orolig. Om
nagra biverkningar blir véirre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns 1'denna
information, kontakta lékare eller apotek.

5.  HUR PREVENAR SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i kylskéap (2°C - 8°C) .
Fér ej frysas.

Anvind inte vaccinet efter utgangsdatumet som fipis/angivet pa kartongen och etiketten.
Utgéngsdatumet &dr den sista dagen i angiven maaad,

Medicinen ska inte kastas i avloppet ellet hland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man goér med
mediciner som inte lingre anvinds. Déssafaigirder ér till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéllsdeklaration

Aktiva substanser
Varje 0,5 ml des (winehaller:

Pneumokockspalysackarid serotyp 4* 2 mikrogram
Pneumokqciz polysackarid serotyp 6B* 4 mikrogram
Pneum@kodk polysackarid serotyp OV* 2 mikrogram
Pneuihoisock polysackarid serotyp 14* 2 mikrogram
Pr=dmokock polysackarid serotyp 18C* 2 mikrogram
Tweumokock polysackarid serotyp 19F* 2 mikrogram
Pneumokock polysackarid serotyp 23F* 2 mikrogram

* konjugerad till bararprotein CRM o7 och adsorberad till aluminiumfosfat (0,5 mg)
Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vaccinet ér en suspension for injektion och finns forpackat i en forfylld spruta for singeldos (0,5 ml).
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Forpackningsstorlekar ér 1 och 10 forfyllda sprutor med eller utan nalar samt en férpackning om 5

forpackningar med 10 forfyllda sprutor utan nélar.

Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forséljning:

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Storbritannien

Innehavaren av godkénnande for tillverkning som ansvarar for frisldppning av tillverkningssats:

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

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaten av godkédnnandet

for forsaljning.

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JTrokcemOypr 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 PharinaY\ombH
Tel: +49{(5)30 550055-51000

Eesti
P&zr Luxembourg SARL Eesti filiaal
[€l: +372 666 7500

E\rada
Pfizer EAMGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espafia
Pfizer, S.L.
Télf: 434914909900

Lietuva
Pfizer Luxémuvjarg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 52 51 4000

Magyardrszag
Féizer Kft
Tel: +36 1488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

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

Norge
Pfizer AB
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

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

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

Denna bipacksedel godkiindes senast

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

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL, organizacna
zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0) 1 52 11400

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

Sverige
Pfizer AB
Tel: + 46 (0)8 550.520%00

United Kinzga« i
Pfizer Limiteo
Tel: +44.(0) 1304 616161

Information om detta lidkemedel mmnstillginglig pad Europeiska ldkemedelsmyndighetens hemsida

http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifte:.ér wteslutande for likare och hilsovardspersonal.

Vaccinet borarissxakas vil sa att en homogen vit suspension bildas, och granskas visuellt med
avseende pa ventuella partiklar och/eller fysikaliska variationer fore injiceringen. Anvéind inte
vaccinet dod innehallet i ampullen ser ut pa annat sétt.

Prewenar ér avsett endast for intramuskulédr anvandning. Administrera inte intravenost.
Detta/vaccin bor inte ges till spiddbarn eller barn med trombocytopeni eller ndgon
koagulationsrubbning som utgoér en kontraindikation mot intramuskulér injektion, om inte den
potentiella nyttan uppenbart dverviger risken i samband med tillforseln.

Barn 2-6 méanaders alder: Den rekommenderade grundimmuniceringen bestar av tre doser, varje dos
om 0,5 ml. Den forsta dosen ges vanligen vid 2 manaders alder och med ett intervall om minst 1
manad mellan de foljande doserna. En fjdrde dos rekommenderas under det andra levnadséret.

Alternativt, ndr Prevenar ges rutinmissigt som en del i barnvaccinationsprogrammet, kan ett 2-dos

schema Overvégas. Forsta dosen kan ges fran 2-ménaders alder, med en andra dos minst 2 ménader
senare och en tredje boosterdos vid 11-15 ménaders alder.
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Barn mellan 7 och 11 ménaders alder: tva doser, varje dos om 0,5 ml med ett intervall om minst 1
manad mellan doserna. En tredje dos rekommenderas under det andra levnadséret.

Barn mellan 12 och 23 manaders élder: tva doser, varje dos om 0,5 ml med ett intervall om minst 2
manader mellan doserna.

Barn mellan 24 ménader och 5 ars alder: en singel dos.

Behovet av en boosterdos efter dessa vccinationsprogram har inte faststéllts.

Liksom for andra vacciner ska administreringen av Prevenar skjutas upp hos patienter med akut
sjukdom med maéttlig till hog feber.

Liksom for alla injicerbara vaccin bor lamplig medicinsk behandling och sedvanlig 6vervakning«firnas
tillgénglig i hindelse av séllsynt anafylaktisk reaktion efter vaccineringen.

Prevenar skyddar inte mot andra serotyper av Streptococcus pneumoniae én dem som ingéi<’vaccinet,
eller mot andra organismer som ger upphov till invasiv sjukdom, lunginflammation gilex
oroninflammation.

Aven om en viss antikroppsbildning mot difteritoxin kan ske, ersitter inte vac¢insring med detta
vaccin den rutinmassiga difterivaccinationen.

Till barn mellan 2 till 5 &r anvéndes ett singel dos vaccinationsprogranis Eit hogre frekvens av lokala
reaktioner observerades hos barn dldre 4n 24 ménader jamf{ort med Spicvarn.

Olika injicerbara vaccin bor alltid ges pa olika injektionsstéllei.

Begrénsad data visar att Prevenar givet till barn med sicl:lessell anemi inducerar ett acceptabelt
immunsvar och uppvisar en liknande sékerhetsprofil-spm 1eke-hogrisk barn. Sikerhets- och
immunogenicitetsdata dr dnnu inte tillgdngliga fox{bdza'i andra specifika hogriskgrupper for invasiva
pnumokocksjukdomar (t.ex., barn med andra nfedfodda eller forvéirvade sjukdomar sdsom
mjaltsjukdom, HIV-infektion, maligniteter, JicixGiiskt syndrom). Vaccinering av barn i hogriskgrupper
ska Overvégas pa individuell basis.

Barn under 2 érs alder (inkluderand€iogriskbarnen) bor fa det for dldern 1dmpliga Prevenar
vaccinationsprogrammet. Anvananiigen av konjugerat pneumokock vaccin ersétter inte anvéindningen
av 23-valent pneumokockpolysackarid vaccin hos barn > 24 manaders &lder med tillstand (sdsom
sickle-cell anemi, HIV-infektion, kronisk sjukdom, eller barn utan mjélte eller som &r
immunsupprimade) soptntsitter dem for en 6kad risk for invasiva sjukdomar orsakad av
Streptococcus pneumonice. Nérhelst rekommenderat ska hogriskbarn som ér >24 manader gamla och
redan primérvaccinprade med Prevenar, ges ska det 23-valenta polysackarid vaccinet mot
pneumokocker.Viitervallet mellan konjugerat pneumokock vaccin (Prevenar) och 23-valent
polysackaridivapcin mot pneumokocker bor vara minst 8 veckor. Det finns inga data tillgdngliga som
visar om ¢dipinistration av 23-valent polysackarid vaccin mot pneumokocker till tidigare ovaccinerade
barn elertll barn immuniserade med Prevenar skulle kunna resultera i ett 1agre immunsvar
(hyporespons) mot efterféljande doser av Prevenar.

rirofylaktisk febernedséttande behandling rekommenderas:

- till alla barn som erhéller Prevenar samtidigt med vaccin innehéllande helcellsvaccin mot
kikhosta pa grund av 6kad frekvens av feberreaktioner

- till barn med krampsjukdomar eller med tidigare erfarenhet av feberkramper.

Febernedséttande behandling ska séttas in vid behov eller ndr temperaturen stiger 6ver 39°C.
Barn med nedsatt immunforsvar, oberoende om det &r en f6ljd av immunosuppressiv behandling, en

genetisk defekt, HIV-infektion, eller andra orsaker, kan ha ett reducerat antikroppssvar efter aktiv
immunisering.
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Som med alla vacciner, skyddar Prevenar eventuellt inte alla immuniserade individer mot
pneumokocksjukdomar. Dessutom, for vaccinets serotyper forvintas skyddet mot
mellanoreinflammation att vara vésentligt lagre dn skyddet mot invasiva sjukdomar. Eftersom
mellanoreinflammationer orsakas av ménga olika organismer utdver de pneumokockserotyper som
ingdr i1 vaccinet forvéntas skyddet mot all mellandreinflammation att bli 1agt.
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL, )L ANDRING AV VILLKOREN
FOR GODKANNANDENA ORSALJNING
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Vetenskapliga slutsatser och skiil till iindring av villkoren for godkinnandena for forsiljning

Med tanke pé den langvariga erfarenheten efter forsiljningsgodkénnande, den noggrant beskrivna
sakerhetsprofilen och den omfattande exponeringen av produkten, rekommenderar PRAC att
frekvensen for inlamnande av periodiska siakerhetsrapporter dndras till vart tionde ar och att bilaga II
dndras sa att den speglar den mening i gillande QRD-mall som hénvisar till EURD-listan.

Mot bakgrund av tillgéingliga data ansdg PRAC det nodvéndigt att &ndra villkoren for godkdnnandet
for forsaljning.
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