PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



W Tento 1é¢ivy pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich Gc¢inkt viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Capvaxive injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
pneumokokova polysacharidova konjugovana vakcina (21valentni)

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Polysacharid bakterie (pneumokoka) Streptococcus pneumoniae sérotypu 3!
Polysacl?a?i%i bakterie (pneumokoka) Streptococcus pneumoniae sérotypu 6A!
Polysacl?a?i%l bakterie (pneumokoka) Streptococcus pneumoniae sérotypu 7F!
Polysacl?a?i%i bakterie (pneumokoka) Streptococcus pneumoniae sérotypu 8!
Polysacl?a?i%l bakterie (pneumokoka) Streptococcus pneumoniae sérotypu 9N!
Polysaclél‘ari% bakterie (pneumokoka) Streptococcus pneumoniae sérotypu 10A!
Polysacl?a?i%i bakterie (pneumokoka) Streptococcus pneumoniae sérotypu 11A!
Polysaclél‘ari% bakterie (pneumokoka) Streptococcus pneumoniae sérotypu 12F!
Polysaclfa?i%l bakterie (pneumokoka) Streptococcus pneumoniae sérotypu 15A!
Polysacl?a?i%i bakterie (pneumokoka) Streptococcus pneumoniae z deOAc15B (de-O-acetylovany
sérotyp 15B)! 4 nug

Polysacharid bakterie (pneumokoka) Streptococcus pneumoniae sérotypu 16F!
Polysaclfa?i%i bakterie (pneumokoka) Streptococcus pneumoniae sérotypu 17F!
Polysaclél‘ari% bakterie (pneumokoka) Streptococcus pneumoniae sérotypu 19A!
Polysaclfa?ii bakterie (pneumokoka) Streptococcus pneumoniae sérotypu 20A!
Polysacl?a?i%i bakterie (pneumokoka) Streptococcus pneumoniae sérotypu 22F!
Polysacl?a?i%i bakterie (pneumokoka) Streptococcus pneumoniae sérotypu 23A!
Polysacl?a?i%i bakterie (pneumokoka) Streptococcus pneumoniae sérotypu 23B!
Polysacl?a?i%i bakterie (pneumokoka) Streptococcus pneumoniae sérotypu 24F!
Polysacl?a?i%i bakterie (pneumokoka) Streptococcus pneumoniae sérotypu 31!
Polysacl?a?i%i bakterie (pneumokoka) Streptococcus pneumoniae sérotypu 33F!
Polysacl?a?i(gi bakterie (pneumokoka) Streptococcus pneumoniae sérotypu 35B!

4 pg



'Konjugovén s proteinovym nosi¢em CRM97. CRM 97 je netoxicky mutant difterického toxinu
(pochazejiciho z bakterie Corynebacterium diphtheriae CT) rekombinantné exprimovany
v bakterii Pseudomonas fluorescens.

Jedna dévka (0,5 ml) obsahuje pfiblizn€ 65 ug proteinového nosice CRMjos.

Pomocné latky se znamym uc¢inkem

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje 0,5 mg polysorbatu 20.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok (injekce).

Vakcina je bezbarvy, Ciry az opalizujici roztok.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Capvaxive je indikovana k aktivni imunizaci za u¢elem prevence invazivniho onemocnéni a
pneumonie zpusobené bakterii Streptococcus pneumoniae u jedinct ve véku 18 let a starSich.

Informace o ochrané proti specifickym pneumokokovym sérotypiim viz body 4.4 a 5.1.
Pouziti vakciny Capvaxive ma byt v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Jedinci ve véku 18 let a starsi
1 davka (0,5 ml).

Nebyla stanovena potieba opakované vakcinace naslednou davkou vakciny Capvaxive.
Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost vakciny Capvaxive u déti ve véku do 18 let nebyly dosud stanoveny. Nejsou
dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Vakcinu Capvaxive je nutno aplikovat pouze intramuskularni injekci. Vakcina ma byt u dospélych
prednostné podana do deltového svalu horni ¢asti paze, s opatrnosti, aby nedoslo k injekci do nervii
nebo do jejich blizkosti a do krevnich cév.

Pro instrukce k zachazeni s vakcinou pied jejim podanim viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky, veetné difterického toxoidu, nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé¢ 6.1.



4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1éCivych ptipravki, ma se ptehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a cislo Sarze.

Anafylaxe

Stejné jako je tomu u vSech injekénich vakein, musi byt i po podani této vakciny vzdy k dispozici
odpovidajici 1ékarska péce a dohled pro piipad vzacné anafylaktické reakce.

Soubézné onemocnéni

Vakcinace ma byt odlozena u jedinci s akutnim zavaznym horecnatym onemocnénim nebo akutni
infekci. Pfitomnost méné zavazné infekce a/nebo malé zvyseni télesné teploty neni ditvodem
k odlozeni vakcinace.

Trombocytopenie a poruchy koagulace

Stejné jako u jinych intramuskularnich injekci mé byt vakcina podavana s opatrnosti jedinctiim
léCenym antikoagulacni terapii nebo pacientlim s trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou koagulace
(jako je hemofilie), protoze se u téchto jedinci mohou objevit po intramuskuldrnim podani krvaceni a
modfiny.

Reakce souvisejici s uzkosti

Uzkostné reakce, véetné vazovagalnich reakci (synkopa), hyperventilace nebo reakci souvisejicich se
stresem, se mohou objevit ve spojeni s o¢kovanim jako odpovéd’ na injekcei jehly. Reakce souvisejici
se stresem jsou docasné a samy odezni. Je dulezité, aby byla zavedena opatfeni k zabranéni zranéni
v dtsledku mdlob.

Imunokompromitovani jedinci

Udaje o bezpecnosti a imunogenite vakciny Capvaxive nejsou k dispozici od jedinct
z imunokompromitovanych skupin. Vakcinaci je nutno individudlné zvazit.

Na zakladé¢ zkuSenosti s pneumokokovymi vakcinami mohou mit imunokompromitovani jedinci,
vcetné jedincl s imunosupresivni lé¢bou, sniZzenou protilatkovou odpovéd’ na vakcinu Capvaxive.

Ochrana

Stejné jako u jakékoliv vakciny, nemusi vakcinace vakcinou Capvaxive zajistit ochranu vSem
oc¢kovanym. Tato vakcina bude chranit pouze proti sérotyptim bakterie Streptococcus pneumoniae
obsazenym ve vakcin€ a proti zkfizen€ reaktivnimu sérotypu 15B (viz body 2 a 5.1).

Sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

Polysorbat 20

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,5 mg polysorbatu 20 v jedné davce. Polysorbaty mohou vyvolavat
alergické reakce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce



Rizné injekéni vakeiny je vzdy nutno aplikovat do riiznych injekénich mist.

Vakcinu Capvaxive lze podavat soucasné s kvadrivalentni vakcinou proti chiipce (Stépeny virion,
inaktivovana). Pro soub&zné podani vakciny Capvaxive s jinymi vakcinami, krom¢& vakcin proti
chtipce, nejsou k dispozici zadné udaje.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

O pouziti vakciny Capvaxive u t¢hotnych Zen nejsou zadné udaje.

Studie na zviratech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé ucinky na t€hotenstvi, embryofetalni
vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Podani vakciny Capvaxive v téhotenstvi ma byt zvazovano pouze v ptipadé, pokud mozné ptinosy
prevazi jakakoli potencidlni rizika pro matku a plod.

Kojeni
Neni znamo, zda se vakcina Capvaxive vylucuje do lidského mateiského mléka.
Fertilita

Nejsou k dispozici zadna data o vlivu vakciny Capvaxive na fertilitu u lidi. Studie na samicich
potkant nenaznacuji Skodlivé u€inky (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Vakcina Capvaxive nema zadny nebo jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nekteré ucinky uvedené v bodé 4.8 ,,Nezadouci t€inky* v§ak mohou docasné ovlivnit schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uéinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Byly zaznamenany nejcast€ji hlasené aktivné sledované nezddouci u€inky u jedinct ve véku 18 let a
starSich, kterym byla podana vakcina Capvaxive. Celkové, nejCastéji hlasenymi nezadoucimi Gcinky,
byly bolest v mist¢ vpichu (52,9 %), unava (25,3 %), bolest hlavy (17,7 %) a myalgie (10,4 %).

Vétsina lokalnich a systémovych nezddoucich G¢inkd u jedinci, kterym byla podana vakcina
Capvaxive, byla mirna nebo stfedné zavazna (podle intenzity nebo velikosti) a byla kratkého trvani
(< 3 dny); zavazné reakce (definované jako ptrihoda, ktera brani normalnim dennim aktivitim nebo je
o velikosti > 10 cm) se vyskytly u < 1,0 % dospélych (viz tabulka 1).

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Pokud neni uvedeno jinak, jsou kategorie frekvence zalozeny na bezpecnosti vakciny Capvaxive
hodnocené v 6 klinickych studiich provedenych v zemich Severni a Jizni Ameriky, v Evropé,
tichomotské Asii a v Africe, které zahrnuly 4 914 jedincii > 18 let; se stabilnimi zakladnimi
onemocnénimi nebo bez nich.

Nezadouci ucinky hlasené u vSech vékovych skupin jsou v této ¢asti uvedeny podle tfidy organovych
systémd, v klesajicim potadi podle frekvence a zdvaznosti. Frekvence jsou definovany nasledovné:
- velmi Casté (> 1/10)



- Casté (> 1/100 az < 1/10)

- mén¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100)

- vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000)

- velmi vzacné (< 1/10 000)

- neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

Tabulka 1: Tabulkovy seznam neZadoucich uéinki

Trida organovych NeZadouci ucinky Frekvence
systému

Poruchy krve a Lymfadenopatie Méné Casté
lymfatického systému
Poruchy imunitniho Hypersenzitivni reakce, vcetné Vzéicné
systému bronchospasmu
Poruchy nervového Bolest hlavy Velmi casté
systému Zavrat Mén¢ Casté
Gastrointestinalni Nauzea Mén¢ Casté
poruchy Prijem

Zvraceni
Poruchy svalové a Myalgie” Casté
kosterni soustavy a Artralgie Méné Casté
pojivové tkané
Celkové poruchy a Bolest v mist¢ injekce Velmi Casté
reakce v mist aplikace | Unava

Erytém v mist& injekce’ Casté

Otok v misté injekce”

Pyrexie

Svédéni v misté injekce Mén¢ Casté

Zimnice

Modfina v mist¢ aplikace injekce

*Velmi ¢asté u jedincti ve véku 18 az 49 let

Dalsi zvlastni populace

Bezpecnost u jedincii ve véku 65 let a starsich

U ucastnikd ve veéku 75 let a starSich byla v porovnani s ucastniky ve véku 65 az 75 let pozorovana
nizsi frekvence reakci v misté injekce. Nevyskytly se zadné klinicky vyznamné rozdily pro jiné
nezadouci u¢inky u ucastnikli ve véku 65 az 74 let a u ucastnikli ve véku 75 let a starSich, kterym byla
podana vakcina Capvaxive.

Bezpecnost u dospélych infikovanych virem HIV

Bezpecnostni profil vakciny Capvaxive u dospélych infikovanych virem HIV byl obecné srovnatelny
s bezpecnostnim profilem pneumokokové 15valentni konjugované vakciny (PCV15) nasledované
pneumokokovou 23valentni polysacharidovou vakcinou (PPSV23, viz bod 5.1).

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1écivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Predavkovani vakcinou Capvaxive neni diky prezentaci vakciny v pfedplnéné injekeni stiikacce
pravdépodobné.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vakciny, pneumokokové vakciny, ATC kod: JO7ALO02

Mechanismus ucinku

Vakcina Capvaxive obsahuje 21 pneumokokovych kapsularnich polysacharidii z bakterie
Streptococcus pneumoniae (3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, deOAc15B, 16F, 17F, 19A, 20A,
22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F, and 35B), o nichz je znamo, Ze u dospélych ptispivaji k patogenité
pneumokokil. Kazdy sérotyp aktivovaného polysacharidu je individualné navazan na nosny protein
(CRM,97), pficemz vyvolava protilatky, které usnadiiuji opsonizaci, fagocytézu a usmrcovani
pneumokokil, ¢imz chrani proti pneumokokovému onemocnéni. Vakcina Capvaxive vyvolava
imunitni odpovéd’ zavislou na T-lymfocytech. Pomocné T-lymfocyty specifické proti nosnému
proteinu podporuji specificitu, funkcionalitu a zrani sérotypovée specifickych B-lymfocytt.

Imunitni odpovédi po ptirozené expozici bakterii Streptococcus pneumoniae nebo po podani
pneumokokové vakciny Ize stanovit méfenim odpovédi v podobé€ opsonofagocytarni aktivity (OPA),
s cilem vyhodnotit funkcni protilatky schopné opsonizovat pneumokokové kapsularni polysacharidy
k jejich prezentaci fagocytujicim bunkam, jez je maji pohltit a nasledné usmrtit. Odpoveédi OPA se
povazuji za dulezité zastupné imunologické métitko ochrany proti pneumokokovému onemocnéni

u dospélych. Specifické prahové hodnoty, které koreluji s ochranou u dospélych, nebyly definovany.
Existuje pozitivni korelace mezi odpovéd’'mi OPA a odpovéd'mi antikapsularniho imunoglobulinu G

(IgG).

Sérotypove specifické imunitni odpoveédi (OPA a IgG) na 21 sérotypti obsazenych ve vakcing
Capvaxive a na zktizen¢ reaktivni sérotyp 15B byly méteny pomoci validovaného multiplexniho
opsonofagocytarniho stanoveni (MOPA) a stanoveni pneumokokové elektrochemiluminescence
(Pn ECL). Sérotyp 15C ptedstavuje imunitni odpoveéd’ na polysacharid deOAc15B, protoze
molekularni struktury deOAc15B a 15C jsou podobné.

Klinicka u¢innost a bezpe€nost

ZkuSenosti z klinickych hodnoceni u jedincii ve veku 18 let a starsich

Sest klinickych studii faze 3 (Protokol 003, Protokol 004, Protokol 005, Protokol 006, Protokol 007 a
Protokol 010) uskute¢nénych v zemich Severni a Jizni Ameriky, Evropé, tichomoiské Asii a v Africe
hodnotilo imunogenitu vakciny Capvaxive u 8 369 jedinct ve véku 18 let a starSich, z nichz 5 450
dostalo vakcinu Capvaxive. Ugastnici zatazeni do studii faze 3 zahrnovali dospélé z raznych vékovych
skupin; ptiblizné 32 % bylo ve veéku 18 az 49 let, 32 % bylo ve veéku 50 az 64 let, 29 % bylo ve veéku
65 az 74 let a 8 % bylo ve véku 75 let a vice. 14 % z ockovanych pfedtim dostalo pneumokokové
vakceiny, 33 % mélo rizikové faktory pneumokokového onemocnéni (napt. alkoholismus, chronické
onemocnéni srdce, chronické onemocnéni jater, chronické onemocnéni plic véetné astmatu, diabetes
mellitus, poruchy ledvin, koufeni) a piiblizn€ 4 % byli dospéli s infekci virem HIV, coz je spojeno

s vysokym rizikem pneumokokového onemocnéni.

V kazdé studii byla imunogenita hodnocena sérotypove specifickymi odpovéd'mi OPA a IgG 1 meésic
po o¢kovani.



Klinicka hodnoceni uskutecnéna u dospélych dosud neockovanych pneumokokovou vakcinou

Utinnost vakciny Capvaxive u dospélych proti invazivnimu pneumokokovému onemocnéni a
pneumonii byla hodnocena na zékladé komparativni imunogenity oproti schvalené pneumokokové
vakcing (20valentni konjugovanad pneumokokova vakcina (PCV20) a PPSV23).

Protokol 003

Ve dvojité zaslepené studii bylo 2 362 jedinct ve véku 50 let a starSich dosud neockovanych
pneumokokovou vakcinou randomizovano bud’ do skupiny, které se podala vakcina Capvaxive, nebo
do skupiny, které se podala PCV20. Imunitni odpovéd’ podle hodnoceni pomoci podilu hodnot
geometrickych priaméru titrt (GMT) (Capvaxive/PCV20) je uvedena v tabulce 2.

Vakcina Capvaxive splnila pfedem definovana statisticka kritéria noninferiority v porovnani s PCV20
pro 10 sérotypti obsazenych v obou vakcinach dle hodnoceni pomoci podilu hodnot geometrickych
prameéri titrd (GMT) (Capvaxive/PCV20), kde statisticka kritéria noninferiority byla splnéna, pokud
dolni hranice dvoustranného 95% intervalu spolehlivosti (CI) byly > 0,5. Vakcina Capvaxive splnila
predem definovana statisticka kritéria noninferiority v porovnani s PCV20 pro vSech 11 dalSich
sérotypll ve vakcing Capvaxive kromé jednoho (15C), a to podle hodnoceni poméru GMT
(Capvaxive/PCV20), kde statisticka kritéria noninferiority byla splnéna, pokud dolni hranice
dvoustranného 95% CI byly > 2,0 (viz tabulka 2).



Tabulka 2: Sérotypové specifické GMT OPA u jedinci ve véku > 50 let dosud neockovanych
pneumokokovou vakcinou (Protokol 003)

Pneumokokovy sérotyp Capvaxive PCV20 Pomér GMT*
(N=1179) (N=1177) (Capvaxive/PCV20)
n ’ GMT* n GMT* (95% Ch*
10 spoleénych sérotypi’

3 1154 2740 1161 176,7 1,55 (1,40, 1,72)

6A 1148 2302,0 1153 29725 0,77 (0,68, 0,88)

7F 1152 36374 1158 34299 1,06 (0,95, 1,18)

8 1155 2501,3 1158 1811,1 1,38 (1,25, 1,53)

10A 1161 38934 1159 4678,0 0,83 (0,75, 0,93)

11A 1 145 3232,6 1150 2092,8 1,54 (1,39, 1,72)

12F 1160 26412 1161 24996 1,06 (0,92, 1,21)

19A 1159 2 136,1 1162 2871,8 0,76 (0,69, 0,84)

22F 1147 38745 1154 4770,1 0,81 (0,72, 0,92)

33F 1154 13 558,9 1157 11742,1 1,15 (1,01, 1,32)

11 dalgich sérotypii ve vakcing Capvaxive!

9N 1147 7 470,7 1150 1 640,4 4,55 (4,12, 5,04)
15A 1107 52372 1102 1589,0 3,30 (2,91, 3,74)
15C 1153 4216,2 1158 20723 2,03 (1,77, 2,34)
16F 1151 4 868,2 1153 846,3 5,75 (5,16, 6,41)
17F 1148 77649 1156 460,4 16,86 (14,90, 19,09)
20A 1161 6 099,2 1155 631,1 9,66 (8,66, 10,79)
23A 1132 37372 1104 461,5 8,10 (6,86, 9,55)
23B 1160 10825 1160 107,3 10,09 (8,48, 12,00)
24F 1153 2 728,6 1130 70,5 38,71 (33,87, 44,25)
31 1153 31325 1154 144,4 21,69 (18,68, 25,18)
35B 1153 8527,8 1159 1383,0 6,17 (5,59, 6,80)
Zkiizené reaktivni sérotyp
15B 1140 4 400,6 1141 4 640,0 0,95 (0,84, 1,07)

* GMT, pomér GMT a 95% CI byly odhadnuty z omezeného modelu analyzy longitudinalnich dat.

T Kritéria noninferiority byla splnéna, pokud dolni hranice dvoustranného 95% CI pro odhadovany pom& GMT

(Capvaxive/PCV20) byla > 0,5.

t Kritéria superiority byla splnéna, pokud dolni hranice dvoustranného 95% CI pro odhadovany pomé& GMT

(Capvaxive/PCV20) byla > 2,0.
N=Pocet randomizovanych a ockovanych jedincli; n=Pocet jedincti pfispévsich k analyze.

Vakcina Capvaxive splnila kritéria superiority viici vakciné PCV20 pro 10 z dalSich 11 sérotypti (kromé
15C) obsazenych ve vakciné Capvaxive podle hodnoceni pomoci podilu jedinci, ktefi 1 mésic po
ockovani dosahli > 4nasobného vzestupu odpovédi OPA zhodnot pfed ockovanim. Kritérium
superiority bylo definovano jako rozdil mezi vakcinou Capvaxive a vakcinou PCV20 ve vysi > 10

procentnich bod.

Preneseni imunologickych udajit u jedincit ve véku 18 az 49 let dosud neockovanych pneumokokovou

vakcinou

Ve dvojité zaslepené studii byli pneumokokovou vakcinou dosud neockovani jedinci ve véku 18 az

49 let randomizovani v poméru 2:1 bud’ do skupiny, jez byla o¢kovana vakcinou Capvaxive (N=200),
nebo do skupiny, jez byla o¢kovana vakcinou PCV20 (N=100). Skupina ve véku 18 az 49 let, jez byla

ockovana vakcinou Capvaxive (N=200), byla porovnana se skupinou ve v€ku 50 az 64 let (N=589),
ktera rovnéz byla ockovana vakcinou Capvaxive, s cilem vyhodnotit odpovédi OPA.




U vakciny Capvaxive byla uspé$né pienesena sérotypove specificka imunitni odpovéd’ na vSech
21 sérotypti obsazenych ve vakcing u jedinct ve véku 18 az 49 let na jedince ve véku 50 az 64 let,
protoze dolni hranice dvoustranného 95% CI u poméru GMT pro kazdy sérotyp byla > 0,5 (viz
tabulka 3).

Tabulka 3: Porovnani sérotypové specifickych GMT OPA u jedinci dosud neo¢kovanych
pneumokokovou vakcinou ve véku 18 azZ 49 let s jedinci ve véku 50 aZ 64 let, ktefii byli o¢kovani
vakcinou Capvaxive (Protokol 003)

i Pomér GMT*"
Pneumokokovy 18 az 49 let 50 az 64 let . .
sérotyp (N=200) (N=589) (18 az 49 let/50 az 64 let)
95% ChH*
n GMT n GMT

3 194 308,6 572 282,7 1,09 (0,90, 1,33)
6A 196 5289,6 569 25729 2,06 (1,61, 2,62)
7F 198 64472 571 4278,8 1,51 (1,23, 1,84)
8 197 4516,0 571 3004,7 1,50 (1,26, 1,79)
ON 197 17 283,2 570 87914 1,97 (1,59, 2,43)
10A 197 6 808,1 575 4382,6 1,55 (1,26, 1,92)
11A 196 5871,6 564 3 785,8 1,55 (1,26, 1,91)
12F 196 61504 574 3561,2 1,73 (1,37, 2,17)
15A 184 11319,2 550 5901,2 1,92 (1,55, 2,37)
15C 195 10 194,0 570 5708,0 1,79 (1,36, 2,35)
16F 193 8 877,0 571 5720,0 1,55 (1,26, 1,91)
17F 194 16 070,6 568 10 068,0 1,60 (1,26, 2,02)
19A 198 27732 574 2 374,6 1,17 (0,97, 1,40)
20A 197 13 150,0 575 7 562,7 1,74 (1,39, 2,18)
22F 198 9299,6 568 4 683,6 1,99 (1,58, 2,49)
23A 192 8 848,7 561 4739,5 1,87 (1,43, 2,44)
23B 198 2 140,1 575 1420,0 1,51 (1,11, 2,04)
24F 197 4137,6 570 3047,2 1,36 (1,10, 1,67)
31 195 8 005,6 570 3 820,7 2,10 (1,63, 2,69)
33F 197 34 805,5 570 17 607,4 1,98 (1,52, 2,57)
35B 198 139334 573 9 053,9 1,54 (1,26, 1,87)

* GMT, pomér GMT a 95% CI byly odhadnuty z modelu analyzy longitudinalnich dat.
 Zavér o preneseni imunologickych idaji byl zaloZen na dolni hranici 95% CI odhadnutého poméru GMT (18 az 49 let/50
az 64 let) ve vysi > 0,5.
N=Pocet randomizovanych a okovanych jedincti; n=Pocet jedinct ptispévsich k analyze.

Protokol 010

Ve dvojité zaslepené studii bylo 1 484 pneumokokovou vakcinou dosud neo¢kovanych jedincti ve véku
50 let a starsi randomizovano bud’ do skupiny, jez byla o¢kovana vakcinou Capvaxive, nebo do skupiny,
jez byla ockovana vakcinou PPSV23; 46 % ucastnikii bylo ve véku 50 az 64 let, 54 % bylo ve véku
65 let a starSich, ptficemz 10 % bylo ve véku 75 let a starSich. Imunitni odpovéd’ podle hodnoceni pomoci
podilu hodnot geometrickych prumeéra titrd (GMT) (Capvaxive/PPSV23) je uvedena v tabulce 4.

Vakcina Capvaxive splnila pfedem definovana statisticka kritéria noninferiority v porovnani s vakcinou
PPSV23 pro 12 sérotypti obsazenych v obou vakcinach dle hodnoceni pomoci poméru geometrické
sttedni hodnoty titru (GMT) (Capvaxive/PPSV23), kde statisticka kritéria noninferiority byla splnéna,
pokud dolni hranice dvoustranného 95% CI byly > 0,5. Vakcina Capvaxive splnila pfedem definovana
statistickd kritéria superiority v porovnani s vakcinou PPSV23 pro dalSich 9 sérotypt obsazenych ve
vakciné Capvaxive dle hodnoceni pomérem GMT (Capvaxive/PPSV23), kde statisticka kritéria
superiority byla splnéna, pokud dolni hranice dvoustranného 95% CI byla > 2,0 (viz tabulka 4).
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Tabulka 4: Sérotypové specifické GMT OPA u jedinci ve véku > 50 let dosud neockovanych
pneumokokovou vakcinou (Protokol 010)

Pneumokokovy sérotyp Capvaxive PPSV 23 Pomér GMT*
(N=739) (N=741) (Capvaxive/PPSV 23)
n | GMT* n | GMT* (95% CI)*
12 spole¢nych sérotypii
3 725 230,4 729 211,5 1,09 (0,96, 1,23)
7F 729 4 876,7 732 3314,6 1,47 (1,29, 1,68)
8 730 3379,6 733 28821 1,17 (1,04, 1,32)
ON 728 7 346,6 729 65459 1,12 (1,00, 1,26)
10A 725 43829 726 28187 1,55 (1,37, 1,77)
11A 728 3711,1 729 1 809,7 2,05 (1,82, 2,31)
12F 728 3031,8 732 18549 1,63 (1,40, 1,90)
17F 722 8215,7 730 4 060,5 2,02 (1,77, 2,31)
19A 731 2 670,0 732 1879,9 1,42 (1,26, 1,60)
20A 730 6 966,1 733 42084 1,66 (1,46, 1,88)
22F 725 47241 728 3084,9 1,53 (1,34, 1,75)
33F 727 154973 731 17 483,0 0,89 (0,76, 1,04)
9 dalsich sérotypti ve vakcing Capvaxive?
6A 729 31939 730 964.,0 3,31 (2,84, 3,87)
15A 715 6 746,5 703 1462,1 4,61 (3,99, 5,33)
15C 729 7 604,8 730 2 605,0 2,92 (2,50, 3,42)
16F 726 66754 723 14822 4,50 (3,99, 5,09)
23A 711 4 804,2 690 837,2 5,74 (4,81, 6,85)
23B 730 2252,6 726 137,2 16,42 (13,46, 20,03)
24F 723 4 568.,0 705 1346,7 3,39 (2,97, 3,87)
31 730 5040,7 731 4239 11,89 (10,16, 13,91)
35B 728 10 707,5 732 1735,0 6,17 (5,54, 6,87)
Zktizené reaktivni sérotyp
15B | 716 51573 727 32432 1,59 (1,37, 1,85)

* GMT, pomér GMT a 95% CI byly odhadnuty z omezené¢ho modelu analyzy longitudinalnich dat.
T Kritéria noninferiority byla splnéna, pokud dolni hranice dvoustranného 95% CI pro odhadovany pomé&r GMT

(Capvaxive/PPSV23) byla > 0,5.

 Kritéria superiority byla splnéna, pokud dolni hranice dvoustranného 95% CI pro odhadovany pomé& GMT
(Capvaxive/PPSV23) byla > 2,0.

N=Pocet randomizovanych a ockovanych jedincti; n=Pocet jedinct ptispévsich k analyze.

Vakcina Capvaxive splnila superioritu v porovnani s vakcinou PPSV23 pro 8 z dalsich 9 sérotypt
(kromé 15C) obsaZenych ve vakciné Capvaxive podle hodnoceni pomoci podilu jedinci, ktefi 1 mésic
po ockovani dosahli > 4nasobného vzestupu odpovédi OPA z hodnot pied ockovanim. Kritérium
superiority bylo definovano jako rozdil mezi vakcinou Capvaxive a vakcinou PPSV23 ve vysi > 10
procentnich bodu.

Klinicka hodnoceni u dospélych s predchozi vakcinaci pneumokokovou vakcinou

Protokol 006

Popisna studie faze 3 zahrnovala jedince ve véku > 50 let, ktefi nejméné 1 rok pred vstupem do studie
byli o¢kovani jinymi pneumokokovymi vakcinami. Subjekty byly randomizovany do skupiny ockované
vakcinou Capvaxive nebo do skupiny o¢kované jinou pneumokokovou vakcinou.

Ve vsech 3 kohortach byla podle hodnoceni sérotypové specifickymi GMT OPA vakcina Capvaxive
imunogenni pro vSech 21 sérotypti obsazenych ve vakciné. GMT OPA byly mezi obéma ockovanymi
skupinami ohledné spole¢nych sérotypti obecné srovnatelné a ohledné dalSich sérotypli obsazenych
pouze ve vakcin€é Capvaxive byly vyssi ve skupin€ ockované vakcinou Capvaxive.

Zvl1astni populace
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Dospeli s virem HIV

Protokol 007

Ve dvojité zaslepené studii bylo 313 dospélych s infekci virem HIV, s o¢kovanim proti pneumokoktim
v anamnéze nebo bez néj, randomizovano v poméru 1:1 bud’ do skupiny ockované vakcinou Capvaxive
nasledovanou o 8 tydnti pozdéji placebem, nebo vakcinou PCV15 nasledovanou o 8 tydnd podéji
vakcinou PPSV23 (PCV15+PPSV23). Pti screeningu mélo 6,7 % z ockovanych ucastnikd pocty T-
lymfocytl CD4+ > 50 az < 350 bunék/ul, 18,6 % pocty T-lymfocytd CD4+ > 350 az < 500 bun¢k/ul a
74,7 % mélo pocty T-lymfocyti CD4+ > 500 bunék/ul; 83 % meéla nedetekovatelnou virovou naloz
virem HIV (< 20 kopii/ml).

Vakcina Capvaxive byla imunogenni pro vSech 21 sérotypu obsazenych ve vakcing, coz bylo 1 mésic
po ockovani vakcinou Capvaxive stanoveno sérové specifickymi GMT OPA. Vakcina Capvaxive
vyvolavala imunitni odpovédi, které byly obecné srovnatelné s vakcinami PCV15+PPSV23 ohledné
13 spole¢nych sérotypl a vyssi ohledné 8 sérotypd, které byly ve vakcin€ Capvaxive dodate¢né, podle
hodnoceni GMT OPA 1 mésic po ockovani vakcinou Capvaxive a 1 mésic po ockovani vakcinami
PCV15+PPSV23.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1éCivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky studii
s ptipravkem Capvaxive u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pii prevenci onemocnéni
vyvolavaného bakterii Streptococcus pneumoniae (informace o pouziti u pediatrické populace viz
bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani,
reprodukeni a vyvojové toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro cloveka

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Chlorid sodny (NaCl)

Histidin

Polysorbat 20 (E 432)

Kyselina chlorovodikova (HCI; k uprave pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tato vakcina misena s jinymi léCivymi
pripravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
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Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte pfedplnénou injekeni stitkacku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

Vakcina Capvaxive ma byt po vyjmuti z chladni¢ky podana co nejdtive.

Z udaju o stabilité vyplyva, ze vakcina Capvaxive je stabilni pii teplotach do 25 °C po dobu 96 hodin.
Na konci tohoto asového obdobi musi byt vakcina Capvaxive bud’ pouzita nebo zlikvidovana. Tyto
udaje maji slouzit jako navod zdravotnikiim pouze v pripadé docasnych teplotnich vykyvu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5 ml roztoku v jednodavkové predplnéné injekni stiikacce (sklo tfidy I) s pistovou zatkou
(brombutylova pryz) a krytem hrotu (styren-butadienova nebo izopren-brombutylova pryz).

Velikosti baleni po 1 nebo 10 ptedplnénych injekénich stiikackach, bud’ bez jehel, s 1 samostatnou
jehlou, nebo se 2 samostatnymi jehlami na jednu pfedplnénou injekéni stiikacku.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

e Vakcinu je nutno pouzit tak, jak se dodava.

e Pied podanim roztok vizualné zkontrolujte, zda se ve vakcing€ nenachazeji ¢astice nebo zda
nedoslo ke zméné barvy. Pokud jsou ¢astice pritomny a/nebo se objevi zmena barvy, vakcinu
zlikvidujte.

e Pomoci Luer lock konektoru piipojte injekéni jehlu ota¢enim po sméru hodinovych rucicek,
dokud nebude injekéni jehla k injekéni stiikacce pevné ptipojena.

e Vakcinu Capvaxive je nutné aplikovat pouze intramuskularni injekci. Vakcina ma byt
u dospélych prednostné podana do deltového svalu horni ¢asti paze, s opatrnosti, aby nedoslo
k injekci do nervli nebo do jejich blizkosti a do krevnich cév.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA

EU/1/25/1913/001
EU/1/25/1913/002
EU/1/25/1913/003
EU/1/25/1913/004
EU/1/25/1913/005
EU/1/25/1913/006

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace:
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky https:/www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

VYROBCE BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologickych 1é¢ivych latek

MSD International GmbH
Brinny, Innishannon
Cork,

T12 RD82

Irsko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITi

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékatsky predpis.

o Uiedni propousténi Sarzi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tGiedni propousténi Sarzi provadét néktera statni laboratof
nebo laboratof k tomuto ucelu urcena.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) predlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek do 6 mésicti od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych néaslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba piedlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zmeénam pomeru piinost a rizik, nebo z ditvodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - piedplnéna injekéni stéikatka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Capvaxive injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
pneumokokova polysacharidova konjugovana vakcina (21valentni)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna déavka (0,5 ml) obsahuje 4 pg polysacharidu bakterie (pneumokoka) Streptococcus pneumoniae
sérotyptl 3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, de-O-acetylatovaného typu 15B, 16F, 17F, 19A, 20A,
22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F a 35B konjugovaného na nosny protein CRM 7.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, histidin, polysorbat 20 (E 432), kyselina chlorovodikova (k upravé pH),
voda pro injekci.
Dalsi udaje jsou uvedeny v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 predplnéna injekéni stiikacka (0,5 ml) bez jehly

1 predplnénd injekeni stiikacka (0,5 ml) + 1 jehla

1 predplnéna injekéni stiikacka (0,5 ml) + 2 jehly

10 predplnénych injekénich strikacek (kazda 0,5 ml) bez jehly
10 predplnénych injekénich strikacek (kazda 0,5 ml) + 10 jehel
10 ptedplnénych injekénich sttikacek (kazda 0,5 ml) + 20 jehel

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si piectéte pribalovou informaci.
Intramuskularni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrante pred mrazem.
Uchovavejte pfedplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/25/1913/001 - baleni pol ks bez jehly
EU/1/25/1913/002 - baleni po 1 ks + 1 jehla
EU/1/25/1913/003 - baleni po 1 ks + 2 jehly
EU/1/25/1913/004 - baleni po 10 ks bez jehel
EU/1/25/1913/005 - baleni po 10 ks + 10 jehel
EU/1/25/1913/006 - baleni po 10 ks + 20 jehel

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK — ptedpInéna injekéni stiikatka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Capvaxive
injekéni roztok injekce
im.

2.  ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podani

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka (0,5 ml)

6. JINE

MSD
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro uZivatele

Capvaxive injek¢ni roztok v predplnéné injekéni strikacce
pneumokokova polysacharidova konjugovana vakcina (21valentni)

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. MUliZzete prispet tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je vakcina Capvaxive a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Capvaxive podana
Jak se vakcina Capvaxive podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Capvaxive uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN o e

1. Co je vakcina Capvaxive a k ¢emu se pouZiva

Vakcina Capvaxive je pneumokokova vakcina podavana:

e osobam ve véku 18 let a star§im s cilem pomoci pii ochrané proti onemocnénim
vyvolavanymi bakterii nazyvanou Streptococcus pneumoniae nebo pneumokok. Tato
onemocnéni zahrnuji: infekci plic (pneumonie), zdnét mozkomisnich blan (meningitida) a
infekcei krve (bakteriemie).

Vakcina plisobi tak, Ze pomaha télu vytvaret si vlastni protilatky, které Vas chrani pred témito
onemocnénimi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude vakcina Capvaxive podana

Vakcina Capvaxive nesmi byt podana, jestliZe:
e jste alergicky(4) na lécivé latky, vCetné difterického toxoidu, nebo na kteroukoli dalsi slozku
této vakciny (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni
Pted podanim vakciny Capvaxive se porad’te se svym lé¢karem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,
jestlize:

e mate vysokou hore¢ku nebo zadvaznou infekci. V téchto ptipadech mize byt vakcinace
odlozena, dokud se neuzdravite. Mirné€ zvysena télesna teplota nebo infekce (naptiklad ryma)
vSak samy o sob& divodem k odloZeni vakcinace nejsou.

e mate problémy s krvacenim, snadno se Vam délaji modfiny nebo uzivate 1éky branici vzniku
krevnich srazenin.

e mate uzkost souvisejici s injekcemi, nebo pokud jste nékdy omdlel(a) po jakékoli injekei.
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e mate oslabeny imunitni systém (coz znamena, Ze je t€lo méne schopné branit se infekcim)
nebo pokud uzivate uréité Iéky, které mohou imunitni systém oslabovat.

Stejné jako kazda jina vakcina, ani vakcina Capvaxive nemusi plné chranit v§echny ockované.

Déti a dospivajici
Vakcina Capvaxive nebyla u déti a dospivajicich mladsich 18 let hodnocena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky/vakciny a vakcina Capvaxive
Vakcinu Capvaxive Ize podat soucasné€ s vakcinou proti chiipce (inaktivovanou).

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud:
e uzivate, jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo byste mohl(a) uzivat jiné léky.
e jste v nedavné dob¢ dostal(a) nebo mate dostat jinou vakcinu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem, I€karnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vakcina Capvaxive nema na schopnost fidit a obluhovat stroje Zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv.
Nicméné nékteré ucinky uvedené v bodé 4 ,,Mozné nezadouci ucinky* mohou docasné ovlivnit
schopnost idit nebo obsluhovat stroje.

Vakcina Capvaxive obsahuje sodik

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 miligramt) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Vakcina Capvaxive obsahuje polysorbat 20

Tato vakcina obsahuje 0,5 mg polysorbatu 20 v jedné 0,5ml davce injekcniho roztoku. Polysorbaty
mohou vyvolat alergické reakce. Pokud mate néjaké znadmé alergie, sd€lte to svému Iékari.

3. Jak se vakcina Capvaxive podava

Informujte svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud Vam v minulosti jiz byla
pneumokokova vakcina podana.

Dospéli

Bude Vam podana 1 injekce (1 davka 0,5 ml).
Lékat nebo zdravotni sestra Vam vakcinu poda do svalu v horni ¢asti paze.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani vakciny Capvaxive, zeptejte se svého 1ékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny vakciny mlze mit i vakcina Capvaxive nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vazné nezadouci ucinky
Vzacné (mohou postihnout az 1 ze 1 000 lidi):
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Vakcina Capvaxive muze zpusobit alergické (hypersenzitivni) reakce véetné nadmérného stazeni svall
dychacich cest zptsobujici dychaci potize (bronchospasmus). Ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc,
pokud mate ptiznaky alergické reakce; takové priznaky mohou zahrnovat:

. sipot nebo dychaci obtize

o otok obliceje, rtt nebo jazyka
o koptivku

. vyrazku

Ostatni neZadouci ucinky
Po pouziti vakciny Capvaxive se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
. bolest hlavy

o bolesti v misté aplikace injekce

o pocit unavy

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

. bolest svalti (velmi ¢asté u lidi ve véku 18 az 49 let)
. zarudnuti nebo otok v miste injekce (velmi Casté u lidi ve veéku 18 az 49 let)
) horecka

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

otok miznich uzlin

toceni hlavy

pocit na zvraceni (nauzea)

prijem

zvraceni

bolest kloubii

svédéni v misté aplikace injekce

zimnice

modfina v mist¢ aplikace injekce

Tyto nezadouci ucinky jsou obecné mirné a kratkodobé.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo prosttednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinka uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak vakcinu Capvaxive uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na $titku injekéni
stiikacky za ,,EXP*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovéavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pied mrazem. Uchovavejte ptedplnénou injekeni
sttikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Vakcinu Capvaxive je nutno podat co nejdiive po vyjmuti z chladni¢ky. Nicméné v piipadech, kdy je
vakcina doCasn€ uchovavana mimo chladnicku, je stabilni po dobu 96 hodin pfi teplotach do 25 °C.
Na konci této lhlity se musi vakcina Capvaxive bud’ pouzit nebo zlikvidovat. Tyto udaje maji slouzit
jako navod zdravotnikiim pouze v ptipad¢€ docasnych teplotnich vykyv.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina Capvaxive obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

- polysacharidy z pneumokokt sérotypt 3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, de-O-
acetylovancho typu 15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F a 35B (od kazdého
typu 4 mikrogramy);

Kazdy polysacharid je navazany na proteinovy nosi¢ (CRM 7). Polysacharidy a proteinovy nosi¢
nejsou zivé a nevyvolavaji onemocnéni.

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje ptiblizn¢ 65 mikrogramu proteinového nosice.

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny (NaCl), histidin, polysorbat 20 (E 432), kyselina
chlorovodikova (HCI; k upravé pH) a voda pro injekci. Pro vice informaci o polysorbatu 20 (E 432),
viz bod 2.

Jak vakcina Capvaxive vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina Capvaxive je bezbarvy, ¢iry az opalizujici injek¢ni roztok (injekce), dodavana je

v jednodavkové piedplnéné injekeni stiikacce (0,5 ml). Vakeina Capvaxive je k dispozici ve
velikostech baleni po 1 nebo 10 ptedplnénych injekénich stiikackach, bud’ bez jehel, s 1 samostatnou
jehlou, nebo se 2 samostatnymi jehlami na jednu predplnénou injekéni stiikacku.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko.

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
Bwarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk lapm u Jloym bearapus EOO/], MSD Belgium

ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32 (0) 27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@msd.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.0. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +420233 010 111 Tel.: +36.1.888.5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
TIf.: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@msd.com malta_info@merck.com
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Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
dpoc.estonia@msd.com

E\rada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com
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Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Roméinia
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L

Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1écivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky https:/www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:

e Vakcinu je nutno pouzit tak, jak se dodava.

e Pfed podanim roztok vizualné zkontrolujte, zda se ve vakcing nenachazi ¢astice nebo zda
nedoslo ke zméné barvy. Pokud jsou ¢astice pfitomny a/nebo roztok vykazuje zménu barvy,
vakcinu zlikvidujte.

e Pomoci Luer lock konektoru piipojte jehlu otacenim po sméru hodinovych rucicek, dokud
nebude jehla k injekeni stiikac¢ce pevné piipojena.

e Vakcinu Capvaxive je nutné aplikovat pouze intramuskularni injekci. Vakcina ma byt
u dospélych prednostné podana do deltového svalu horni ¢asti paze, s opatrnosti, aby nedoslo
k injekci do nervli nebo do jejich blizkosti a do krevnich cév.

Vakcinu Capvaxive lze u dospélych podavat soucasné s kvadrivalentni vakcinou proti chiipce
(Stépeny virion, inaktivovand). Riizné injek¢ni vakciny je vzdy nutné podavat do rtiznych

injek¢nich mist.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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