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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Prevenar Injektionssuspension
Pneumokokkensaccharid-Konjugatimpfstoff, adsorbiert

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede 0,5 ml Dosis enthilt:

Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 4* 2 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 6B* 4 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 9V* 2 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 14* 2 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 18C* 2 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 19F* 2 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 23F* 2 Mikrogramm

* konjugiert an das CRM¢;-Trégerprotein und adsorbiert an Aluminiumphosphat£0,5.n.g)

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionssuspension.

Der Impfstoff ist eine homogene, weille Suspension

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Aktive Immunisierung gegen durchsSinzviococcus pneumoniae-Serotypen 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F
und 23F verursachte Erkrankung@a (emschlieBlich Sepsis, Meningitis, Pneumonie, Bakteridmie und

akute Otitis media) bei Séugiingen und Kindern ab einem Alter von 2 Monaten bis zum vollendeten 5.
Lebensjahr (siche Abschnizicyt. 2, 4.4 und 5.1).

Beziiglich der Anzuhi der i den unterschiedlichen Altersgruppen zu verabreichenden Dosen siche
Abschnitt 4.2.

Die Anwendang,von Prevenar sollte auf der Basis 6ffentlicher Empfehlungen erfolgen, und das
AusmaB derinvasiven Erkrankungen in den verschiedenen Altersgruppen sowie die epidemiologische
Variahilitas.dor Serotypen in den unterschiedlichen geographischen Gebieten beriicksichtigen (siche
Abgcinitte 4.4, 4.8 und 5.1).

4.2 [/ Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung

Die Impfschemata fiir Prevenar sollten den offiziellen Impfempfehlungen folgen.



Sduglinge im Alter von 2 — 6 Monaten:

Die Grundimmunisierung besteht aus drei Dosen mit je 0,5 ml, die erste Dosis normalerweise
verabreicht im Alter von 2 Monaten und mit einem Zeitabstand von mindestens 1 Monat zwischen den
Dosen. Eine vierte Dosis wird im zweiten Lebensjahr empfohlen.

Wird Prevenar als Bestandteil eines Routine-Impfprogramms fiir Sduglinge verabreicht, kann ein
alternatives Impfschema mit 2 Dosen in Betracht gezogen werden. Die erste Dosis kann ab einem
Alter von 2 Monaten verabreicht werden, die zweite Dosis im Abstand von mindestens 2 Monaten,
gefolgt von einer dritten (Booster-) Impfung im Alter von 11-15 Monaten (siche Abschnitt 5.1).

Zuvor nicht geimpfte Kleinkinder und Kinder:

Sauglinge im Alter von 7 — 11 Monaten: zwei Dosen mit je 0,5 ml, mit einem Zeitabstand von
mindestens 1 Monat zwischen den Dosen. Eine dritte Dosis wird im zweiten Lebensjahr empiohlari.
Kinder im Alter von 12 — 23 Monaten: zwei Impfdosen mit je 0,5 ml, mit einem Zeitabstasiiivon
mindestens 2 Monaten zwischen den Dosen.

Kinder im Alter von 24 Monaten — 5 Jahren: eine Einzeldosis.

Die Notwendigkeit einer Auffrischungsimpfung nach diesen Impfschemata wuri!e n ght untersucht.

Art der Anwendung

Der Impfstoff sollte durch intramuskulére Injektion verabreicht wert en. Die zu bevorzugenden Stellen
sind der anterolaterale Oberschenkel (Musculus vastus lateralis)/oe’Sauglingen oder der Musculus
deltoideus des Oberarmes bei Kindern.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen einen der Wirkstéffe, einen der sonstigen Bestandteile oder gegen
Diphtherie-Toxoid.

Wie bei anderen Impfstoffen sollte die (/ergbreichung von Prevenar an Sduglinge und Kinder, die
unter einer schweren akuten fiebrigen firkiankung leiden, auf einen spéteren Zeitpunkt verschoben
werden. Bei einer leichten Infektitn, z» B. einer Erkéltung, sollte die Impfung jedoch nicht verschoben
werden.

4.4 Besondere Waryaii'wsise und Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Wie bei allen injiziertaren Impfstoffen muss fiir den seltenen Fall einer anaphylaktischen Reaktion
nach Verabreiclitag Ges Impfstoffes eine geeignete medizinische Versorgung und Uberwachung
gewihrleisteqscin.

Wendsa, Ste Frevenar nicht intravends an.

IZas mogliche Risiko von Apnoen und die Notwendigkeit einer 48-72 Stunden langen respiratorischen
Ubewachung sollte erwogen werden, wenn die Grundimmunisierung an extrem Friihgeborene
(oeboren in oder vor der 28. Schwangerschaftswoche) und insbesondere an solche mit anamnestisch
unreifen Atemwegen verabreicht wird. Da der Nutzen der Impfung in dieser Kindergruppe hoch ist,
sollte die Impfung nicht vorenthalten oder verschoben werden.

Prevenar bietet keinen Schutz gegen andere Streptococcus pneumoniae-Serotypen als die in dem
Impfstoff enthaltenen sowie gegen andere Mikroorganismen, die invasive Erkrankungen oder Otitis

media verursachen.

Dieser Impfstoff sollte nicht an Sduglinge oder Kinder verabreicht werden, die unter
Thrombozytopenie oder einer anderen Koagulationsstdrung leiden, bei der eine intramuskulére
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Injektion kontraindiziert wiére, es sei denn, der potentielle Nutzen iiberwiegt deutlich das Risiko der
Anwendung.

Obwohl es zu einer Antikdrper-Antwort gegen das Diphtherie-Toxoid kommen kann, ist die Impfung
mit diesem Impfstoff kein Ersatz fiir eine routinemafBige Diphtherie-Impfung.

Bei Kindern im Alter von 2 bis 5 Jahren wurde ein Einzeldosis-Impfschema benutzt. Im Vergleich zu
Sauglingen und jiingeren Kleinkindern wurde bei Kindern, die alter als 24 Monate waren, eine hohere
Rate lokaler Reaktionen beobachtet (siche Abschnitt 4.8).

Kinder mit eingeschrankter Immunantwort, sei es aufgrund einer immunsuppressiven Therapie, eineg
genetischen Defektes, einer HIV-Infektion oder anderer Ursachen, kdnnen auf die aktive
Immunisierung mit einer verringerten Antikorper-Antwort reagieren.

Es liegen begrenzte Daten vor, die belegen, dass Prevenar (Grundimmunisierung mit dreifDoxeit) bei
Sduglingen und Kleinkindern mit Sichelzell-Krankheit eine akzeptable Immunantwort iadizicrt; das
beobachtete Sicherheitsprofil war fiir Kinder mit Sichelzell-Krankheit und Kinder oling’hones Risiko
dhnlich (siehe Abschnitt 5.1). Fiir Kinder aus anderen bestimmten Hochrisikogrugpeiafir eine
invasive Pneumokokken-Erkrankung (wie z. B. Kinder mit einer anderen angeburenh oder
erworbenen Milzfunktionsstorung, HIV-Infektion, Krebserkrankung, nephratischensyndrom) sind
noch keine Daten zur Sicherheit und Immunogenitit verfiigbar. Uber die“i npitig in
Hochrisikogruppen sollte individuell entschieden werden.

Kinder unter 2 Jahren sollten die altersgerechte Prevenar-Grund inzipuiiisierung erhalten (siche
Abschnitt 4.2). Die Anwendung des Pneumokokken Konjugaimapisioffes ersetzt nicht die Anwendung
von 23-valenten Pneumokokken-Polysaccharidimpfstoffen bai Kiihdern im Alter von mindestens 24
Monaten mit Erkrankungen, durch die sie ein hoheres Rizikoweiiilr invasiven Erkrankung durch
Streptococcus pneumoniae haben (wie Sichelzell-Knfin teii, Asplenie, HIV-Infektion, chronische
Erkrankungen oder geschwichtes Immunsystem). Wdan immer empfohlen, sollten Risikokinder, die
mindestens 24 Monate alt sind und die bereitsynit Prcvenar geimpft wurden, den 23-valenten
Pneumokokken-Polysaccharidimpfstoff erhdivenDer Zeitabstand zwischen dem Pneumokokken-
Konjugatimpfstoff (Prevenar) und dem 22-valeriten Pneumokokken-Polysaccharidimpfstoft sollte
nicht weniger als 8 Wochen betrageh, Es li¢gen keine Daten vor, die zeigen, ob die Gabe eines 23-
valenten Pneumokokken-Polysaccheridimpfstoffes an ungeimpfte Kinder oder an Kinder, die mit
Prevenar geimpft wurden, zu einei\eingeschrinkten Immunantwort gegeniiber weiteren Prevenar-
Dosen fiihren konnte.

Bei gleichzeitiger Verasteichiing von Prevenar mit hexavalenten Impfstoffen (DTaP/Hib(PRP-
T)/IPV/HepB) sollie,der AiZt beriicksichtigen, dass Daten aus klinischen Studien darauf hindeuten,
dass der Anteil vginF1eberreaktionen hdher ist als nach alleiniger Anwendung von hexavalenten
Impfstoffen. Dicsy Reaktionen waren grofitenteils moderat (weniger als oder gleich 39 °C) und
vorlibergeheiid (zieche Abschnitt 4.8).

Die Beindléng mit Antipyretika sollte entsprechend nationalen Behandlungsstandards erfolgen.

TJ1e prephylaktische Gabe von Antipyretika wird empfohlen:
fiir alle Kinder, die Prevenar zeitgleich mit Impfstoffen erhalten, die eine Ganzkeim-Pertussis-
Komponente enthalten, da eine erhohte Rate von Fieberreaktionen auftritt (siche Abschnitt 4.8);
- fiir Kinder mit Anfallsleiden oder mit Fieberkrdmpfen in der Vorgeschichte.

Wie bei allen Impfstoffen gilt, dass Prevenar nicht alle Personen, die diesen Impfstoff erhalten, vor
einer Pneumokokken-Erkrankung schiitzen kann. Dariiber hinaus ist zu erwarten, dass durch die im
Impfstoff enthaltenen Serotypen der Schutz gegen Otitis media deutlich niedriger ist als der Schutz
gegen invasive Erkrankungen. Da eine Otitis media nicht nur durch die Pneumokokken-Serotypen des
Impfstoffes sondern auch durch viele andere Erreger verursacht wird, ist der zu erwartende Schutz
gegen alle Otitis media-Erkrankungen gering (siche Abschnitt 5.1).



4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Prevenar kann gemeinsam mit anderen padiatrischen Impfstoffen unter Beachtung der empfohlenen
Impfpléne verabreicht werden. Verschiedene injizierbare Impfstoffe sollten immer an
unterschiedlichen Injektionsstellen verabreicht werden.

Die Immunantwort auf routinemafig verabreichte padiatrische Impfstoffe, die zeitgleich mit Prevenar
an unterschiedlichen Injektionsstellen verabreicht wurden, wurde in 7 kontrollierten klinischen
Studien untersucht. Die Antikorperantwort auf Hib-Tetanus Protein-Konjugat (PRP-T)-, Tetanus- und
Hepeatitis B-(HepB)-Impfstoffe war mit der Antwort in der Kontrollgruppe vergleichbar. Fiir den Hib-
Konjugatimpfstoff auf der Basis von CRM wurde in der Impfserie bei Kindern eine Verstarkung der
Antikorper-Antwort auf Hib und Diphtherie beobachtet. Bei der Auffrischungsimpfung wurde eine
gewisse Unterdriickung der Hib-Antikorpertiter beobachtet, jedoch hatten alle Kinder Titer, die ¢<h
Schutz gewihrleisten. Die beobachtete Reduktion der Antwort auf Pertussis-Antigene wie authayi
den inaktivierten Polio-Impfstoff (IPV) war inkonsistent. Die klinische Relevanz dieser
Wechselwirkungen ist nicht bekannt. Begrenzte Ergebnisse aus unverblindeten Studien‘zeilsten eine
akzeptable Immunantwort auf MMR- und Varicella-Impfungen.

Daten zur gleichzeitigen Verabreichung von Prevenar mit Infanrix hexa (DTaP/idib(aRP-
T)/IPV/HepB-Impfstoff) zeigten nach der Grundimmunisierung mit 3 Dosean keine Klinisch relevante
Interferenz der Antikorperantwort auf die einzelnen Antigene.

Zu Wechselwirkungen bei gleichzeitiger Gabe von Prevenar mit an€2ren hexavalenten Impfstoffen
liegen derzeit keine ausreichenden Daten vor.

In einer klinischen Studie, in der die separate mit der gleichzzitiyn Verabreichung von Prevenar (drei
Dosen mit 2, 3,5 und 6 Monaten sowie eine Boosterdosis mit etwa 12 Monaten) und Meningitec
(Meningokokken C Konjugatimpfstoff; zwei Dosen 712 nd 6 Monaten sowie eine Boosterdosis mit
etwa 12 Monaten) verglichen wurde, gab es wederwnalh/den Grundimmunisierungen, noch nach den
Boosterdosen Hinweise auf eine immunologi%she Interferenz zwischen den beiden
Konjugatimpfstoffen.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaftand Sti'lzeit

Prevenar ist nicht zur Anwendung bei Erwachsenen bestimmt. Klinische Daten zur Anwendung
wihrend der Schwangerschai,oder Stillzeit sowie tierexperimentelle Studien zur Reproduktion liegen
nicht vor.

4.7 Auswirkungen aui'Zie Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschiner

Nicht zutretfand
4.8 Mererwirkungen

I21e Apwendungssicherheit des Impfstoffes wurde in verschiedenen kontrollierten klinischen Studien
mit ehr als 18.000 gesunden Kindern (6 Wochen bis 18 Monate alt) untersucht. Die meisten Daten
zur Sicherheit stammen aus einer Wirksamkeitsstudie, in der 17.066 Kinder 55.352 Impfdosen von
Prevenar erhielten. Auch bei ungeimpften &lteren Kindern wurde die Sicherheit untersucht.

In allen Studien wurde Prevenar zeitgleich mit den empfohlenen Impfstoffen fiir Kinder angewandt.

Zu den am héufigsten berichteten Nebenwirkungen gehorten Reaktionen an der Injektionsstelle und
Fieber.

Wihrend der Grundimmunisierung oder bei der Auffrischungsimpfung wurden bei wiederholter
Impfung keine durchgidngig erhdhten systemischen oder lokalen Reaktionen beobachtet, mit
Ausnahme einer bei der Auffrischungsimpfung festgestellten hoheren Rate voriibergehender



Druckempfindlichkeit (36,5 %) sowie einer hoheren Rate beweglichkeitsbeeintriachtigender
Druckempfindlichkeit (18,5 %).

Bei élteren Kindern, die eine Einzeldosis des Impfstoffes erhalten hatten, wurde eine hohere Rate
lokaler Reaktionen beobachtet als, wie zuvor beschrieben, bei Sauglingen und Kleinkindern. Diese
Reaktionen waren vorwiegend voriibergehender Natur. In einer nach der Zulassung durchgefiihrten
Studie mit 115 Kindern im Alter von 2 — 5 Jahren wurde bei 39,1 % der Kinder Druckempfindlichkeit
berichtet; bei 15,7 % der Kinder beeintrachtigte die Druckempfindlichkeit die Beweglichkeit von
GliedmalBien. Hautrétung wurde bei 40,0 % der Kinder berichtet, Verhirtung bei 32,2 %. Hautrétung
oder Verhértung mit einem Durchmesser von > 2 cm wurden bei 22,6 % bzw. 13,9 % der Kinder
berichtet.

Nach gleichzeitiger Verabreichung von Prevenar mit hexavalenten Impfstoffen (DTaP/Hib(PRP-
T)/IPV/HepB) wurde iiber Fieber > 38°C pro Dosis bei 28,3 % bis 48,3 % der Kinder in der G:zeppe
berichtet, die zeitgleich Prevenar und einen hexavalenten Impfstoff erhielten, verglichen i1 576% bis
23,4 % der Kinder in der Gruppe, die ausschlielich einen hexavalenten Impfstoff erhiciter’. Fieber
iiber 39,5°C pro Dosis wurde bei 0,6 % bis 2,8 % der Kinder beobachtet, die gleichzeifig, Frevenar und
einen hexavalenten Impfstoff erhielten (siche Abschnitt 4.4).

Bei Kindern, die zeitgleich Ganzkeim-Pertussisimpfstoffe erhielten, war dieg,Reastegtnitit erhoht. In
einer Studie, die 1.662 Kinder einschloss, wurde bei 41,2 % der Kinder 412 gitichzeitig Prevenar und
DTP erhielten, Fieber von >38°C beobachtet, verglichen mit 27,9 % in der Montrollgruppe. Fieber von
mehr als 39°C wurde fiir 3,3 % der Kinder berichtet, verglichen mit™,,2 % in der Kontrollgruppe.

Nebenwirkungen, die wihrend klinischer Studien oder nach gcs Medkteinfithrung berichtet wurden,
werden in der nachfolgenden Ubersicht fiir alle Altersgrunnea nii¢h Organsystem und Haufigkeit
aufgefiihrt.

Die Héaufigkeiten sind wie folgt definiert:
Sehr haufig (> 1/10)

Haufig (> 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100)
Selten (>1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Innerhalb jeder Haufigkeitsgrunpe werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem Schweregrad
angegeben.

Erkrankungen des Biutes‘and des Lymphsystems:
Sehr selten: in derRegion der Injektionsstelle lokalisierte Lymphadenopathie.

Erkrankungen'des Immunsystems:
Selten: Uberémpfindlichkeitsreaktionen wie anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen
einschimbiiali Schock, angioneurotisches Odem, Bronchospasmus, Atemnot, Gesichtsodem.

Erkrankungen des Nervensystems:
Selt’n: Krampfanfille, einschlieBlich Fieberkrdmpfen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Sehr haufig: Erbrechen, Durchfall, verminderter Appetit.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Gelegentlich: Ausschlag/Urtikaria.

Sehr selten: Erythema multiforme.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:



Sehr hdufig: Reaktionen an der Injektionsstelle (z. B. Erythem, Verhdrtung/Schwellung,
Schmerz/Druckempfindlichkeit); Fieber > 38°C, Reizbarkeit, Weinen, Schléfrigkeit, unruhiger Schlaf.
Haufig: Schwellung/Verhartung und Erythem > 2,4 cm an der Injektionsstelle, Druckempfindlichkeit,
die die Bewegung stort, Fieber > 39°C.

Selten: Hypotonisch-hyporesponsive Episoden, Uberempfindlichkeitsreaktionen an der
Injektionsstelle (z. B. Dermatitis, Pruritus, Urtikaria), Hautrotung (im Gesicht und/oder am Korper).

Apnoe bei extrem Friihgeborenen (in oder vor der 28. Schwangerschaftswoche)
(siche Abschnitt 4.4).

4.9 Uberdosierung

Es gab Berichte zu Uberdosierungen mit Prevenar, einschlieBlich Fillen iiber die Anwendung vo&
hoheren als den empfohlenen Dosierungen. Auch wurde {iber Fille berichtet, in denen die
empfohlenen Mindestabstinde zwischen den einzelnen Dosen verkiirzt wurden. Bei der MCiszali
dieser Impflinge wurden keine Nebenwirkungen beobachtet. Im Allgemeinen waren digynath
Uberdosierung berichteten Nebenwirkungen auch im Zusammenhang mit der empfoliléneh Einzelgabe
von Prevenar berichtet worden.

5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pneumokokken-Impfstoffe,24, 1% Code: JO7AL02

Immunogenitét

Nach der Grundimmunisierung von Sduglingen mit dizi/Dosen Prevenar und einer Booster-Dosis
wurde eine signifikante Zunahme der Antikdiper (gemessen mittels ELISA) fiir alle Impfstoff-
Serotypen beobachtet, obwohl das geometriseheWittel der Konzentrationen zwischen den sieben
Serotypen variierte. Prevenar induziert anci, furiktionale Antikorper gegen alle Impfstoff-Serotypen
nach der Grundimmunisierung (gentess=n déiurch Opsonophagozytose).

Die léngerfristige Persistenz von Antikidrpern wurde weder nach der Verabreichung der
Grundimmunisierung einschlieflith aes Boosters bei Séduglingen noch nach Verabreichung der
Einzeldosis zur Grundimmuriisierung bei dlteren Kindern untersucht. Eine Immunisierung mit nicht-
konjugierten Pneumokokkgiiz?Glysacchariden 13 Monate nach der Grundimmunisierung mit Prevenar
verursachte eine anammystiichs Antikorperantwort fiir die 7 im Impfstoff enthaltenen Serotypen. Dies
belegt, dass die Aktiviqrunig des immunologischen Gedéchtnisses durch den Impfstoff stattgefunden
hat.

Die Immunogeiitit einer Grundimmunisierung von Sduglingen mit zwei Dosen, gefolgt von einer
Boosteriniprung im Alter von etwa 1 Jahr, wurde in mehreren Studien dokumentiert. Die meisten
Daten/habin.gezeigt, dass der Anteil der Sduglinge, der eine Antikdrperkonzentration von > 0,35ug/ml
(von'ler WHO empfohlener Referenzwert fiir die Antikorperkonzentration)' gegen Serotypen 6B und
25K errcicht hat, nach einer Grundimmunisierung mit zwei Dosen im direkten oder indirekten

Ver jieich mit einer Grundimmunisierung mit drei Dosen geringer war.

Dariiber hinaus waren die GMCs (mittlere geometrische Antikorperkonzentrationen) fiir die
Antikorper gegen die meisten Serotypen nach einer Grundimmunisierung mit zwei Dosen niedriger als
nach einer Grundimmunisierung mit drei Dosen. Jedoch war die Antikdrperantwort auf eine
Boosterimpfung bei Kleinkindern nach einer Zwei-Dosen- oder einer Drei-Dosen-
Grundimmunisierung fiir alle 7 Impfstoff-Serotypen vergleichbar. Dies belegt, dass beide
Immunisierungsschemata flir Sduglinge ein addquates Priming verursachen.

' WHO technischer Report No 927, 2005; Anhang serologische Kriterien fiir Kalkulation und Zulassung neuer
Formulierungen der Pneumokokken-Konjugatimpfstoffe zur Anwendung bei Kindern.
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Nach der Verabreichung einer Einzeldosis Prevenar an Kinder im Alter von 2-5 Jahren wurde eine
signifikante Zunahme der Antikdrper (gemessen mittels ELISA) gegen alle Impfstoff-Serotypen
beobachtet. Die Antikérperkonzentration war vergleichbar mit der Antikérperkonzentration, welche
nach einer Grundimmunisierung mit drei Dosen und einer Boosterimpfung im Alter von unter 2 Jahren
erreicht worden ist. Studien zur Wirksamkeit wurden in der Population der 2- bis 5-Jéhrigen nicht
durchgefiihrt.

Die Wirksamkeit des Zwei-Dosen-Grundimmunisierungsschemas plus Boosterimpfung bei
Sauglingen wurde nicht in klinischen Studien nachgewiesen. Die klinischen Konsequenzen der
niedrigeren Antikorper-Konzentrationen gegen die Serotypen 6B und 23F nach der
Grundimmunisierung mit zwei Dosen sind nicht bekannt.

Wirksamkeit gegen invasive Erkrankungen

Die Effektivitat gegen invasive Erkrankungen wurde in der Bevolkerung der Vereinigtdan Sfazien
geschitzt, wo die Serotypenabdeckung durch den Impfstoff 80 — 89 % betrigt. Epidgmiologische
Daten zwischen 1988 und 2003 zeigten, dass die Abdeckungsrate in Europa niedrigeiiist und von
Land zu Land variiert. Folglich sollte Prevenar in Europa zwischen 54 % und 84.% uer Isolate
invasiver Pneumokokken-Erkrankungen (IPD) bei Kindern unter 2 Jahren abdetken.<3ei europdischen
Kindern im Alter von 2 bis 5 Jahren sollte Prevenar ungefdhr 62 % bis 83" ¢ef klinischen Isolate
abdecken, die fiir invasive Pneumokokken-Erkrankungen verantwortlich siné. Schétzungen zufolge
wiirden mehr als 80 % der Antibiotika-resistenten Stimme durch dit.im Impfstoff enthaltenen
Serotypen abgedeckt. Die Serotypenabdeckung des Impfstoffes in ser padiatrischen Bevolkerung
nimmt mit zunehmendem Alter ab. Die bei dlteren Kindern bsobushiete Abnahme der Haufigkeit von
IPD kann teilweise auf die natiirlicherweise erworbene Immunit:yzuriickgefiihrt werden.

Die Wirksamkeit gegen invasive Erkrankung wurde Zn ainer groBangelegten, randomisierten,
doppelblinden klinischen Studie in einer multiethiisclier. Bevolkerung in Nordkalifornien (Kaiser
Permanente Studie) untersucht. Mehr als 37.8%6 Sauglinge im Alter von 2, 4, 6 und 12 — 15 Monaten
wurden entweder mit Prevenar oder aberqnitzinam Kontroll-Impfstoff (Meningokokken-
Konjugatimpfstoff Gruppe C) geimpft. Zuiy, Zevpunkt der Studie verursachten die im Impfstoff
enthaltenen Serotypen 89 % der IPD.

Insgesamt traten in einer verblinddten Nachbeobachtungszeit bis zum 20. April 1999 52 invasive
Erkrankungen, verursacht duich Servtypen des Impfstoffes, auf. Der geschitzte Wert der
serotypenspezifischen Wir'Samuseit des Impfstoffes belief sich auf 94 % in der “intent-to-treat-
Gruppe (95 % CI: 81, 92) gaeeniiber 97 % (95 % CI: 85, 100) in der “per protocol“-Gruppe
(vollstandig geimpft){ 40 #ille).

In Europa variifiva are Schitzungen der Wirksambkeit bei Kindern unter 2 Jahren zwischen 51 % und
79 %, je nach A'hdeckungsrate des Impfstoffes gegen Serotypen, die invasive Erkrankungen

verursach€n

Wirkiamkeit gegen Pneumonie

'n d ot Kaiser Permanente Studie war die Effektivitit gegen bakteridgmische Pneumonien, die durch die
ini Impfstoff enthaltenen Serotypen von S. pneumoniae verursacht wurden, 87,5 %
(95 % CI: 7, 99).

Es wurde auch die Wirksamkeit gegen nicht-bakteridmische Pneumonien gepriift (eine
mikrobiologische Bestétigung der Diagnose wurde nicht durchgefiihrt).

Da eine Pneumonie bei Kindern nicht nur durch die im Impfstoff enthaltenen Pneumokokken-
Serotypen, sondern auch durch viele andere Krankheitserreger verursacht werden kann, ist der zu
erwartende Schutz gegen alle klinischen Pneumonien geringer als gegen die durch Pneumokokken
verursachten invasiven Erkrankungen.



In der “per-protocol”- Analyse betrug die geschétzte Risikoverringerung fiir das erste Auftreten einer
klinischen Pneumonie mit abnormalem Rontgenbefund (definiert als Auftreten von Infiltrationen,
Erguss oder Konsolidierung) 35 % (95 % CI: 4; 56).

Wirksamkeit gegen Otitis media

Die akute Otitis media (AOM) ist eine hiufige Kinderkrankheit mit unterschiedlicher Atiologie.
Bakterien werden fiir 60 % — 70 % der klinischen AOM-Episoden verantwortlich gemacht.
Pneumokokken sind fiir 30 % — 40 % aller bakteriellen AOM und fiir einen groBeren Anteil der
schweren AOM verantwortlich. Theoretisch konnte Prevenar vor 60 % — 80 % der Serotypen
schiitzen, die eine Pneumokokken-AOM hervorrufen. Es wird angenommen, dass 6 % — 13 % aller.
klinischen AOM-Episoden durch Prevenar verhindert werden konnten.

Die Wirksamkeit von Prevenar gegen akute Otitis media (AOM) wurde in einer randomisi€iiens
doppelblinden klinischen Studie mit 1.662 finnischen Kindern untersucht, die entwedeivmif P/evenar
oder mit einem Kontroll-Impfstoff (Hepatitis B-Impfstoff) im Alter von 2, 4, 6 und }2-*5Monaten
geimpft wurden. Die geschitzte Wirksamkeit des Impfstoffes gegen durch Serotyetiides Impfstoffes
verursachte AOM als primérer Endpunkt der Studie betrug 57 % (95 % CI: 44, ¢7) 1ader ,,per-
protocol“-Analyse und 54 % (95 % CI: 41, 64) in der ,,intent-to-treat*-Analizse.\Renden Geimpften
wurde ein 33 %iger Anstieg von AOM durch nicht im Impfstoff enthaltesid Scedgruppen beobachtet
(95 % CI: -1, 80). Es konnte jedoch als Gesamtnutzen eine 34 %ige Reduk:ign (95 % CI: 21, 45) der
Inzidenz aller durch Pneumokokken verursachten AOM erzielt wer€2n. Durch den Impfstoff konnte
eine 6 %ige Reduktion (95 % CI: -4, 16) der Gesamtzahl der Otilis/inedia-Episoden, unabhingig von
ihrer Atiologie, bewirkt werden.

In einer Untergruppe dieser Studie wurden die Kinder bis zum Adier von 4 bis 5 Jahren beobachtet. In
dieser Nachbeobachtungszeit betrug die Wirksamkeil oas tmpfstoffes gegen hiufige Otitis media
(definiert als mindestens 3 Episoden innerhalb voin6 I4gnaten) 18 % (95 % CI: 1, 32), gegen
chronische Otitis media mit Erguss 50 % (95% CI: 15, 71) und gegen den Einsatz von
Paukenréhrchen 39 % (95 % CI: 4, 61).

Die Wirksamkeit von Prevenar gegen acute)Gtitis media (AOM) wurde in der Kaiser Permanente
Studie als sekunddrer Endpunkt untersuciit. Die Kinder wurden bis zum Alter von 3,5 Jahren
beobachtet. Der Impfstoff bewirki:z etive 7 %ige Reduktion (95 % CI: 4, 10) der Gesamtzahl der Otitis
media-Episoden, unabhingig\on ihrer Atiologie. In der ,,per-protocol*“-Analyse war der Einfluss des
Impfstoffes eine 9 %ige Rotivktion (95 % CI: 3, 15) von wiederkehrender AOM (definiert als 3
Episoden innerhalb vory$ toraten oder 4 Episoden innerhalb eines Jahres) oder eine 23 %ige
Reduktion (95 % CI: <4, 36#von wiederkehrender AOM (definiert als 5 Episoden innerhalb von 6
Monaten oder 6 Episcden innerhalb eines Jahres). Der Einsatz von Paukenréhrchen wurde in der ,,per-
protocol“-Anlaysaunt 24 % (95 % CI: 12, 35) reduziert und um 23 % (95 % CI: 11, 34) in der ,,intent-
to-treat“-Analyse.

Wirksamkoit,

I21e Wirksamkeit von Prevenar gegen IPD (d.h. der Schutz, welcher durch die Impfung erreicht wird
sow € der Schutz, der durch die Herdenimmunitit aufgrund einer verminderten Ubertragung von
Inipfstoff-Serotypen in der Bevolkerung erzielt wird) wurde in nationalen Impfprogrammen, welche
Drei-Dosen- oder Zwei-Dosen-Schemata, jeweils mit Booster-Dosis, bei Sduglingen anwenden,
untersucht.

In den USA wurde im Jahr 2000 ein generelles Impfprogramm mit Prevenar eingefiihrt, bei dem
Sduglinge vier Dosen verabreicht bekamen; Kinder im Alter bis zu 5 Jahren erhielten eine ,,Catch-up®-
Impfung. Die Wirksamkeit der Impfung gegen IPD, die durch die Impfstoff-Serotypen verursacht
wurden, wurde bei Kindern im Alter von 3 bis 59 Monaten innerhalb der ersten vier Jahre nach
Einfiihrung des Programms untersucht. Beim Vergleich der Daten geimpfter Kinder mit denen
ungeimpfter Kinder war die Punktschitzung fiir die Wirksamkeit bei Sduglingen von 2, 3 oder 4 nach
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Impfschema verabreichten Dosen dhnlich: 96 % (95 % CI 88-99); 95 % (95 % CI 88-99) bzw. 100 %
(95 % CI 94-100).

In den USA wurde im gleichen Zeitraum eine Verringerung der durch Impfstoff-Serotypen
verursachten IPD um 94 % bei Patienten unter 5 Jahren im Vergleich zu den Daten vor Einfiihrung des
Impfprogramms (1998/99) beobachtet. Parallel dazu gab es einen Riickgang der durch Impfstoff-
Serotypen verursachten IPD bei Patienten iiber 5 Jahren um 62 %. Dieser indirekte oder
Herdenimmunititseffekt ist bedingt durch eine verminderte Ubertragung der Impfstoff-Serotypen von
geimpften Kleinkindern auf die iibrige Bevolkerung bedingt und geht mit einer Abnahme der
nasopharyngealen Besiedlung mit Impfstoff- Serotypen einher.

In Quebec, Kanada, wurde die Prevenar-Impfung im Alter von 2, 4 und 12 Monaten eingefiihrt;
Kinder bis zu 5 Jahren erhielten eine Einmaldosis im ,,Catch-up“-Programm. In den ersten zwei [2!4¢n
des Programms mit iiber 90 % Abdeckung war die beobachtete Wirksamkeit gegen die durch
Impfstoff-Serotypen verursachten IPD 93 % (95 % CI 75-98) fiir die Grundimmunisierung ihit swei
Dosen und 100 % (95 % CI 91-100) fiir das vollstdndige Impfschema.

Weniger als 1 Jahr nach der Einfiihrung der Routine-Impfung im Alter von 2, 4 usd 73 Monaten und
einer Einmaldosis im ,,Catch-up*“-Programm fiir Kinder im Alter von 13 bis 23 [donen zeigten
vorldufige Daten aus England und Wales, dass die Effektivitét dieses Impfsgheinas.g<gen den Serotyp
6B niedriger sein konnte als gegen die anderen Impfstoff-Serotypen.

Die Wirksamkeit der Grundimmunisierung mit zwei Dosen wurde vizder fiir die Pneumonie noch fiir
die akute Otitis media nachgewiesen.

Zusitzliche Daten zur Immunogenitét

Die Immunogenitit von Prevenar wurde in einer otfghey, inulti-zentrischen Studie bei 49 Kindern mit
Sichelzell-Krankheit untersucht. Die Kinder wurden rhit/Prevenar geimpft (3 Dosen im Abstand von
einem Monat ab einem Alter von 2 Monaten)jwvobe1 %6 dieser Kinder zusétzlich im Alter von 15-18
Monaten einen 23-valenten Pneumokokken,Rolysaccharidimpfstoft erhielten. Nach der
Grundimmunisierung hatten 95,6 % der Prchanden Antikorper-Spiegel von mindestens 0,35 pg/ml
gegen alle sieben Serotypen, die in Prefenals enthalten sind. Nach der Polysaccharidimpfung wurde ein
signifikanter Anstieg der Antikorpaskonzentrationen gegen die sieben Serotypen beobachtet, was auf
ein gut etabliertes immunologisclizs Gedéchtnis hinweist.

5.2 Pharmakokinetisck< Zigenschaften

Nicht zutreffend.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Eine ToxiZzritsstudie mit wiederholter intramuskuldrer Gabe des Pneumokokken-
Konjugatifanistoffes (13 Wochen; 5 Injektionen; eine Injektion alle drei Wochen) bei Kaninchen
liefet 2 keine Hinweise fiir bedeutende lokale oder systemische toxische Effekte.

Tox zitdtsstudien mit wiederholter subkutaner Gabe von Prevenar (13 Wochen; 7 Injektionen der

kiinischen Dosis; eine Injektion jede zweite Woche gefolgt von einer 4-wochigen Erholungsphase) bei
Ratten und Affen lieferten keine Hinweise fiir bedeutende lokale oder systematische toxische Effekte.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumchlorid

Wasser fiir Injektionszwecke
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6.2 Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).
Nicht einfrieren.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

0,5 ml Injektionssuspension in einer Durchstechflasche (Typ I Glas) mit einem grauch Puatylgummi-
Verschlussstopfen.

Packungsgrofen:
1 oder 10 Durchstechflasche/n ohne Injektionsspritze/Injektionsnadeln.

1 Durchstechflasche mit Injektionsspritze und 2 Injektionsnadelif (/”zur Entnahme, 1 zur Injektion).
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in deri\Ve isehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die bese siging und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Wihrend der Lagerung konnen ein weiles Sedithent und ein klarer Uberstand beobachtet werden.

Der Impfstoff sollte gut geschiittelt wei denjum eine homogene weille Suspension zu erhalten. Diese
sollte vor Anwendung optisch auf Rartikei'und/oder eine Verdnderung des Aussehens hin untersucht
werden. Verwenden Sie den Inhai: niCiat, wenn er anders aussieht.

Nicht verwendetes Arzneigiinei'ader Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
Zu entsorgen.

7. INHABFE\DER ZULASSUNG

Pfizer Liginnd
RamsgateRoud
Sapdiyich

Kert CY13 9NJ
Verinigtes Konigreich

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
EU/1/00/167/001

EU/1/00/167/002
EU/1/00/167/005
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 02/02/2001
Datum der letzten Verlédngerung der Zulassung: 02/02/2011
10. STAND DER INFORMATION

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.

12


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

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Prevenar Injektionssuspension in Fertigspritze
Pneumokokkensaccharid-Konjugatimpfstoff, adsorbiert

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede 0,5 ml Dosis enthilt:

Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 4* 2 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 6B* 4 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 9V* 2 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 14* 2 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 18C* 2 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 19F* 2 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 23F* 2 Mikrogramm

* konjugiert an das CRM,¢;-Trégerprotein und adsorbiert an Aluminiumphosphat£0,5.0.g)

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3.  DARREICHUNGSFORM
Injektionssuspension in Fertigspritze.

Der Impfstoff ist eine homogene, weille Suspension

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Aktive Immunisierung gegen durch.Sinepiococcus pneumoniae-Serotypen 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F
und 23F verursachte Erkrankungéa (emschlieBlich Sepsis, Meningitis, Pneumonie, Bakteridmie und
akute Otitis media) bei Séugiingen und Kindern ab einem Alter von 2 Monaten bis zum vollendeten 5.
Lebensjahr (sieche Abschnizticy.2, 4.4 und 5.1).

Beziiglich der Anzuhi der i den unterschiedlichen Altersgruppen zu verabreichenden Dosen siche
Abschnitt 4.2.

Die Anwendang,von Prevenar sollte auf der Basis 6ffentlicher Empfehlungen erfolgen, und das
AusmaB derinvasiven Erkrankungen in den verschiedenen Altersgruppen sowie die epidemiologische
Variahilitas.dor Serotypen in den unterschiedlichen geographischen Gebieten beriicksichtigen (siche
Abgcinitte 4.4, 4.8 und 5.1).

4.2/ Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung

Die Impfschemata fiir Prevenar sollten den offiziellen Impfempfehlungen folgen.

Sauglinge im Alter von 2 — 6 Monaten:

Die Grundimmunisierung besteht aus drei Dosen mit je 0,5 ml, die erste Dosis normalerweise

verabreicht im Alter von 2 Monaten und mit einem Zeitabstand von mindestens 1 Monat zwischen den
Dosen. Eine vierte Dosis wird im zweiten Lebensjahr empfohlen.
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Wird Prevenar als Bestandteil eines Routine-Impfprogramms fiir Sduglinge verabreicht, kann ein
alternatives Impfschema mit 2 Dosen in Betracht gezogen werden. Die erste Dosis kann ab einem
Alter von 2 Monaten verabreicht werden, die zweite Dosis im Abstand von mindestens 2 Monaten,
gefolgt von einer dritten (Booster-) Impfung im Alter von 11-15 Monaten (siche Abschnitt 5.1).

Zuvor nicht geimpfte Kleinkinder und Kinder:

Sauglinge im Alter von 7 — 11 Monaten: zwei Dosen mit je 0,5 ml, mit einem Zeitabstand von
mindestens 1 Monat zwischen den Dosen. Eine dritte Dosis wird im zweiten Lebensjahr empfohlen.
Kinder im Alter von 12 — 23 Monaten: zwei Impfdosen mit je 0,5 ml, mit einem Zeitabstand von
mindestens 2 Monaten zwischen den Dosen.

Kinder im Alter von 24 Monaten — 5 Jahren: eine Einzeldosis.

Die Notwendigkeit einer Auffrischungsimpfung nach diesen Impfschemata wurde nicht untersuciat:

Art der Anwendung

Der Impfstoff sollte durch intramuskuldre Injektion verabreicht werden. Die zu bevgizigenden Stellen
sind der anterolaterale Oberschenkel (Musculus vastus lateralis) bei Sduglingen o#'e1'des Musculus
deltoideus des Oberarmes bei Kindern.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen einen der Wirkstoffe, einen der sonstigér: Bestandteile oder gegen
Diphtherie-Toxoid.

Wie bei anderen Impfstoffen sollte die Verabreichung von Pievenar an Sduglinge und Kinder, die
unter einer schweren akuten fiebrigen Erkrankung leides. au€eién spiteren Zeitpunkt verschoben
werden. Bei einer leichten Infektion, z. B. einer Erk&itungssollte die Impfung jedoch nicht verschoben
werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Varsichtim:alnahmen fiir die Anwendung

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffenimuss Tiir den seltenen Fall einer anaphylaktischen Reaktion
nach Verabreichung des Impfstoffes eie geeignete medizinische Versorgung und Uberwachung
gewihrleistet sein.

Wenden Sie Prevenar nich#itravends an.

Das mogliche Risiko‘von *pnoen und die Notwendigkeit einer 48-72 Stunden langen respiratorischen
Uberwachung sollse éxwdgen werden, wenn die Grundimmunisierung an extrem Friihgeborene
(geboren in odgi™sor der 28. Schwangerschaftswoche) und insbesondere an solche mit anamnestisch
unreifen Atemawegen verabreicht wird. Da der Nutzen der Impfung in dieser Kindergruppe hoch ist,
sollte diedmptuag nicht vorenthalten oder verschoben werden.

Preycaar vietet keinen Schutz gegen andere Streptococcus pneumoniae-Serotypen als die in dem
Izny fstoif enthaltenen sowie gegen andere Mikroorganismen, die invasive Erkrankungen oder Otitis
mecia verursachen.

Dieser Impfstoff sollte nicht an Sduglinge oder Kinder verabreicht werden, die unter
Thrombozytopenie oder einer anderen Koagulationsstdrung leiden, bei der eine intramuskulére
Injektion kontraindiziert wire, es sei denn, der potentielle Nutzen iiberwiegt deutlich das Risiko der
Anwendung.

Obwohl es zu einer Antikorper-Antwort gegen das Diphtherie-Toxoid kommen kann, ist die Impfung
mit diesem Impfstoff kein Ersatz fiir eine routineméBige Diphtherie-Impfung.

Bei Kindern im Alter von 2 bis 5 Jahren wurde ein Einzeldosis-Impfschema benutzt. Im Vergleich zu
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Sduglingen und jlingeren Kleinkindern wurde bei Kindern, die élter als 24 Monate waren, eine hohere
Rate lokaler Reaktionen beobachtet (siche Abschnitt 4.8).

Kinder mit eingeschriankter Immunantwort, sei es aufgrund einer immunsuppressiven Therapie, eines
genetischen Defektes, einer HIV-Infektion oder anderer Ursachen, konnen auf die aktive
Immunisierung mit einer verringerten Antikorper-Antwort reagieren.

Es liegen begrenzte Daten vor, die belegen, dass Prevenar (Grundimmunisierung mit drei Dosen) bei
Sduglingen und Kleinkindern mit Sichelzell-Krankheit eine akzeptable Immunantwort induziert; das
beobachtete Sicherheitsprofil war fiir Kinder mit Sichelzell-Krankheit und Kinder ohne hohes Risiko
dhnlich (siehe Abschnitt 5.1). Fiir Kinder aus anderen bestimmten Hochrisikogruppen fiir eine
invasive Pneumokokken-Erkrankung (wie z. B. Kinder mit einer anderen angeborenen oder
erworbenen Milzfunktionsstorung, HIV-Infektion, Krebserkrankung, nephrotischem Syndrom) sind
noch keine Daten zur Sicherheit und Immunogenitiit verfiigbar. Uber die Impfung in
Hochrisikogruppen sollte individuell entschieden werden.

Kinder unter 2 Jahren sollten die altersgerechte Prevenar-Grundimmunisierung erhalte» (siche
Abschnitt 4.2). Die Anwendung des Pneumokokken Konjugat-impfstoffes ersetztaicat.aie
Anwendung von 23-valenten Pneumokokken-Polysaccharidimpfstoften bei Kindern im Alter von
mindestens 24 Monaten mit Erkrankungen, durch die sie ein hoheres Risike,einyr invasiven
Erkrankung durch Streptococcus pneumoniae haben (wie Sichelzell-KrakhergAsplenie, HIV-
Infektion, chronische Erkrankungen oder geschwiéchtes Immunsystem). Wzdn immer empfohlen,
sollten Risikokinder die mindestens 24 Monate alt sind, die bereits {:it Prevenar geimpft wurden, den
23-valenten Pneumokokken-Polysaccharidimpfstoff erhalten. D¢r Zeitabstand zwischen dem
Pneumokokken-Konjugatimpfstoff (Prevenar) und dem 23-vaianian/Pneumokokken-
Polysaccharidimpfstoff sollte nicht weniger als 8 Wochen bctragon. Es liegen keine Daten vor die
zeigen, ob die Gabe eines 23-valenten Pneumokokken-Rblysaceharidimpfstoffes an ungeimpfte
Kinder oder an Kinder, die mit Prevenar geimpft wuslea, 2u einer eingeschrankten Immunantwort
gegeniiber weiteren Prevenar-Dosen fiihren konnte

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Pravesar iait hexavalenten Impfstoffen (DTaP/Hib(PRP-
T)/IPV/HepB) sollte der Arzt beriicksichtigzn, Gass Daten aus klinischen Studien darauf hindeuten,
dass der Anteil von Fieberreaktionen hé herfist als nach alleiniger Anwendung von hexavalenten
Impfstoffen. Diese Reaktionen waran groitenteils moderat (weniger als oder gleich 39 °C) und
voriibergehend (sieche Abschnitt 4%).

Die Behandlung mit Antipyiotike sollte entsprechend nationalen Behandlungsstandards erfolgen.

Die prophylaktisclie, Gabewon Antipyretika wird empfohlen:

- fiir alle Kinder,\dic Prevenar zeitgleich mit Impfstoffen erhalten, die eine Ganzkeim-Pertussis-
Kompongiie eithalten, da eine erhohte Rate von Fieberreaktionen auftritt (siche Abschnitt 4.8);

- fiir Kindog mit Anfallsleiden oder mit Fieberkrdmpfen in der Vorgeschichte.

Wie beiaiien/ (mpfstoffen gilt, dass Prevenar nicht alle Personen, die diesen Impfstoff erhalten, vor
einer 2newmokokken-Erkrankung schiitzen kann. Dariiber hinaus ist zu erwarten, dass durch die im
Izny fstoif enthaltenen Serotypen der Schutz gegen Otitis media deutlich niedriger ist als der Schutz
seg h invasive Erkrankungen. Da eine Otitis media nicht nur durch die Pneumokokken-Serotypen des
Inipfstoffes sondern auch durch viele andere Erreger verursacht wird, ist der zu erwartende Schutz
gegen alle Otitis media-Erkrankungen gering (siehe Abschnitt 5.1).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Prevenar kann gemeinsam mit anderen padiatrischen Impfstoffen unter Beachtung der empfohlenen

Impfpléne verabreicht werden. Verschiedene injizierbare Impfstoffe sollten immer an
unterschiedlichen Injektionsstellen verabreicht werden.
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Die Immunantwort auf routineméfig verabreichte pédiatrische Impfstoffe, die zeitgleich mit Prevenar
an unterschiedlichen Injektionsstellen verabreicht wurden, wurde in 7 kontrollierten klinischen
Studien untersucht. Die Antikdrperantwort auf Hib-Tetanus Protein-Konjugat (PRP-T)-, Tetanus- und
Hepeatitis B-(HepB)-Impfstoffe war mit der Antwort in der Kontrollgruppe vergleichbar. Fiir den Hib-
Konjugatimpfstoff auf der Basis von CRM wurde in der Impfserie bei Kindern eine Verstirkung der
Antikorper-Antwort auf Hib und Diphtherie beobachtet. Bei der Auffrischungsimpfung wurde eine
gewisse Unterdriickung der Hib-Antikorpertiter beobachtet, jedoch hatten alle Kinder Titer, die einen
Schutz gewihrleisten. Die beobachtete Reduktion der Antwort auf Pertussis-Antigene wie auch auf
den inaktivierten Polio-Impfstoff (IPV) war inkonsistent. Die klinische Relevanz dieser
Wechselwirkungen ist nicht bekannt. Begrenzte Ergebnisse aus unverblindeten Studien zeigten eine
akzeptable Immunantwort auf MMR- und Varicella-Impfungen.

Daten zur gleichzeitigen Verabreichung von Prevenar mit Infanrix hexa (DTaP/Hib(PRP-
T)/IPV/HepB-Impfstoff) zeigten nach der Grundimmunisierung mit 3 Dosen keine klinisch rdlexanie
Interferenz der Antikorperantwort auf die einzelnen Antigene.

Zu Wechselwirkungen bei gleichzeitiger Gabe von Prevenar mit anderen hexavalenténimpfstoffen
liegen derzeit keine ausreichenden Daten vor.

In einer klinischen Studie, in der die separate mit der gleichzeitigen Verabraichyngaun Prevenar (drei
Dosen mit 2, 3,5 und 6 Monaten sowie eine Boosterdosis mit etwa 12 Mdhatéwy und Meningitec
(Meningokokken C Konjugatimpfstoff; zwei Dosen mit 2 und 6 Monaten ¢ o#vie eine Boosterdosis mit
etwa 12 Monaten) verglichen wurde, gab es weder nach den Grundit amunisierungen, noch nach den
Boosterdosen Hinweise auf eine immunologische Interferenz zwisgieir den beiden
Konjugatimpfstoffen.

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Prevenar ist nicht zur Anwendung bei Erwachsenos bi:sfimmt. Klinische Daten zur Anwendung
wihrend der Schwangerschaft oder Stillzeit sywie ticrexperimentelle Studien zur Reproduktion liegen
nicht vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehistiichcigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nicht zutreffend.
4.8 Nebenwirkunge

Die Anwendungssicherheit des Impfstoffes wurde in verschiedenen kontrollierten klinischen Studien
mit mehr als 18600 gesunden Kindern (6 Wochen bis 18 Monate alt) untersucht. Die meisten Daten
zur Sicherheit staminen aus einer Wirksamkeitsstudie, in der 17.066 Kinder 55.352 Impfdosen von
Prevenar £rifielven. Auch bei ungeimpften élteren Kindern wurde die Sicherheit untersucht.

In aliin Studien wurde Prevenar zeitgleich mit den empfohlenen Impfstoffen fiir Kinder angewandt.

7u ¢tn am haufigsten berichteten Nebenwirkungen gehorten Reaktionen an der Injektionsstelle und
Fieber.

Wiahrend der Grundimmunisierung oder bei der Auffrischungsimpfung wurden bei wiederholter
Impfung keine durchgingig erhdhten systemischen oder lokalen Reaktionen beobachtet, mit
Ausnahme einer bei der Auffrischungsimpfung festgestellten hoheren Rate voriibergehender
Druckempfindlichkeit (36,5 %) sowie einer hoheren Rate beweglichkeitsbeeintriachtigender
Druckempfindlichkeit (18,5 %).

Bei dlteren Kindern, die eine Einzeldosis des Impfstoffes erhalten hatten, wurde eine hohere Rate
lokaler Reaktionen beobachtet als, wie zuvor beschrieben, bei Sduglingen und Kleinkindern. Diese
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Reaktionen waren vorwiegend voriibergehender Natur. In einer nach der Zulassung durchgefiihrten
Studie mit 115 Kindern im Alter von 2 — 5 Jahren wurde bei 39,1 % der Kinder Druckempfindlichkeit
berichtet ; bei 15,7 % der Kinder beeintrachtigte die Druckempfindlichkeit die Beweglichkeit von
GliedmalBien. Hautrotung wurde bei 40,0 % der Kinder berichtet, Verhartung bei 32,2 %. Hautrotung
oder Verhartung mit einem Durchmesser von > 2 cm wurden bei 22,6 % bzw. 13,9 % der Kinder
berichtet.

Nach gleichzeitiger Verabreichung von Prevenar mit hexavalenten Impfstoffen (DTaP/Hib(PRP-
T)/IPV/HepB) wurde iiber Fieber > 38°C pro Dosis bei 28,3 % bis 48,3 % der Kinder in der Gruppe
berichtet, die zeitgleich Prevenar und einen hexavalenten Impfstoff erhielten, verglichen mit 15,6 %
bis 23,4 % der Kinder in der Gruppe, die ausschlieBlich einen hexavalenten Impfstoff erhielten. Fiebgi
iiber 39,5°C pro Dosis wurde bei 0,6 % bis 2,8 % der Kinder beobachtet, die gleichzeitig Prevenarurné
einen hexavalenten Impfstoff erhielten (siche Abschnitt 4.4).

Bei Kindern, die zeitgleich Ganzkeim-Pertussisimpfstoffe erhielten, war die Reaktogenité{ ethiit. In
einer Studie, die 1.662 Kinder einschloss, wurde bei 41,2 % der Kinder, die gleichzeitig\Privenar und
DTP erhielten, Fieber von > 38°C beobachtet, verglichen mit 27,9 % in der Kontrollerippe. Fieber
von mehr als 39°C wurde fiir 3,3 % der Kinder berichtet, verglichen mit 1,2 % in-let “éntrollgruppe.

Nebenwirkungen, die wéhrend klinischer Studien oder nach der Markteinfiiyruriy berichtet wurden,
werden in der nachfolgenden Ubersicht fiir alle Altersgruppen nach Orgznysiein und Héufigkeit
aufgefiihrt.

Die Héufigkeiten sind wie folgt definiert:
Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (> 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100)
Selten (>1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden cigNebenwirkungen nach abnehmendem Schweregrad
angegeben.

Erkrankungen des Blutes und dessUymphsystems:
Sehr selten: in der Region der Injctionsstelle lokalisierte Lymphadenopathie.

Erkrankungen des Immynsjysiems:
Selten: Uberempfindlicikeitsneaktionen wie anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen
einschlieBlich Schick,angioneurotisches Odem, Bronchospasmus, Atemnot, Gesichtsodem.

Erkrankungey ass Nervensystems:
Selten: Kramiptanfalle, einschlieBlich Fieberkrampfen.

Erkraalzungen des Gastrointestinaltrakts:
Sebr vdutig: Erbrechen, Durchfall, verminderter Appetit.

Yrkiankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Selegentlich: Ausschlag/Urtikaria.
Sehr selten: Erythema multiforme.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:

Sehr hdufig: Reaktionen an der Injektionsstelle (z. B. Erythem, Verhirtung/Schwellung,
Schmerz/Druckempfindlichkeit); Fieber > 38°C, Reizbarkeit, Weinen, Schlafrigkeit, unruhiger Schlaf.
Haufig: Schwellung/Verhartung und Erythem > 2,4 cm an der Injektionsstelle, Druckempfindlichkeit,
die die Bewegung stort, Fieber > 39°C.

Selten: Hypotonisch-hyporesponsive Episoden, Uberempfindlichkeitsreaktionen an der
Injektionsstelle (z. B. Dermatitis, Pruritus, Urtikaria), Hautrétung (im Gesicht und/oder am Korper).
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Apnoe bei extrem Frithgeborenen (in oder vor der 28. Schwangerschaftswoche)
(siche Abschnitt 4.4).

4.9 Uberdosierung

Es gab Berichte zu Uberdosierungen mit Prevenar, einschlieBlich Fillen iiber die Anwendung von
hoheren als den empfohlenen Dosierungen. Auch wurde {iber Fille berichtet, in denen die
empfohlenen Mindestabstinde zwischen den einzelnen Dosen verkiirzt wurden. Bei der Mehrzahl
dieser Impflinge wurden keine Nebenwirkungen beobachtet. Im Allgemeinen waren die nach
Uberdosierung berichteten Nebenwirkungen auch im Zusammenhang mit der empfohlenen Einzelgabe
von Prevenar berichtet worden.

5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pneumokokken-Impfstoffe, ATC-Code: JO7A",02

Immunogenitét

Nach der Grundimmunisierung von Sauglingen mit drei Dosen Previ:nar und einer Booster-Dosis
wurde eine signifikante Zunahme der Antikdrper (gemessen mit/els"ELISA) fiir alle Impfstoft-
Serotypen beobachtet, obwohl das geometrische Mittel der Kshzcat{ationen zwischen den sieben
Serotypen variierte. Prevenar induziert auch funktionale Ant:ko6rper gegen alle Impfstoff-Serotypen
nach der Grundimmunisierung (gemessen durch Opsonehagoziiose).

Die léngerfristige Persistenz von Antikdrpern wurdes/wadennach der Verabreichung der
Grundimmunisierung einschlieBlich des Boosters wei1 (séaglingen noch nach Verabreichung der
Einzeldosis zur Grundimmunisierung bei éltesan Kindern untersucht. Eine Immunisierung mit nicht-
konjugierten Pneumokokken-Polysacchaziden, 1 3 Monate nach der Grundimmunisierung mit Prevenar
verursachte eine anamnestische Antikorpergntwort fiir die 7 im Impfstoff enthaltenen Serotypen. Dies
belegt, dass die Aktivierung des imiur plogischen Gedéchtnisses durch den Impfstoff stattgefunden
hat.

Die Immunogenitit einer Grundimniunisierung von Sduglingen mit zwei Dosen, gefolgt von einer
Boosterimpfung im Alter yoipetwa 1 Jahr, wurde in mehreren Studien dokumentiert. Die meisten
Daten haben gezeigt. dads Uer/Anteil der Sauglinge, der eine Antikdrperkonzentration von > 0,35ug/ml
(von der WHO empfonlerior Referenzwert fiir die Antikorperkonzentration)' gegen Serotypen 6B und
23F erreicht hat, pach*einier Grundimmunisierung mit zwei Dosen im direkten oder indirekten
Vergleich mit giiisr Grundimmunisierung mit drei Dosen geringer war.

Dariiber Fin2usvwaren die GMCs (mittlere geometrische Antikoérperkonzentrationen) fiir die
Antikémcliosgen die meisten Serotypen nach einer Grundimmunisierung mit zwei Dosen niedriger als
nachGiner*Grundimmunisierung mit drei Dosen. Jedoch war die Antikdrperantwort auf eine
Bodsterimpfung bei Kleinkindern nach einer Zwei-Dosen- oder einer Drei-Dosen-

Gru {dimmunisierung fiir alle 7 Impfstoff-Serotypen vergleichbar. Dies belegt, dass beide
Inimunisierungsschemata flir Sduglinge ein addquates Priming verursachen.

Nach der Verabreichung einer Einzeldosis Prevenar an Kinder im Alter von 2-5 Jahren wurde eine
signifikante Zunahme der Antikdrper (gemessen mittels ELISA) gegen alle Impfstoff-Serotypen
beobachtet. Die Antikorperkonzentration war vergleichbar mit der Antikdrperkonzentration, welche
nach einer Grundimmunisierung mit drei Dosen und einer Boosterimpfung im Alter von unter

' WHO technischer Report No 927, 2005; Anhang serologische Kriterien fiir Kalkulation und Zulassung neuer
Formulierungen der Pneumokokken-Konjugatimpfstoffe zur Anwendung bei Kindern.
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2 Jahren erreicht worden ist. Studien zur Wirksamkeit wurden in der Population der 2- bis 5-Jdhrigen
nicht durchgefiihrt.

Die Wirksamkeit des Zwei-Dosen-Grundimmunisierungsschemas plus Boosterimpfung bei
Sduglingen wurde nicht in klinischen Studien nachgewiesen. Die klinischen Konsequenzen der
niedrigeren Antikorper-Konzentrationen gegen die Serotypen 6B und 23F nach der
Grundimmunisierung mit zwei Dosen sind nicht bekannt.

Wirksamkeit gegen invasive Erkrankungen

Die Effektivitdt gegen invasive Erkrankungen wurde in der Bevolkerung der Vereinigten Staaten
geschitzt, wo die Serotypenabdeckung durch den Impfstoff 80 — 89 % betridgt. Epidemiologische
Daten zwischen 1988 und 2003 zeigten, dass die Abdeckungsrate in Europa niedriger ist und vor.
Land zu Land variiert. Folglich sollte Prevenar in Europa zwischen 54 % und 84 % der Isolat
invasiver Pneumokokken-Erkrankungen (IPD) bei Kindern unter 2 Jahren abdecken. Bei gaiapéischen
Kindern von 2 bis 5 Jahren sollte Prevenar ungefédhr 62 % bis 83 % der klinischen Isolate abd=cken,
die fiir invasive Pneumokokken-Erkrankungen verantwortlich sind. Schéitzungen zufoije wiirden mehr
als 80 % der Antibiotika-resistenten Stdimme durch die im Impfstoff enthaltenen Serdtvren abgedeckt.
Die Serotypenabdeckung des Impfstoffes in der pédiatrischen Bevolkerung nimiat ot zunehmendem
Alter ab. Die bei élteren Kindern beobachtete Abnahme der Haufigkeit vond PLykann'teilweise auf die
natiirlicherweise erworbene Immunitit zuriickgefiihrt werden.

Die Wirksamkeit gegen invasive Erkrankung wurde in einer grofang elegten, randomisierten,
doppelblinden klinischen Studie in einer multiethnischen Bevolkeringtin Nordkalifornien (Kaiser
Permanente Studie) untersucht. Mehr als 37.816 Sauglinge ipa®Arcen’von 2, 4, 6 und 12 — 15 Monaten
wurden entweder mit Prevenar oder aber mit einem Kontroli\lm)stoff (Meningokokken-
Konjugatimpfstoff Gruppe C) geimpft. Zum Zeitpunkt ¢>r Studie’verursachten die im Impfstoff
enthaltenen Serotypen 89 % der IPD.

Insgesamt traten in einer verblindeten Nachb&abachtungszeit bis zum 20. April 1999 52 invasive
Erkrankungen, verursacht durch Serotypen ses impfstoffes, auf. Der geschétzte Wert der
serotypenspezifischen Wirksamkeit des Impfstortes belief sich auf 94 % in der “intent-to-treat*-
Gruppe (95 % CI: 81, 99) gegeniiber 97 % (95 % CI: 85, 100) in der “per protocol“-Gruppe
(vollstandig geimpft) (40 Falle). Infudopd variieren die Schiatzungen der Wirksamkeit bei Kindern
unter 2 Jahren zwischen 51 % unt\79 %%, je nach Abdeckungsrate des Impfstoffes gegen Serotypen,
die invasive Erkrankungen visursaciien.

Wirksamkeit gegen Pnasinitnis

In der KaiserPermanehte Studie war die Effektivitit gegen bakteriamische Pneumonien, die durch die
im Impfstoff eptiialtenen Serotypen von S. pneumoniae verursacht wurden, 87,5 %
(95 % CI: 7,96,

Es wupdefuen die Wirksamkeit gegen nicht-bakteridmische Pneumonien gepriift (eine
mikrchiolvgische Bestéitigung der Diagnose wurde nicht durchgefiihrt).

Da (ine Pneumonie bei Kindern nicht nur durch die im Impfstoff enthaltenen Pneumokokken-
Scrotypen sondern auch durch viele andere Krankheitserreger verursacht werden kann, ist der zu
erwartende Schutz gegen alle klinischen Pneumonien geringer als gegen die durch Pneumokokken
verursachten invasiven Erkrankungen.

In der “per-protocol”- Analyse betrug die geschétzte Risikoverringerung fiir das erste Auftreten einer

klinischen Pneumonie mit abnormalem Rontgenbefund (definiert als Auftreten von Infiltrationen,
Erguss oder Konsolidierung) 35 % (95 % CI: 4; 56).
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Wirksamkeit gegen Otitis media

Die akute Otitis media (AOM) ist eine hiufige Kinderkrankheit mit unterschiedlicher Atiologie.
Bakterien werden fiir 60 % — 70 % der klinischen AOM-Episoden verantwortlich gemacht.
Pneumokokken sind fiir 30 % — 40 % aller bakteriellen AOM und fiir einen groBeren Anteil der
schweren AOM verantwortlich. Theoretisch kdnnte Prevenar vor 60 % — 80 % der Serotypen
schiitzen, die eine Pneumokokken-AOM hervorrufen. Es wird angenommen, dass 6 % — 13 % aller
klinischen AOM-Episoden durch Prevenar verhindert werden konnten.

Die Wirksamkeit von Prevenar gegen akute Otitis media (AOM) wurde in einer randomisierten,
doppelblinden klinischen Studie mit 1.662 finnischen Kindern untersucht, die entweder mit Prevenar,
oder mit einem Kontroll-Impfstoff (Hepatitis B-Impfstoff) im Alter von 2, 4, 6 und 12-15 Monaten
geimpft wurden. Die geschétzte Wirksamkeit des Impfstoffes gegen durch die Serotypen des
Impfstoffes verursachte AOM als priméarer Endpunkt der Studie betrug 57 % (95 % CI: 44, 67) mdcr
»per-protocol“-Analyse und 54 % (95 % CI: 41, 64) in der ,,intent-to-treat“-Analyse. Bei g<i
Geimpften wurde ein 33 %iger Anstieg von AOM durch nicht im Impfstoff enthaltene Serderuppen
beobachtet (95 % CI: -1, 80). Es konnte jedoch als Gesamtnutzen eine 34%ige Redukunn {95 % CI:
21, 45) der Inzidenz aller durch Pneumokokken verursachten AOM erzielt werder, Luren den
Impfstoff konnte eine 6 %ige Reduktion (95 % CI: -4, 16) der Gesamtzahl der, Ctitis media-Episoden,
unabhiingig von ihrer Atiologie, bewirkt werden.

In einer Untergruppe dieser Studie wurden die Kinder bis zum Alter von 4/bis 5 Jahren beobachtet. In
dieser Nachbeobachtungszeit betrug die Wirksamkeit des Impfstoffes gegen hiufige Otitis media
(definiert als mindestens 3 Episoden innerhalb von 6 Monaten) 18 %.,(35 % CI: 1, 32), gegen
chronische Otitis media mit Erguss 50 % (95 % CI: 15, 71) vad,gagén den Einsatz von
Paukenréhrchen 39 % (95 % CI: 4, 61).

Die Wirksamkeit von Prevenar gegen akute Otitis méan, (:2OM) wurde in der Kaiser Permanente
Studie als sekundérer Endpunkt untersucht. Die Kiaddr svurden bis zum Alter von 3,5 Jahren
beobachtet. Der Impfstoff bewirkte eine 7 %ige Reduktion (95 % CI: 4, 10) der Gesamtzahl der Otitis
media-Episoden, unabhiingig von ihrer Atiotegidytn der ,,per-protocol*“-Analyse war der Einfluss des
Impfstoffes eine 9 %ige Reduktion (95 % C1: 3715) von wiederkehrender AOM (definiert als 3
Episoden innerhalb von 6 Monaten ©de’: 4 Episoden innerhalb eines Jahres) oder eine 23 %ige
Reduktion (95 % CI: 7, 36) von wiadeikeiirender AOM (definiert als 5 Episoden innerhalb von 6
Monaten oder 6 Episoden innerha b eires Jahres). Der Einsatz von Paukenréhrchen wurde in der ,,per-
protocol“-Anlayse um 24 % (25 % CI: 12, 35) reduziert und um 23 % (95 % CI: 11, 34) in der ,,intent-
to-treat“-Analyse.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeitwon*Prevenar gegen IPD (d.h. der Schutz, welcher durch die Impfung erreicht wird
sowie der Schuez, der durch die Herdenimmunitét aufgrund einer verminderten Ubertragung von
ImpfstoffiSerotypen in der Bevolkerung erzielt wird) wurde in nationalen Impfprogrammen, welche
Drei-Rascasoder Zwei-Dosen-Schemata, jeweils mit Booster-Dosis, bei Sduglingen anwenden,
untetuche:

I# ¢en USA wurde im Jahr 2000 ein generelles Impfprogramm mit Prevenar eingefiihrt, bei dem
Saujiinge vier Dosen verabreicht bekamen; Kinder im Alter bis zu 5 Jahren erhielten eine ,,Catch-up*-
Inipfung. Die Wirksamkeit der Impfung gegen IPD, die durch die Impfstoff-Serotypen verursacht
wurden, wurde bei Kindern im Alter von 3 bis 59 Monaten innerhalb der ersten vier Jahre nach
Einfiihrung des Programms untersucht. Beim Vergleich der Daten geimpfter Kinder mit denen
ungeimpfter Kinder war die Punktschitzung fiir die Wirksamkeit bei Sduglingen von 2, 3 oder 4 nach
Impfschema verabreichten Dosen dhnlich: 96 % (95 % CI 88-99); 95 % (95 % CI 88-99) bzw. 100 %
(95 % CI 94-100).

In den USA wurde im gleichen Zeitraum eine Verringerung der durch Impfstoff-Serotypen
verursachten IPD um 94 % bei Patienten unter 5 Jahren im Vergleich zu den Daten vor Einfiihrung des

Impfprogramms (1998/99) beobachtet. Parallel dazu gab es einen Riickgang der durch Impfstoff-
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Serotypen verursachten IPD bei Patienten iiber 5 Jahren um 62 %. Dieser indirekte oder
Herdenimmunititseffekt ist bedingt durch eine verminderte Ubertragung der Impfstoff-Serotypen von
geimpften Kleinkindern auf die iibrige Bevolkerung bedingt und geht mit einer Abnahme der
nasopharyngealen Besiedlung mit Impfstoff- Serotypen einher.

In Quebec, Kanada, wurde die Prevenar-Impfung im Alter von 2, 4 und 12 Monaten eingefiihrt;
Kinder bis zu 5 Jahren erhielten eine Einmaldosis im ,,Catch-up“-Programm. In den ersten zwei Jahren
des Programms mit iiber 90 % Abdeckung war die beobachtete Wirksamkeit gegen die durch
Impfstoff-Serotypen verursachten IPD 93 % (95 % CI 75-98) fiir die Grundimmunisierung mit zwei
Dosen und 100 % (95 % CI 91-100) fiir das vollstdndige Impfschema.

Weniger als 1 Jahr nach der Einfiihrung der Routine-Impfung im Alter von 2, 4 und 13 Monaten und
einer Einmaldosis im ,,Catch-up“-Programm fiir Kinder im Alter von 13 bis 23 Monaten zeigten
vorldufige Daten aus England und Wales, dass die Effektivitit dieses Impfschemas gegen der! Sssotyp
6B niedriger sein konnte als gegen die anderen Impfstoff-Serotypen.

Die Wirksamkeit der Grundimmunisierung mit zwei Dosen wurde weder fiir die Pnetntorie noch fiir
die akute Otitis media nachgewiesen.

Zusitzliche Daten zur Immunogenitit

Die Immunogenitét von Prevenar wurde in einer offenen, multi-zentrischei Studie bei 49 Kindern mit
Sichelzell-Krankheit untersucht. Die Kinder wurden mit Prevenar gtimpft (3 Dosen im Abstand von
einem Monat ab einem Alter von 2 Monaten), wobei 46 dieser Kinzer zusatzlich im Alter von 15-18
Monaten einen 23-valenten Pneumokokken-PolysaccharidimpZstcf6erhielten. Nach der
Grundimmunisierung hatten 95,6 % der Probanden Antikdrper-S piegel von mindestens 0,35 pg/ml
gegen alle sieben Serotypen, die in Prevenar enthalten séad. Naelder Polysaccharidimpfung wurde ein
signifikanter Anstieg der Antikoérperkonzentrationen/gezeirdie sieben Serotypen beobachtet, was auf
ein gut etabliertes immunologisches Gedéchtnis hiawiiise.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschafter

Nicht zutreffend.

5.3  Priklinische Daten zur Sicherheit

Eine Toxizititsstudie mit yicierholter intramuskuldrer Gabe des Pneumokokken-Konjugatimpfstoffes
(13 Wochen; 5 Injektiorenyeire Injektion alle drei Wochen) bei Kaninchen lieferte keine Hinweise
fiir bedeutende lokéle wdensystemische toxische Effekte.

Toxizitdtsstudigiimitwiederholter subkutaner Gabe von Prevenar (13 Wochen; 7 Injektionen der
klinischen Dasiy; eine Injektion jede zweite Woche gefolgt von einer 4-wochigen Erholungsphase) bei
Ratten und zxften lieferten keine Hinweise fiir bedeutende lokale oder systematische toxische Effekte.
(i% PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

LW Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid
Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilititen
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen

Arzneimitteln gemischt werden.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit
4 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Im Kiihlschrank lagern (2 C — 8 C).
Nicht einfrieren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

0,5 ml Injektionssuspension in einer Fertigspritze (Typ I Glas) mit Stempel (Polypropylen),
Kolbenstopfen (Latex-freier grauer Butylgummi) und Schutzkappe (Latex-freier grauer Butylguriusi)

Packungsgrofien:
1 oder 10 Fertigspritzen mit oder ohne Injektionsnadel
Biindelpackung (5 Packungen mit 10 Fertigspritzen ohne Injektionsnadel).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Beseitigung und sons#ig e 1iweise zur
Handhabung

Wihrend der Lagerung konnen ein weies Sediment und ein klafer’{Jberstand beobachtet werden.

Der Impfstoff sollte gut geschiittelt werden, um eine homogcne Jvizille Suspension zu erhalten. Diese
sollte vor Anwendung optisch auf Partikel und/oder gine Veninderung des Aussehens hin untersucht
werden. Verwenden Sie den Inhalt nicht, wenn er andie’s aussieht.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallnisterial st entsprechend den nationalen Anforderungen
Zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSENG

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Vereinigtes Konigzeich

8. ZUL/SSUNGSNUMMER(N)

EU/1700/1%67/003
EU1/00/167/004
EU/Y00/167/006
EJ/1/00/167/007
EU/1/00/167/008

9.  DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 02/02/2001

Datum der letzten Verlédngerung der Zulassung: 02/02/2011
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10. STAND DER INFORMATION

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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ANHANG II

HERSTELLER DER WIRKSTOFFE BIOLOGISC PN
URSPRUNGS UND INHABER DER
HERSTELLUNGSERLAUBNIS, DER FUR DIC
CHARGENFREIGABE VERANTWOXT X2 H IST

BEDINGUNGEN DER GENEHM! GUNG-'UR DAS
INVERKEHRBRINGEN
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A.  HERSTELLER DER WIRKSTOFFE BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND INHABER
DER HERSTELLUNGSERLAUBNIS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift der Hersteller der arzneilich wirksamen Bestandteile biologischen
Ursprungs

CRM,y;, aktivierte Saccharide und Konjugate

Wyeth Pharmaceuticals, Division of Wyeth Holdings Corporation
4300 Oak Park

NC 27330, Sanford, USA

Pneumokokkenpolysaccharid

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

NY 10965, Pearl River, USA

Name und Anschrift des Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantworflici is¢

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

B. BEDINGUNGEN DER GENEHMIGUNG FUZ* DAS #\VERKEHRBRINGEN

o BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKY/NGZEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH, DIE DEM INHABER ZER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN AUFEREZEG EWERDEN

Arzneimittel, das der Verschreibungspi ichfunterliegt.

. BEDINGUNGEN ODER‘:INSCHRANKUNGEN HINSICHTLICH DER SICHEREN
UND WIRKSAMEN ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

Nicht zutreffend.
. SONSTIGEBEDINGUNGEN

Pharmacovigilanzsystem

Der Inhaller’det*Genehmigung fiir das Inverkehrbringen hat sicherzustellen, dass das
Pharm@isovigilanz-System, wie in Modul 1.8.1 der Zulassung dargelegt, vorhanden und funktionsfahig
ist,bevor und wihrend das Arzneimittel in den Verkehr gebracht wird.

2SURs:

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen legt regelmifig aktualisierte
Unbedenklichkeitsberichte fiir dieses Arzneimittel gemif3 den Anforderungen der — nach Artikel 107 ¢
Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen und im europiischen Internetportal fiir Arzneimittel
verdffentlichten — Liste der in der Union festgelegten Stichtage (EURD-Liste) vor.

Staatliche Chargenfreigabe: Gemil Artikel 114 der Richtlinie 2001/83/EG gednderte Fassung wird die

staatliche Chargenfreigabe von einem staatlichen Labor oder einem zu diesem Zweck autorisierten
Labor vorgenommen.
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Amtliches Arzneimittelkontrolllaboratorium

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

Avenue Jean Jaurés, 321

F - 69007 Lyon

Frankreich
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

TEXT UMKARTON - Packung mit 1 Durchstechflasche

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Prevenar Injektionssuspension
Pneumokokkensaccharid-Konjugatimpfstoff, adsorbiert

2. WIRKSTOFF(E) " |

Jede 0,5 ml-Dosis enthélt 2 Mikrogramm Saccharide der Serotypen 4, 9V, 14, 18C, 165 und 23F
sowie 4 Mikrogramm des Serotyps 6B (insgesamt: 16 Mikrogramm Saccharide), kopjegiart an das
CRM, g;-Trédgerprotein und adsorbiert an Aluminiumphosphat (0,5 mg).

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthélt auch Natriumchlorid und Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionssuspension.
1 Einzeldosis-Durchstechflasche (0,5 ml).

5.  HINWEISE ZUR UND ART(E}) BER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung.
Vor Gebrauch gut schiitteln.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINVT’EF/ DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICiY13AR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel, 1¥r Kinder unzugénglich aufbewahren.

L7_ ~ WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Nicht intravends injizieren.

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
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Im Kiihlschrank lagern.
Nicht einfrieren.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Vereinigtes Konigreich

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/00/167/001

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

[ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[ 16. INFORMATiQNINBRAILLE-SCHRIFT
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT AUF DURCHSTECHFLASCHE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Prevenar Injektionssuspension
Pneumokokkensaccharid-Konjugatimpfstoff, adsorbiert
Intramuskuldre Anwendung.

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Vor Gebrauch gut schiitteln.

3. VERFALLDATUM

Verw. bis:

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMENGZER EINHEITEN

1 Dosis (0,5 ml)

| 6. WEITERE ANGABEN

Pfizer Limited
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

TEXT UMKARTON - Packung mit 10 Durchstechflaschen

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Prevenar Injektionssuspension
Pneumokokkensaccharid-Konjugatimpfstoff, adsorbiert

2. WIRKSTOFF(E) = |

Jede 0,5 ml-Dosis enthélt 2 Mikrogramm Saccharide der Serotypen 4, 9V, 14, 18C, 19F upd,23F
sowie 4 Mikrogramm des Serotyps 6B (insgesamt: 16 Mikrogramm Saccharide), konjugicry airdas
CRM,¢7-Tridgerprotein und adsorbiert an Aluminiumphosphat (0,5 mg).

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthélt auch Natriumchlorid und Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionssuspension.
10 Einzeldosis (0,5 ml)-Durchstechflaschen.

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung.
Vor Gebrauch gut schiitteln.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINVV‘]P: DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICETEAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimitté] fUz Kinder unzugénglich aufbewahren.

7. _W:’ITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Nici ¢ intravends injizieren.

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:
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9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern.
Nicht einfrieren.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS ]

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Vereinigtes Konigreich

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/00/167/002

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERKAUFSABGRENZUNG /= \,

Verschreibungspflichtig.

[ 15.  HINWEISE FUR DEN)GEBRAUCH |

[ 16.  INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT |
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

TEXT UMKARTON - Packung mit 1 Fertigspritze ohne Injektionsnadel

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Prevenar Injektionssuspension in Fertigspritze
Pneumokokkensaccharid-Konjugatimpfstoff, adsorbiert

2. WIRKSTOFF(E) = |

Jede 0,5 ml-Dosis enthélt 2 Mikrogramm Saccharide der Serotypen 4, 9V, 14, 18C, 19F upd,23E
sowie 4 Mikrogramm des Serotyps 6B (insgesamt: 16 Mikrogramm Saccharide), konjtgicrt airdas
CRM,¢;-Trigerprotein und adsorbiert an Aluminiumphosphat (0,5 mg).

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthalt auch Natriumchlorid und Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionssuspension in Fertigspritze.
1 Einzeldosis-Fertigspritze (0,5 ml) ohne Injektiqnsriac!

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung.
Vor Gebrauch gut schiitteln.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINVV‘]P: DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICETEAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimitt€] fis Kinder unzugénglich aufbewahren.

7. _W:‘ITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Niclx{ intravends injizieren.

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:
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9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern.
Nicht einfrieren.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS ]

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Vereinigtes Konigreich

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/00/167/003

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERKAUFSABGRENZUNG /= \,

Verschreibungspflichtig.

[ 15.  HINWEISE FUR DEN) GEBRAUCH |

[ 16.  INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT |
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT AUF FERTIGSPRITZE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Prevenar Injektionssuspension in Fertigspritze
Pneumokokkensaccharid-Konjugatimpfstoff, adsorbiert
Intramuskuldre Anwendung.

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Vor Gebrauch gut schiitteln.

3. VERFALLDATUM

Verw. bis:

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMENGZER EINHEITEN

1 Dosis (0,5 ml)

| 6. WEITERE ANGABEN

Pfizer Limited
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

TEXT UMKARTON — Packung mit 10 Fertigspritzen ohne Injektionsnadel

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Prevenar Injektionssuspension in Fertigspritze
Pneumokokkensaccharid-Konjugatimpfstoff, adsorbiert

2.  WIRKSTOFF(E) " |

Jede 0,5 ml-Dosis enthélt 2 Mikrogramm Saccharide der Serotypen 4, 9V, 14, 18C, 165 und 23F
sowie 4 Mikrogramm des Serotyps 6B (insgesamt: 16 Mikrogramm Saccharide), kopjegiert an das
CRM, g;-Trédgerprotein und adsorbiert an Aluminiumphosphat (0,5 mg).

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthélt auch Natriumchlorid und Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionssuspension in Fertigspritze.
10 Einzeldosis (0,5 ml)-Fertigspritzen ohne Injektignsasddel.

5.  HINWEISE ZUR UND ART(E}) BER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung.
Vor Gebrauch gut schiitteln.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINV_"EF, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICY13AR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

LT_ :\}’EITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Nicht intravends injizieren.

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
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Im Kiihlschrank lagern.
Nicht einfrieren.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Vereinigtes Konigreich

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/00/167/004

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

[ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[ 16. INFORMATiQNINBRAILLE-SCHRIFT
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

TEXT UMKARTON - Packung mit 1 Durchstechflasche mit Injektionsspritze/Injektionsnadeln

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Prevenar Injektionssuspension
Pneumokokkensaccharid-Konjugatimpfstoff, adsorbiert

2.  WIRKSTOFF(E) " |

Jede 0,5 ml-Dosis enthélt 2 Mikrogramm Saccharide der Serotypen 4, 9V, 14, 18C, 16 und 23F
sowie 4 Mikrogramm des Serotyps 6B (insgesamt: 16 Mikrogramm Saccharide), kopjegiect an das
CRM, g;-Trédgerprotein und adsorbiert an Aluminiumphosphat (0,5 mg).

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthélt auch Natriumchlorid und Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionssuspension.

1 Einzeldosis-Durchstechflasche (0,5 ml).
1 separate Injektionsspritze.

2 separate Injektionsnadeln.

5. HINWEISE ZUR UND AFT( ];\Ii DER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung,
Vor Gebrauch gut schiittela
Packungsbeilage beashion.

6. WARN? (II\T’VEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICH ¥\ SiCHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzndimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

E’/. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Nicht intravends injizieren.

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:
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9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern.
Nicht einfrieren.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS ]

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Vereinigtes Konigreich

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/00/167/005

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERKAUFSABGRENZUNG /= \,

Verschreibungspflichtig.

[ 15.  HINWEISE FUR DEN) GEBRAUCH |

[ 16.  INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT |
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

TEXT UMKARTON - Packung mit 1 Fertigspritze mit separater Injektionsnadel

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Prevenar Injektionssuspension in Fertigspritze
Pneumokokkensaccharid-Konjugatimpfstoff, adsorbiert

2.  WIRKSTOFF(E) " |

Jede 0,5 ml-Dosis enthélt 2 Mikrogramm Saccharide der Serotypen 4, 9V, 14, 18C, 165 und 23F
sowie 4 Mikrogramm des Serotyps 6B (insgesamt: 16 Mikrogramm Saccharide), kopjegiart an das
CRM, g;-Trédgerprotein und adsorbiert an Aluminiumphosphat (0,5 mg).

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthélt auch Natriumchlorid und Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionssuspension in Fertigspritze.
1 Einzeldosis-Fertigspritze (0,5 ml) mit separater Iyieist#onsnadel.

5. HINWEISE ZUR UND ART(E}) BER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung.
Vor Gebrauch gut schiitteln.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINV_"EF, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICY13AR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

LT_ :\}’EITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Nicht intravends injizieren.

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
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Im Kiihlschrank lagern.
Nicht einfrieren.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Vereinigtes Konigreich

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/00/167/006

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

[ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[ 16. INFORMATiQNINBRAILLE-SCHRIFT
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

TEXT UMKARTON - Packung mit 10 Fertigspritzen mit separaten Injektionsnadeln

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Prevenar Injektionssuspension in Fertigspritze
Pneumokokkensaccharid-Konjugatimpfstoff, adsorbiert

2.  WIRKSTOFF(E) " |

Jede 0,5 ml-Dosis enthélt 2 Mikrogramm Saccharide der Serotypen 4, 9V, 14, 18C, 16 und 23F
sowie 4 Mikrogramm des Serotyps 6B (insgesamt: 16 Mikrogramm Saccharide), kopjegiart an das
CRM, g;-Trédgerprotein und adsorbiert an Aluminiumphosphat (0,5 mg).

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthélt auch Natriumchlorid und Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionssuspension in Fertigspritze.
10 Einzeldosis (0,5 ml)-Fertigspritzen mit separatch, [iiicktionsnadeln.

5.  HINWEISE ZUR UND ART(E}) BER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung.
Vor Gebrauch gut schiitteln.
Packungsbeilagebeachten.

6. WARNHINV_"EF, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICY13AR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

LT_ :\}’EITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Nicht intravends injizieren.

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
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Im Kiihlschrank lagern.
Nicht einfrieren.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Vereinigtes Konigreich

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/00/167/007

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

[ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[ 16. INFORMATiQNINBRAILLE-SCHRIFT
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

TEXT UMKARTON - Packung mit 10 Fertigspritzen ohne Injektionsnadel: Packung fiir
Biindelpackung (5x10), ohne Blue Box

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Prevenar Injektionssuspension in Fertigspritze
Pneumokokkensaccharid-Konjugatimpfstoff, adsorbiert

2. WIRKSTOFF(E)

Jede 0,5 ml-Dosis enthélt 2 Mikrogramm Saccharide der Serotypen 4, 9V, 14, 18C, 125 taa 23F
sowie 4 Mikrogramm des Serotyps 6B (insgesamt: 16 Mikrogramm Saccharide), koufug ert an das
CRM,¢;-Tridgerprotein und adsorbiert an Aluminiumphosphat (0,5 mg).

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthalt auch Natriumchlorid und Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT o

Injektionssuspension in Fertigspritze.

Teil einer Biindelpackung zu 5 Schachteln midéeweils 10 Einzeldosis (0,5 ml)-Fertigspritzen ohne
Injektionsnadel.

Verkauf der Einzelpackung unzuléssig.

5. HINWEISE ZUR UND A;‘T(;N) DER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendure
Vor Gebrauch gut schiiugln.
Packungsbeilage beachuzn.

NITZHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

6. WADN?{L\IWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND

Adzaennittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Nicht intravends injizieren.
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8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern.
Nicht einfrieren.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVGN
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11.  NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEMCERS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Vereinigtes Konigreich

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/00/167/008

13. CHARGENBEZEICHNUNG = \,

Ch.-B.:

14. VERKAUFSARGI'ENZUNG

Verschreibungspfliciitig!

[ 15.  HDAYRISE FUR DEN GEBRAUCH

[ 16.] JNFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

TEXT ETIKETT — Etikett zum Aufbringen auf die transparente Folie fiir die Biindelpackung
(5x10), mit Blue Box

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Prevenar Injektionssuspension in Fertigspritze
Pneumokokkensaccharid-Konjugatimpfstoff, adsorbiert

2. WIRKSTOFF(E)

Jede 0,5 ml-Dosis enthélt 2 Mikrogramm Saccharide der Serotypen 4, 9V, 14, 18C, 125 taa 23F
sowie 4 Mikrogramm des Serotyps 6B (insgesamt: 16 Mikrogramm Saccharide), konfug ert an das
CRM,¢;-Trigerprotein und adsorbiert an Aluminiumphosphat (0,5 mg).

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthalt auch Natriumchlorid und Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT o

Injektionssuspension in Fertigspritze.

Biindelpackung zu 5 Schachteln mit jeweils 12Einzeidosis (0,5 ml)-Fertigspritzen ohne
Injektionsnadel.

Verkauf der Einzelpackungen unzuléssigs

5. HINWEISE ZUR UND A;‘T(;N) DER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendure
Vor Gebrauch gut schiiugln.
Packungsbeilage beachuzn.

6. WADN?{L\IWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NITZHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Adzaennittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Nicht intravends injizieren.
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8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern.
Nicht einfrieren.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVGN
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11.  NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEMCERS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Vereinigtes Konigreich

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/00/167/008

13. CHARGENBEZEICHNUNG = \,

Ch.-B.:

14. VERKAUFSARGI'ENZUNG

Verschreibungspfliciitig!

[ 15.  HDAYRISE FUR DEN GEBRAUCH

[ 16.] JNFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Prevenar Injektionssuspension
Pneumokokkensaccharid-Konjugatimpfstoff, adsorbiert

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Ihr Kind diesen Impfstoff

erhilt.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lThren Arzt oder Apotheker.

L

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Prevenar und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Prevenar beachten?
Wie ist Prevenar anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Prevenar aufzubewahren?

Weitere Informationen

AR e

1. WAS IST PREVENAR UND WOFUR WIRD ES ANCE'AENDET?

Prevenar ist ein Pneumokokkenimpfstoff. Prevenar wird Kinderiim Alter von 2 Monaten bis 5 Jahren
verabreicht und bietet einen Schutz vor Krankheitens, wit, Himhadtentziindung, Sepsis (Blutvergiftung)
oder Bakteridmie (Vorhandensein von Bakterien im 312%), Pneumonie und Mittelohrentziindung, die
durch sieben Typen des Bakteriums Streptococcus‘pnizusnoniae verursacht werden.

Der Impfstoff wirkt dadurch, dass er den Korpér bei der Bildung eigener Antikorper unterstiitzt, die
Ihr Kind gegen diese Krankheiten schiitzen

2. WAS MUSSEN SIE VOR 2ER ANWENDUNG VON PREVENAR BEACHTEN?

Prevenar darf nicht angewendet werden,

- wenn Thr Kind tibergmpfiidlich (allergisch) gegen einen der Wirkstoffe, einen der sonstigen
Bestandteile oder‘dal.Diphtherie-Toxoid ist.

- wenn [hr Kiiid ‘€ine s¢hwere Infektion mit hohem Fieber (iiber 38°C) hat. Trifft dies auf Ihr
Kind zu, mmss die Impfung verschoben werden, bis es Threm Kind wieder besser geht. Eine
leichte Ir{tcition, wie z. B. eine Erkiltung, sollte unproblematisch sein. Sprechen Sie jedoch
zuerstininlhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal.

Besopaaroorsicht bei der Anwendung von Prevenar ist erforderlich,

- werin Thr Kind irgendwelche akuten oder vorhergegangenen Probleme nach einer Dosis von
Prevenar hatte.
wenn Thr Kind irgendwelche Blutgerinnungsstdrungen hat.

Prevenar wird nur gegen Mittelohrentziindungen schiitzen, die durch die Streptococcus pneumoniae-

Typen verursacht werden, fiir die der Impfstoff entwickelt wurde. Es wird nicht gegen andere
Infektionserreger schiitzen, die Mittelohrentziindungen verursachen konnen.
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Bei Anwendung von Prevenar mit anderen Arzneimitteln/Impfstoffen:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Ihr Kind andere Arzneimittel einnimmt /
anwendet bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet hat, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, oder wenn es vor kurzem eine andere Impfung erhalten
hat.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Prevenar:
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mMol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h. es ist im
wesentlichen Natrium-frei.

3.  WIE IST PREVENAR ANZUWENDEN?

Die empfohlene Impfstoffdosis (0,5 ml) wird Threm Kind vom Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal in den Arm- oder Beinmuskel injiziert.

Prevenar kann zusammen mit anderen Impfstoffen fiir Kinder verabreicht werden; in digsein all

sollten allerdings unterschiedliche Einstichstellen verwendet werden.

Sduglinge im Alter von 6 Wochen bis 6 Monaten

In der Regel sollte Thr Kind zunéchst nacheinander drei Injektionen erhalécn, geiolgt von einer
Auffrischdosis.

o Die erste Injektion kann ab einem Alter von 2 Monaten verabizicht werden.

o Zwischen den Injektionen ist ein Zeitabstand von mindest®ns airiem Monat einzuhalten.

o Eine vierte Injektion (Auffrischimpfung) wird im Alter2wisenen 11 und 15 Monaten
verabreicht.

o Sie werden dariiber informiert, wann Thr Kindwicderkoniinen soll, um die néchste Injektion zu
erhalten.

Gemif den offiziellen Empfehlungen in Ihrer:{Land verwendet Ihr Arzt moglicherweise ein
abweichendes Impfschema. Bitte sprechea G1olheén Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal an, wenn Sie hierzu weiteserliformationen wiinschen.

Bisher ungeimpfte Sduglinge und *&nawr uber 7 Monate

Sduglinge im Alter von 7 bis i1 Monaten sollten zwei Injektionen erhalten. Zwischen den Injektionen
ist ein Zeitabstand von miridssteris einem Monat einzuhalten. Eine dritte Injektion wird im zweiten
Lebensjahr verabreicht;

Kinder im Alter yOin12,bis 23 Monaten sollten zwei Injektionen erhalten. Zwischen den Injektionen
ist ein Zeitabstinawon mindestens zwei Monaten einzuhalten.

Kinder int Alter von 2 bis 5 Jahren sollten eine Injektion erhalten.

Esgstwichtig, dass Sie die Anweisungen Thres Arztes/des medizinischen Fachpersonals befolgen,
dan it hr Kind die Impfungen vollsténdig erhilt.

Zollten Sie vergessen haben, zur vorgesehenen Zeit wieder Thren Arzt/das medizinische Fachpersonal
aufzusuchen, fragen Sie den Arzt/das medizinische Fachpersonal um Rat.
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Impfstoffe kann Prevenar Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen bei diesem Impfstoff auftreten.

Die haufigsten Nebenwirkungen (diese konnen bei mehr als 1 von 10 Impfungen auftreten) sind:

51



. Erbrechen, Durchfall, verminderter Appetit.
. Schmerz, Spannungsgefiihl, Rétung, Schwellung oder Verhértung an der Einstichstelle; Fieber
von 38 °C oder hoher, Reizbarkeit, Weinen, Schléfrigkeit, unruhiger Schlaf.

Hiufige Nebenwirkungen (diese konnen bei bis zu 1 von 10 Impfungen auftreten) sind:

o Rotung, Schwellung oder Verhartung an der Einstichstelle von mehr als 2,4 cm Durchmesser,
Druckempfindlichkeit an der Einstichstelle, die die Bewegung stort

. Fieber von 39 °C oder hoher.

Gelegentliche Nebenwirkungen (diese kdnnen bei bis zu 1 von 100 Impfungen auftreten) sind:
o Ro&tung/Ausschlag (Urtikaria).

Seltene Nebenwirkungen (diese konnen bei bis zu 1 von 1.000 Impfungen auftreten) sind:

o Kriampfe (oder Krampfanfille), einschlie8lich solcher, die durch hohes Fieber verursacit
werden

o Hypotonisch-hyporesponsive Episode (Kollaps oder Schock-dhnlicher Zustand)

o Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieBlich Schwellung des Gesichtes un!/4d¢r der Lippen,
Schwierigkeiten beim Atmen, Ausschlag, Urtikaria oder Urtikaria-dhnlicker Ausschlag
(Nesselsucht)

. Hautrétung (im Gesicht und/oder am Kdorper)

Sehr seltene Nebenwirkungen (diese konnen bei bis zu 1 von 10.0¢0 Impiungen auftreten) sind:

o VergroBerte Lymphknoten oder -driisen (Lymphadenopathie) inder Nahe der Einstichstelle,
z.B. unter dem Arm oder in der Leistenbeuge

o Erythema multiforme (Ausschlag, bei dem juckende 1hte iflecken entstehen)

Bei sehr unreifen Frithgeborenen (Geburt vor oder<n.ger 28. Schwangerschaftswoche) konnen
innerhalb von 2-3 Tagen nach der Impfung ldngeie Atén pausen auftreten.

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie
irgendwelche Fragen oder Bedenken habei soiiten. Informieren Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten NebenwirkjingersSie erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsiaformation angegeben sind.

5. WIE IST PREVENARAUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir KinGdr uazugéinglich aufbewahren.

Im Kiihlschrank«agom (2 °C — 8 °C).
Nicht einfriere.

Sie diirfeidieil Impfstoff nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett angegebenen Verfalldatum
nicht/meiry anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Alrzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Mafinahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Prevenar enthilt:

Wirkstoffe
Eine Dosis zu 0,5 ml enthilt:

52



Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 4* 2 Mikrogramm

Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 6B* 4 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 9V* 2 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 14* 2 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 18C* 2 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 19F* 2 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 23F* 2 Mikrogramm

* konjugiert an das CRM¢;-Trégerprotein und adsorbiert an Aluminiumphosphat (0,5 mg)
Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid und Wasser fiir Injektionszwecke.
Wie Prevenar aussieht und Inhalt der Packung

Der Impfstoff ist eine Injektionssuspension und ist als Einzeldosis-Durchstechflasche (0,540
erhéltlich.

PackungsgroBen: 1 und 10 Durchstechflaschen ohne Injektionsspritze/Injektionsnadgin

1 Durchstechflasche mit Injektionsspritze und 2 Injektionsnadeln (1 zur Entnahmé, i¥zus Injektion).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Vereinigtes Konigreich

Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe zustarndig ist:
John Wyeth & Brother Ltd.

Huntercombe Lane South

Taplow, Maidenhead

Berkshire, SL6 0PH-UK

Grofbritannien

Falls weitere Informationesf thendas Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Phafmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/2eigien Lietuva
Luxembourg/Cyxeraburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer S.A. 4. N\V. Tel. +370 52 51 4000

TEU/Tel:/F32.(8)2 554 62 11

Brizapus Magyarorszag
1paiizep JlokcemOypr CAPJIL, Kion Pfizer Kft.
bv frapus Tel: +36 1 488 3700

ren: +359 2 970 4333

Ceska Republika Malta
Pfizer s.r.o. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420-283-004-111 Tel: + 35621 344610
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Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

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

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Tel.: +372 666 7500

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

Espafia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél+33 15807 3440

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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (tor'tfrde)
+44 (0)1304 616161

island
Icephanmiaslit,
Simin+ 354 540 8000

Itaaa

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

Kvmpog

Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22 817690

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

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

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal

Pfizer Biofarmacéutigé Sceiedade Unipessoal
Lda

Tel: +351 21 4235500

Roméania
Pfize: Romania SR.L
€140 (0) 21 207 28 00

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na
zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0) 15211400

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

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

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161
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Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: + 371 670 35 775

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestiiar:¢:

Der Impfstoff sollte gut geschiittelt werden, um eine homogene weille Suspension zu erhal(Sp; diese
sollte vor Anwendung optisch auf Teilchen und/oder eine Verdnderung des Ausseheds itvuntersucht
werden. Sollte der Inhalt sich verdndert haben, verwenden Sie ihn nicht.

Prevenar ist ausschlieBlich zur intramuskuldren Anwendung bestimmt. Nicht inisaveros anwenden.
Dieser Impfstoff sollte nicht an Sduglinge oder Kinder mit Thrombozytopt nicsgder irgendeiner
Blutgerinnungsstérung verabreicht werden, bei der eine intramuskuldre Injz!tion nicht angezeigt wire,
es sei denn, der mogliche Nutzen liberwiegt deutlich das Anwenduri_srisiko.

Sauglinge im Alter von 2 — 6 Monaten: Die Grundimmunisiesag hesteht aus 3 Impfdosen, jede zu 0,5
ml, mit Verabreichung der ersten Dosis iiblicherweise im_Alier vin 2 Monaten mit einem Zeitabstand
von mindestens 1 Monat zwischen den Dosen.

Im zweiten Lebensjahr wird eine vierte Dosis empiolilen,

Wird Prevenar als Bestandteil eines Routine-impfprogramms fiir Sduglinge verabreicht, kann ein
alternatives Impfschema mit 2 Dosen in Retrachtgezogen werden. Die erste Dosis kann ab einem
Alter von 2 Monaten verabreicht werden._a'e zweite Dosis im Abstand von mindestens 2 Monaten,
gefolgt von einer dritten (Booster-) Zmy fung im Alter von 11-15 Monaten.

Sduglinge im Alter von 7 — 11 Mtnaton: zwei Impfdosen zu je 0,5 ml, mit einem Zeitabstand von
mindestens 1 Monat zwischenden Dosen. Eine dritte Dosis wird im zweiten Lebensjahr empfohlen.
Kinder im Alter von 12 — 25" Mcnaten: zwei Impfdosen zu je 0,5 ml, mit einem Abstand von
mindestens 2 Monaten 3viich2n den Dosen.

Kinder im Alter von 2, Menaten — 5 Jahren: eine Einzeldosis

Die Notwendigkeiteiner Auffrischungsimpfung nach diesen Impfschemata wurde nicht untersucht.

Wie bei andereyImpfstoffen sollte die Verabreichung von Prevenar an Personen, die an einer akuten
mittelgradighin eder schweren fiebrigen Erkrankung leiden, verschoben werden.

Wig Cei ailen injizierbaren Impfstoffen muss fiir den seltenen Fall einer anaphylaktischen Reaktion
nGch Verabreichung des Impfstoffes eine geeignete medizinische Versorgung und Uberwachung
oew inrleistet sein.

Prevenar bietet keinen Schutz gegen andere Streptococcus pneumoniae-Serotypen als die in dem
Impfstoff enthaltenen, sowie gegen andere Mikroorganismen, die invasive Erkrankungen oder

Mittelohrentziindung verursachen.

Obwohl es zu einer Antikorper-Antwort gegen das Diphtherie-Toxoid kommen kann, ist die
Immunisierung mit diesem Impfstoff kein Ersatz fiir eine routinemaBige Diphtherie-Immunisierung.
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Bei Kindern im Alter von 2 bis 5 Jahren wurde ein Einzeldosis-Impfschema benutzt. Im Vergleich zu
Sduglingen und jlingeren Kleinkindern wurde bei Kindern, die élter als 24 Monate waren, eine hohere
Rate lokaler Reaktionen beobachtet.

Verschiedene injizierbare Impfstoffe sollten immer an unterschiedlichen Einstichstellen verabreicht
werden.

Es liegen begrenzte Daten vor die belegen, dass Prevenar bei Sduglingen und Kleinkindern mit
Sichelzell-Krankheit eine akzeptable Immunantwort induziert; das beobachtete Sicherheitsprofil war
fiir Kinder mit Sichelzell-Krankheit und Kinder ohne hohes Risiko dhnlich. Fiir Kinder aus anderen
bestimmten Hochrisikogruppen fiir eine invasive Pneumokokken-Erkrankung (wie z. B. Kinder mit
einer anderen angeborenen oder erworbenen Milzfunktionsstorung [Asplenie], HIV-Infektion,
Krebserkrankung, nephrotischem Syndrom) sind noch keine Daten zur Sicherheit und Immunogdéseia
verfiigbar. Uber die Impfung in Hochrisikogruppen sollte individuell entschieden werden.

Kinder unter 2 Jahren (einschlieBlich solcher mit hohem Risiko) sollten die altersgereciite I'revenar-
Grundimmunisierung erhalten. Die Impfung mit dem Pneumokokken-Konjugatimpfsto drsetzt bei
Kindern im Alter von > 24 Monaten mit Erkrankungen, durch die sie ein hoheres.2is‘ke einer
invasiven Erkrankung durch Streptococcus pneumoniae haben (wie Sichelzell-Kranj %ieit, Asplenie,
HIV-Infektion, chronische Erkrankungen oder geschwichtes Immunsystems., night 4i¢ Anwendung
von 23-valenten Pneumokokken-Polysaccharidimpfstoffen. Wann imme»'c¢ mp&éhlen, sollten
Risikokinder > 24 Monate, die bereits mit Prevenar geimpft wurden, den 23+valenten Pneumokokken-
Polysaccharidimpfstoff erhalten. Der Zeitabstand zwischen dem Pn¢ imokokken-Konjugatimpfstoff
(Prevenar) und dem 23-valenten Pneumokokken-Polysaccharidifapistort sollte nicht weniger als 8
Wochen betragen. Es liegen keine Daten vor, die zeigen, ob 2ia Cabe eines 23-valenten
Pneumokokken-Polysaccharidimpfstoffes an ungeimpfte Kiider yder an Kinder, die mit Prevenar
geimpft wurden, zu einer eingeschrankten Immunantwort gogeriiver weiteren Prevenar-Dosen fiihren
konnte.

Die prophylaktische Gabe von Antipyretika wizd empfohlen:

- fiir alle Kinder, die Prevenar zeitgleiclamis mpfstoffen erhalten, die eine Ganzkeim-Pertussis-
Komponente enthalten, da eine erhoite Kate von fiebrigen Reaktionen auftritt.

- fiir Kinder mit Anfallsleiden ¢del: eirier Vorgeschichte mit Fieberkrédmpfen.

Eine antipyretische Behandlung stllte®hegonnen werden, wann immer sie angezeigt erscheint oder die
Temperatur tiber 39°C steigt.

Kinder mit Beeintrachtiguiiber. der Immunantwort, egal, ob bedingt durch eine immunsuppressive
Therapie, einen gefietischow Defekt, eine HIV-Infektion oder andere Ursachen, konnen eine
verringerte Antikéspen:Antwort auf die aktive Immunisierung haben.

Wie bei allenlinpfstoffen gilt, dass Prevenar nicht alle Personen, die diesen Impfstoff erhalten, vor
einer Pnefimvkokken-Erkrankung schiitzen kann. Dariiber hinaus ist zu erwarten, dass durch die im
Impfstat tathialtenen Serotypen der Schutz gegen Otitis media deutlich niedriger ist als der Schutz
gegeininvesive Erkrankungen. Da Otitis media nicht nur durch die Pneumokokken-Serotypen des
Izny fstoifes, sondern auch durch viele andere Erreger verursacht wird, ist der zu erwartende Schutz
seg i alle Otitis media-Erkrankungen gering.

56



GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Prevenar Injektionssuspension in Fertigspritze
Pneumokokkensaccharid-Konjugatimpfstoff, adsorbiert

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Ihr Kind diesen Impfstoff

erhilt.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker oder das 47
medizinische Fachpersonal. I

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintriachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Prevenar und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Prevenar beachten?
Wie ist Prevenar anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Prevenar aufzubewahren?

Weitere Informationen

AU e

1. WAS IST PREVENAR UND WOFUR WIRD ES ANC.EWENDET?

Prevenar ist ein Pneumokokkenimpfstoff. Prevenar wiri,Kindern im Alter von 2 Monaten bis 5 Jahren
verabreicht und bietet einen Schutz vor Krankheiton, (zi¢ Hirnhautentziindung, Sepsis (Blutvergiftung)
oder Bakteridmie (Vorhandensein von Bakterj#n im Blut), Pneumonie und Mittelohrentziindung, die
durch sieben Typen des Bakteriums Strepfococcos pneumoniae verursacht werden.

Der Impfstoff wirkt dadurch, dass er den.Xérper bei der Bildung eigener Antikdrper unterstiitzt, die
Ihr Kind gegen diese Krankheiten s¢hiiizen]

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON PREVENAR BEACHTEN?

Prevenar darf nicht axse\er.det werden,

- wenn Thr Kiiid ‘Ghereinpfindlich (allergisch) gegen einen der Wirkstoffe, einen der sonstigen
Bestandteilewaur das Diphtherie-Toxoid ist.

- wenn IThi'kind tine schwere Infektion mit hohem Fieber (iiber 38°C) hat. Trifft dies auf Ihr
Kind 24, uss die Impfung verschoben werden, bis es Threm Kind wieder besser geht. Eine
lei¢ntz Infektion, wie z. B. eine Erkéltung, sollte unproblematisch sein. Sprechen Sie jedoch
zueratinit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal.

Eesondere Vorsicht bei der Anwendung von Prevenar ist erforderlich,
wenn Thr Kind irgendwelche akuten oder vorhergegangenen Probleme nach einer Dosis von
Prevenar hatte.

- wenn Thr Kind irgendwelche Blutgerinnungsstérungen hat.

Prevenar wird nur gegen Mittelohrentziindungen schiitzen, die durch die Streptococcus pneumoniae-
Typen verursacht werden, fir die der Impfstoff entwickelt wurde. Es wird nicht gegen andere
Infektionserreger schiitzen, die Mittelohrentziindungen verursachen konnen.

Bei Anwendung von Prevenar mit anderen Arzneimitteln/Impfstoffen:
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Thr Kind andere Arzneimittel einnimmt /

anwendet bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet hat, auch wenn es sich um nicht
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verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, oder wenn es vor kurzem eine andere Impfung erhalten
hat.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Prevenar:
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mMol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h. es ist im
wesentlichen Natrium-frei.

3.  WIE IST PREVENAR ANZUWENDEN?

Die empfohlene Impfstoffdosis (0,5 ml) wird Threm Kind vom Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal in den Arm- oder Beinmuskel injiziert.

Prevenar kann zusammen mit anderen Impfstoffen fiir Kinder verabreicht werden; in diesem Fall

sollten allerdings unterschiedliche Einstichstellen verwendet werden.

Sduglinge im Alter von 6 Wochen bis 6 Monaten

In der Regel sollte Ihr Kind zunéchst nacheinander drei Injektionen erhalten, gefeigt oz einer
Auffrischdosis.

o Die erste Injektion kann ab einem Alter von 2 Monaten verabreicht werdan.

o Zwischen den Injektionen ist ein Zeitabstand von mindestens einezil Mowat einzuhalten.

o Eine vierte Injektion (Auffrischimpfung) wird im Alter zwischen 11»nd 15 Monaten
verabreicht.

o Sie werden dariiber informiert, wann Thr Kind wiederkom n<ngsoll, um die nichste Injektion zu
erhalten.

GemiB den offiziellen Empfehlungen in [hrem Land ver vendetinr Arzt moglicherweise ein
abweichendes Impfschema. Bitte sprechen Sie Ihren{Azat, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal an, wenn Sie hierzu weitere Informatiorian wiinschen.

Bisher ungeimpfte Sduglinge und Kindewiivenh7 Monate

Sduglinge im Alter von 7 bis 11 Moraizn sollten zwei Injektionen erhalten. Zwischen den Injektionen
ist ein Zeitabstand von mindestens/@ncim Monat einzuhalten. Eine dritte Injektion wird im zweiten
Lebensjahr verabreicht.

Kinder im Alter von 12 bif 25/ Monaten sollten zwei Injektionen erhalten. Zwischen den Injektionen
ist ein Zeitabstand ven,iaindsgiens zwei Monaten einzuhalten.

Kinder im Alter yOi2"his S Jahren sollten eine Injektion erhalten.

Es ist wichtigyaass Sie die Anweisungen Thres Arztes/des medizinischen Fachpersonals befolgen,
damit Thr{Kznd die Impfungen vollstidndig erhélt.

Soliten,Sic vergessen haben, zur vorgesehenen Zeit wieder Thren Arzt/das medizinische Fachpersonal
Auf; usachen, fragen Sie den Arzt/das medizinische Fachpersonal um Rat.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Impfstoffe kann Prevenar Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen bei diesem Impfstoff auftreten.

Die hiufigsten Nebenwirkungen (diese konnen bei mehr als 1 von 10 Impfungen auftreten) sind:

o Erbrechen, Durchfall, verminderter Appetit.

o Schmerz, Spannungsgefiihl, R6tung, Schwellung oder Verhéartung an der Einstichstelle; Fieber
von 38 °C oder hoher, Reizbarkeit, Weinen, Schléfrigkeit, unruhiger Schlaf.
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Hiiufige Nebenwirkungen (diese konnen bei bis zu 1 von 10 Impfungen auftreten) sind:

o Rotung, Schwellung oder Verhartung an der Einstichstelle von mehr als 2,4 cm Durchmesser,
Druckempfindlichkeit an der Einstichstelle, die die Bewegung stort

o Fieber von 39 °C oder hoher.

Gelegentliche Nebenwirkungen (diese konnen bei bis zu 1 von 100 Impfungen auftreten) sind:
o Rotung/Ausschlag (Urtikaria).

Seltene Nebenwirkungen (diese konnen bei bis zu 1 von 1.000 Impfungen auftreten) sind:
o Kriampfe (oder Krampfanfille), einschlieBlich solcher, die durch hohes Fieber verursacht

werden

o Hypotonisch-hyporesponsive Episode (Kollaps oder Schock-&hnlicher Zustand)

o Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieBlich Schwellung des Gesichtes und/oder deiifpen,
Schwierigkeiten beim Atmen, Ausschlag, Urtikaria oder Urtikaria-dhnlicher Ausschlag
(Nesselsucht)

o Hautrétung (im Gesicht und/oder am Korper)

Sehr seltene Nebenwirkungen (diese konnen bei bis zu 1 von 10.000 Impfurigem2utireten) sind:

o VergroBerte Lymphknoten oder -driisen (Lymphadenopathie) in denNihe der Einstichstelle,
z.B. unter dem Arm oder in der Leistenbeuge

o Erythema multiforme (Ausschlag, bei dem juckende rote Flecken endstehen)

Bei sehr unreifen Frithgeborenen (Geburt vor oder in der 28. Scliwar gerschaftswoche) kénnen
innerhalb von 2-3 Tagen nach der Impfung léngere Atempaisenjauttreten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder«lem 1nedizinischen Fachpersonal, wenn Sie
irgendwelche Fragen oder Bedenken haben solltéa. Info1mieren Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen,Sie erieuiich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforriation angegeben sind.

5. WIE IST PREVENAR AUFZU2EWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich aufbewahren.

Im Kiihlschrank lagerny(2 248 °C).
Nicht einfrieren.

Sie diirfen den Iniptatoif nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett angegebenen Verfallsdatum
nicht mehran¥enden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzn>/njttel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotlieker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Mafinahme
hil| dig,Umwelt zu schiitzen.

o. WEITERE INFORMATIONEN

Was Prevenar enthilt:

Wirkstofte

Eine Dosis zu 0,5 ml enthilt:

Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 4* 2 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 6B* 4 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 9V* 2 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 14* 2 Mikrogramm
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Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 18C* 2 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 19F* 2 Mikrogramm
Pneumokokkenpolysaccharid, Serotyp 23F* 2 Mikrogramm

* konjugiert an das CRM,;-Trégerprotein und adsorbiert an Aluminiumphosphat (0,5 mg)
Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid und Wasser fiir Injektionszwecke.
Wie Prevenar aussiecht und Inhalt der Packung

Der Impfstoff ist eine Injektionssuspension und ist als Einzeldosis-Fertigspritze (0,5 ml) erhaltlich.
Packungsgrofien: 1 und 10 mit oder ohne Injektionsnadel.
Biindelpackung: 5 Packungen mit 10 Fertigspritzen ohne Injektionsnadeln.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Vereinigtes Konigreich

Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe zusténdig ist:
John Wyeth & Brother Ltd.

Huntercombe Lane South

Taplow, Maidenhead

Berkshire, SL6 0OPH-UK

Grofbritannien

Falls weitere Informationen tiber das Arzaeimitial,gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen, Untetiiechmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer S.A. /N.V. Tel. + 370 52 51 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62471

Bovarapus Magyarorszag

[aiizep JTrokcemdHypr CAPJI, Kion Pfizer Kft.

Bwnrapus Tel: +36 1 488 3700

Tem: 4359 2,970 4333

Cesiia Kepublika Malta

Pfizers.r.o. Vivian Corporation Ltd.
Te ¢+420-283-004-111 Tel: + 35621 344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer BV

TIf: +45 44 201 100 Tel: +31 (0)10 406 43 01
Deutschland Norge

Pfizer Pharma GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 526 100
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Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel.: +372 666 7500

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

Espafia
Pfizer, S.L.
T¢lf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 1 58 07 34 40

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

Ireland

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

island
Icepharma hf,
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog
Pfizer EAMAGc A8, (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 317690

Latvijn
Pfizes Luxembourg SARL filiale Latvija
rel.: ;+371 670 35 775

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

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

Slovenska Republiks

Pfizer Luxembourg SARZ, organizacna
zlozka

Tel: +421 2 5355 5500

Slovenii

Pfize! Luxembourg SARL

Pz, podruznica za svetovanje s podrocja
farinscevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386(0) 15211400

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

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

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:
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Der Impfstoff sollte gut geschiittelt werden, um eine homogene weifle Suspension zu erhalten; diese
sollte vor Anwendung optisch auf Teilchen und/oder eine Verdnderung des Aussehens hin untersucht
werden. Sollte der Inhalt sich verdndert haben, verwenden Sie ihn nicht.

Prevenar ist ausschlieBlich zur intramuskuldren Anwendung bestimmt. Nicht intravends anwenden.
Dieser Impfstoff sollte nicht an Sduglinge oder Kinder mit Thrombozytopenie oder irgendeiner
Blutgerinnungsstérung verabreicht werden, bei der eine intramuskuldre Injektion nicht angezeigt wire,
es sei denn, der mogliche Nutzen tliberwiegt deutlich das Anwendungsrisiko.

Sauglinge im Alter von 2 — 6 Monaten: Die Grundimmunisierung besteht aus 3 Impfdosen, jede zu 0,5
ml, mit Verabreichung der ersten Dosis iiblicherweise im Alter von 2 Monaten mit einem Zeitabstand!
von mindestens 1 Monat zwischen den Dosen. Im zweiten Lebensjahr wird eine vierte Dosis
empfohlen.

Wird Prevenar als Bestandteil eines Routine-Impfprogramms fiir Sduglinge verabreichijkain’ein
alternatives Impfschema mit 2 Dosen in Betracht gezogen werden. Die erste Dosis kan» av einem
Alter von 2 Monaten verabreicht werden, die zweite Dosis im Abstand von mindettcli:s.Z Monaten,
gefolgt von einer dritten (Booster-) Impfung im Alter von 11-15 Monaten.

Sauglinge im Alter von 7 — 11 Monaten: zwei Impfdosen zu je 0,5 ml, mi eines Zeitabstand von
mindestens 1 Monat zwischen den Dosen. Eine dritte Dosis wird im zweit¢ p/i_ebensjahr empfohlen.
Kinder im Alter von 12 — 23 Monaten: zwei Impfdosen zu je 0,5 mi§ mit einem Abstand von
mindestens 2 Monaten zwischen den Dosen.

Kinder im Alter von 24 Monaten — 5 Jahren: eine Einzeldosis

Die Notwendigkeit einer Auffrischungsimpfung nach diesenImrschemata wurde nicht untersucht.

Wie bei anderen Impfstoffen sollte die Verabreichung »on'‘Prevenar an Personen, die an einer akuten
mittelgradigen oder schweren fiebrigen Erkrankurnig Id1dn, verschoben werden.

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen mussiiriden seltenen Fall einer anaphylaktischen Reaktion
nach Verabreichung des Impfstoffes eine.gueigiiete medizinische Versorgung und Uberwachung
gewihrleistet sein.

Prevenar bietet keinen Schutz geg»n ardere Streptococcus pneumoniae-Serotypen als die in dem
Impfstoff enthaltenen sowie gegen andere Mikroorganismen, die invasive Erkrankungen oder
Mittelohrentziindung verursaphon.

Obwohl es zu einef Artikdrper-Antwort gegen das Diphtherie-Toxoid kommen kann, ist die
Immunisierung mitdivsein Impfstoff kein Ersatz fiir eine routinemaBige Diphtherie-Immunisierung.

Bei Kinderném®Alter von 2 bis 5 Jahren wurde ein Einzeldosis-Impfschema benutzt. Im Vergleich zu
Sduglingef 2nayungeren Kleinkindern wurde bei Kindern, die élter als 24 Monate waren, eine hohere
Rate lokaitr leaktionen beobachtet.

Verschiedene injizierbare Impfstoffe sollten immer an unterschiedlichen Einstichstellen verabreicht
wer len.

Es liegen begrenzte Daten vor die belegen, dass Prevenar bei Sduglingen und Kleinkindern mit
Sichelzell-Krankheit eine akzeptable Immunantwort induziert; das beobachtete Sicherheitsprofil war
fiir Kinder mit Sichelzell-Krankheit und Kinder ohne hohes Risiko dhnlich. Fiir Kinder aus anderen
bestimmten Hochrisikogruppen fiir eine invasive Pneumokokken-Erkrankung (wie z. B. Kinder mit
einer anderen angeborenen oder erworbenen Milzfunktionsstorung [Asplenie], HIV-Infektion,
Krebserkrankung, nephrotischem Syndrom) sind noch keine Daten zur Sicherheit und Immunogenitét
verfiigbar. Uber die Impfung in Hochrisikogruppen sollte individuell entschieden werden.
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Kinder unter 2 Jahren (einschlieBlich solcher mit hohem Risiko) sollten die altersgerechte Prevenar-
Grundimmunisierung erhalten. Die Impfung mit dem Pneumokokken-Konjugatimpfstoff ersetzt bei
Kindern im Alter von > 24 Monaten mit Erkrankungen, durch die sie ein hoheres Risiko einer
invasiven Erkrankung durch Streptococcus pneumoniae haben (wie Sichelzell-Krankheit, Asplenie,
HIV-Infektion, chronische Erkrankungen oder geschwéchtes Immunsystem), nicht die Anwendung
von 23-valenten Pneumokokken-Polysaccharidimpfstoffen. Wann immer empfohlen, sollten
Risikokinder > 24 Monate, die bereits mit Prevenar geimpft wurden, den 23-valenten Pneumokokken-
Polysaccharidimpfstoff erhalten. Der Zeitabstand zwischen dem Pneumokokken-Konjugatimpfstoff
(Prevenar) und dem 23-valenten Pneumokokken-Polysaccharidimpfstoff sollte nicht weniger als 8
Wochen betragen. Es liegen keine Daten vor, die zeigen, ob die Gabe eines 23-valenten
Pneumokokken-Polysaccharidimpfstoffes an ungeimpfte Kinder oder an Kinder, die mit Prevenar
geimpft wurden, zu einer eingeschrénkten Immunantwort gegeniiber weiteren Prevenar-Dosen fiihzrer
konnte.

Die prophylaktische Gabe von Antipyretika wird empfohlen:

- fiir alle Kinder, die Prevenar zeitgleich mit Impfstoffen erhalten, die eine Ganzkdim<{Peltussis-
Komponente enthalten, da eine erh6hte Rate von fiebrigen Reaktionen auftritt/

- fiir Kinder mit Anfallsleiden oder einer Vorgeschichte mit Fieberkrdmpfen

Eine antipyretische Behandlung sollte begonnen werden, wann immer sie angezigt.sischeint oder die
Temperatur iiber 39°C steigt.

Kinder mit Beeintrachtigungen der Immunantwort, egal, ob bedingt*lurch eine immunsuppressive
Therapie, einen genetischen Defekt, eine HIV-Infektion oder ander” Ursachen, kdnnen eine
verringerte Antikorper-Antwort auf die aktive Immunisierunghaces.

Wie bei allen Impfstoffen gilt, dass Prevenar nicht alle R=rsonenydie diesen Impfstoff erhalten, vor
einer Pneumokokken-Erkrankung schiitzen kann, Dafuhertinaus ist zu erwarten, dass durch die im
Impfstoff enthaltenen Serotypen der Schutz gegen'QOti‘is'media deutlich niedriger ist als der Schutz
gegen invasive Erkrankungen. Da Otitis medigemicht iur durch die Pneumokokken-Serotypen des
Impfstoffes, sondern auch durch viele andepsaErieger verursacht wird, ist der zu erwartende Schutz
gegen alle Otitis media-Erkrankungen gertig.
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Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Begriindung fiir die Anderung der Bedingungen der
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen

Aufgrund der langjahrigen Erfahrungen nach dem Inverkehrbringen, des gut charakterisierten
Sicherheitsprofils und der umfangreichen Exposition mit dem Produkt hat der PRAC empfohlen, den
PSUR-Rhythmus auf 10-jdhrig zu &ndern und den Anhang II so zu &dndern, dass er den entsprechenden
Satz aus dem aktuellen QRD-Template enthilt, der auf die EURD-Liste verweist.

Daher hielt der PRAC unter Beriicksichtigung der verfiigbaren Daten Anderungen der Bedingungen
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen fiir angebracht.
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