


1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

Prevenar suspenzija za injekciju
Cjepivo protiv pneumokoka, saharidno, konjugirano, adsorbirano

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza od 0,5 ml sadrzi:

Pneumokokni polisaharid serotipa 4* 2 mikrograma
Pneumokokni polisaharid serotipa 6B* 4 mikrograma
Pneumokokni polisaharid serotipa 9V* 2 mikrograma
Pneumokokni polisaharid serotipa 14* 2 mikrograma
Pneumokokni polisaharid serotipa 18C* 2 mikrograma
Pneumokokni polisaharid serotipa 19F* 2 mikrograma
Pneumokokni polisaharid serotipa 23F* 2 mikrograma

* Konjugirani na proteinski nosa¢ CRMy; i adsorbirani na aluminijev fosfat (0,{ .mg)

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Suspenzija za injekciju.

Cjepivo je homogena bijela suspenzija.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Aktivna imunizacija protiv bélesti uzrokévanih serotipovima 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F i 23F bakterije
Streptococcus pneumoniae (ukljucujuci sepsu, meningitis, pneumoniju, bakterijemiju i akutnu upalu
srednjeg uha) u dojencadi i djcie udobi od 2 mjeseca do 5 godina (vidjeti dijelove 4.2, 4.415.1).
Broj doza koji se,prirfjer.iuie/. razicitih dobnih skupina vidjeti u dijelu 4.2.

Primjenu Prevenara tigba odrediti na temelju sluzbenih preporuka, uzimajuéi pritom u obzir u¢inak
invazivn&bol sti u razli¢itih dobnih skupina kao i razlike u epidemiologiji serotipova u razli¢itim
geografskinuy viredjima (vidjeti dijelove 4.4,4.815.1).

4.2, 0zir nje i na¢in primjene

Dozixanz

Plaspored imunizacije za Prevenar treba se temeljiti na sluzbenim preporukama.

Dojencad u dobi od 2 do 6 mjeseci:

Prva serija cijepljenja za dojencad sastoji se od tri doze, svaka po 0,5 ml, s time da se prva doza obi¢no

daje u dobi od 2 mjeseca a sljedeée doze u razmaku od najmanje 1 mjeseca izmedu doza. Cetvrta se doza
preporucuje u drugoj godini zivota.




Alternativno, kad se Prevenar daje u sklopu rutinskog programa imunizacije dojencadi, u obzir dolazi i
raspored s dvije doze. Prva se doza moze dati od 2. mjeseca zivota, druga doza najmanje 2 mjeseca nakon
prve, a treca (docjepljivanje tj. ,,booster) doza u dobi od 11 do 15 mjeseci (vidjeti dio 5.1).

Prethodno necijepljena starija dojencad i djeca:

Dojencad u dobi od 7 do 11 mjeseci: dvije doze, svaka od 0,5 ml, s razmakom od najmanje 1 mjeseca
izmedu doza. Tre¢a se doza preporucuje u drugoj godini zivota.

Djeca u dobi od 12 do 23 mjeseca: dvije doze, svaka od 0,5 ml, s razmakom od najmanje 2 mjeseca
izmedu doza.

Djeca u dobi od 24 mjeseca do 5 godina: jedna jednokratna doza.

Nije ustanovljena potreba za docjepljivanjem nakon imunizacije prema ovim rasporedima.
Nacin primjene

Cjepivo treba dati intramuskularnom injekcijom. Za mjesto primjene, prednost s@daj¢ ante1lateralnoj
strani natkoljenice (musculus vastus lateralis) u dojencadi ili deltoidni miSi¢ na pechkiieisd male djece.

4.3 Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomo¢nih tvari ili na toksoid difteiije.

Kao 1 kod drugih cjepiva, primjenu Prevenara treba odgoditi u esot s te' kom, akutnom febrilnom
boles¢u. Medutim, ako je prisutna blaza infekcija poput prehléde, %ije potrebno odgadati cijepljenje.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporab:

Kao i sa svim cjepivima koja se daju injiciranjems”aWiek je potrebno imati pri ruci odgovarajucu
medicinsku terapiju i moguénost nadzora ufsluca udije kog nastanka anafilakticke reakcije nakon primjene
ovog cjepiva.

Nemojte primjenjivati Prevenar intrave sk

Potrebno je uzeti u obzir moguci rizik oa“upneje i potrebu za nadzorom disanja tijekom 48 do 72 sata
nakon primjene primarne seriie snunizacije u nedonoscadi koja su bila vrlo rano rodena (rodeni < 28
tjedana gestacije) te osobito.u upe 1oja je rodena s nezrelim disnim sustavom. Budu¢i da je korist od
cijepljenja ove skupine ¢ojencadivelika, cijepljenje ne treba uskratiti niti odgadati.

Prevenar neée pruziti mastitu od drugih serotipova bakterije Streptococcus pneumoniae osim onih
ukljucenih u cjepivo, 520 niti od drugih mikroorganizama koji uzrokuju invazivnu bolest ili upalu srednjeg
uha.

Ovo s¢ cjesivome smije davati dojencadi i djeci s trombocitopenijom ili nekim poremecéajem koagulacije
kojaie wontr .indikacija za intramuskularne injekcije, osim ako je moguca korist jasno veca od rizika
pimjane.

Iako moZe nastupiti djelomican odgovor protutijela na toksoid difterije, imunizacija ovim cjepivom nije
7.mjena za rutinsku imunizaciju protiv difterije.

U djece u dobi od 2 do 5 godina primjenjivala se imunizacija jednom dozom. OpaZena je veca stopa
lokalnih reakcija u djece starije od 24 mjeseca u usporedbi s dojencadi (vidjeti dio 4.8).



Djeca s narusenim imunoloskim odgovorom, bilo zbog primjene imunosupresivne terapije, genetskog
defekta, infekcije HIV-om ili nekog drugog uzroka, mogu imati slabiji odgovor protutijela na aktivnu
imunizaciju.

Ograniceni podaci pokazuju da Prevenar (primarna serija od tri doze) izaziva prihvatljiv imunoloski
odgovor u dojencadi s anemijom srpastih stanica, uz sigurnosni profil koji je slican onome opazenom u
skupina u kojih nema visokog rizika (vidjeti dio 5.1). Jo$ nisu dostupni podaci o sigurnosti i imunogenosti
u drugim skupinama djece s posebno visokim rizikom od invazivne pneumokokne bolesti (npr. djeca s
drugim urodenim ili steCenim poremecajem funkcije slezene, HIV-infekcijom, zlocudnom bolescu,
nefrotskim sindromom). Cijepljenje djece u visokoriziénim skupinama treba razmotriti zasebno u svalesm
pojedinom slucaju.

Djeca mlada od 2 godine trebaju primiti odgovarajucéu seriju cjepiva Prevenar za njihovy,dobsGad)ati dio
4.2). Primjena konjugiranog pneumokoknog cjepiva ne moze zamijeniti primjenu 23-valer. og
pneumokoknog polisaharidnog cjepiva u djece u dobi > 24 mjeseci koja imaju neku bo'@gy (koo je
anemija srpastih stanica, asplenija, HIV-infekcija, kroni¢na bolest ili su imunokcfapre mitire na), zbog koje
su izloZena veéem riziku od invazivne bolesti prouzroéene bakterijom Streptocogeu.pndstioniae. Kad
god se to preporucuje, rizi¢na djeca u dobi > 24 mjeseci koja su ve¢ primila Prex 2nar | zbaju primiti 23-
valentno pneumokokno polisaharidno cjepivo. Vremenski razmak izmedu pluigpndifonjugiranog
pneumokoknog cjepiva (Prevenar) i 23-valentnog polisaharidnog pneumok yknog cjepiva ne smije biti
manji od 8 tjedana. Nema dostupnih podataka koji bi pokazivali moze li prini Ciia 23-valentnog
polisaharidnog pneumokoknog cjepiva djeci koja prethodno nisu biia ¢ jepljena ili djeci cijepljenoj
Prevenarom rezultirati slabijim odgovorom na daljnje doze Prevend .

Lije¢nik mora biti upoznat s podacima iz klinickih ispitiva@p ki pcirazuju da je stopa febrilnih reakcija
veca kad se Prevenar primjenjuje istovremeno s heksava® :ntniisycjepivima (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB)
nego nakon primjene samo heksavalentnih cjepiva. Te su ragkeije veéinom bile umjereno teske (manje ili
jednake 39 °C) i prolazne (vidjeti dio 4.8).

Lijecenje antipireticima treba zapoceti suklatno lon&iiiim smjernicama.

Profilaksa antipireticima preporucuje si:

- usve djece koja primaju Prevenasisti vrerneno s celularnim cjepivima protiv pertusisa, zbog visoke
stope febrilnih reakcija (vidjeti dio 4.65.

- udjece s konvulzivnim poreiyecajima ili febrilnim konvulzijama u povijesti bolesti.

Kao i svako drugo cjepif o, Piavenar ne mora zastiti sve pojedince koji su primili to ¢jepivo od
pneumokokne belestid Oiim t7 ga, « pogledu serotipova cjepiva, oCekuje se da Ce zastita od upale srednjeg
uha biti znatno nizd,¢ Yyzastite od invazivne bolesti. Buduci da upalu srednjeg uha uzrokuju mnogi drugi
mikroorganizmi osinigerotipova pneumokoka sadrzanih u cjepivu, o¢ekivana zastita od upale srednjeg
uha bit ¢¢slal a (vidjeti dio 5.1).

4.5 [aterakdije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Pyevinar se moze primijeniti istovremeno s drugim pedijatrijskim cjepivima u skladu s preporuc¢enim
rasphrec ma imunizacije. Razlicita cjepiva koja se injiciraju uvijek treba dati na razlicita mjesta na tijelu.

I unoloski odgovor na rutinski primjenjivana pedijatrijska cjepiva koja se daju istovremeno s
Prevenarom, ali se ubrizgavaju na razli¢ita mjesta, procijenio se u 7 kontroliranih klinickih ispitivanja.
Odgovor protutijela na Hib tetanus proteinski konjugat (PRP-T) i cjepiva protiv tetanusa i hepatitisa B
(HepB) bio je slican onome u kontrolnim skupinama. Kod cjepiva HIB konjugiranog na CRM opaZen je
pojacan odgovor protutijela na Hib i difteriju u dojenacke serije. Kod docjepljivanja opaZena je nesto niza
razina Hib protutijela, ali sva su djeca imala zastitnu razinu. Primijecen je i nedosljedno smanjen odgovor
na antigene pertusisa, kao i na inaktivirano cjepivo protiv poliomijelitisa (IPV). Klini¢ka vaznost ovih
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interakcija nije poznata. Ograniceni rezultati i ispitivanja otvorenog tipa pokazali su prihvatljive odgovore
na MMR i varicellae.

Podaci o istovremenoj primjeni Prevenara s cjepivom Infanrix hexa (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB
cjepivo) pokazali su da nema klinic¢ki vazne interferencije izmedu odgovora protutijela na svaki od ovih
pojedinih antigena kad se daje kao primarno cijepljenje od 3 doze.

Trenutno nema dovoljno dostupnih podataka o interferenciji kod istovremene primjene drugih
heksavalentnih cjepiva s Prevenarom.

U klini¢kom ispitivanju koje je usporedivalo zasebnu i istovremenu primjenu Prevenara (tri doze u 24°255.
i 6. mjesecu i docjepljivanje u priblizno 12. mjesecu) i Meningiteca (meningokokno C konjugirano
cjepivo; dvije doze u 2. 1 6. mjesecu i doza za docjepljivanje u priblizno 12. mjesecu) nije bilo di kaza
imunoloske interferencije izmedu ova dva konjugirana cjepiva nakon primjene primarneserizenli taze za
docjepljivanje.

4.6  Plodnost, trudnoca i dojenje

Prevenar nije namijenjen za primjenu u odraslih. Nema dostupnih podataka o pri mjeni jekom trudnoce ili
dojenja u ljudi i iz reproduktivnih ispitivanja na Zivotinjama.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima
Nije relevantno.
4.8 Nuspojave

Sigurnost cjepiva procijenila se u razli¢itim kontroliranim rlini¢kim ispitivanjima koja su ukljuéila vise od
18 000 zdrave dojencadi (u dobi od 6 tjedana do /G ipieseci). Vecina iskustava u pogledu sigurnosti dolazi
iz ispitivanja djelotvornosti u kojem je 17 (56 d¢ efical i primilo 55 352 doza Prevenara. Takoder se
procijenila sigurnost u prethodno necijepljexic stari;&jece.

U svim se ispitivanjima Prevenar primi 2nigistovremeno s preporucenim cjepivima za djecu.
Medu najc¢esce zabiljezenim {tuspojavani. bile su reakcije na mjestu primjene injekcije 1 vrucica.

Nije opazeno dosljedno povecanje okalnih ili sistemskih reakcija kod ponovljenih doza tijekom primarne
serije ili kod docjepljiva‘ija, Ghim ito je kod primjene doze docjepljivanja primije¢ena povecana stopa
prolazne osjetljivostitha (adin’ 3655 %) 1 osjetljivosti koja je ometala pokretanje ekstremiteta (18,5 %).

U starije djece koja soynrimila jednu dozu cjepiva primijecena je veca stopa lokalnih reakcija od one
prethodn,op/sane za dojenacku dob. Ove su reakcije prvenstveno bile prolazne naravi. U ispitivanju
provedenoriy anter odobrenja cjepiva koje je ukljucilo 115 djece u dobi izmedu 2 i 5 godina, osjetljivost
na dodr b:'a jeizabiljezena u ¢ak 39,1% djece; u 15,7% djece ta je osjetljivost ometala pokretanje
ekstreiniietal Crvenilo je bilo zabiljezeno u 40,0% djece, a otvrdnuce je bilo zabiljeZzeno u 32,2%
ignitahika. Crvenilo promjera >2 cm je zabiljezeno u 22,6%, a otvrdnuce promjera >2 cm u 13,9% djece.

Kad se Frevenar primjenjivao istovremeno s heksavalentnim cjepivima (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB),
viucica od > 38°C po dozi bila je zabiljezena u 28,3% do 48,3% dojencadi u skupini koja je primala
Prevenar i heksavalentno cjepivo u isto vrijeme u usporedbi s 15,6% do 23,4% u skupini koja je primala
samo heksavalentno cjepivo. Vrucica visa od 39,5°C po dozi bila je opazena u 0,6% do 2,8% dojencadi
koja je primala Prevenar i1 heksavalentna cjepiva (vidjeti dio 4.4).

Reaktogenost je bila veca u djece koja su istovremeno primala celularna cjepiva protiv pertusisa. U
jednom ispitivanju, koje je ukljucilo 1662 djece, zabiljezena je vru¢ica od > 38°C u 41,2% djece koja su
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primila Prevenar istovremeno s DTP-om u usporedbi s 27,9% u kontrolnoj skupini. Vruéica visa od 39°C
bila je zabiljeZena u 3,3% djece u usporedbi s 1,2% u kontrolnoj skupini.

Nuspojave zabiljeZene u klini¢kim ispitivanjima ili razdoblju nakon stavljanja lijeka u promet navedene su
u sljedecoj tablici prema klasifikaciji organskih sustava i u€estalosti za sve dobne skupine:

Ucestalost se definira na sljedec¢i nacin:

Vrlo ¢esto (= 1/10)

Cesto (= 1/100 do < 1/10)

Manje €esto (= 1/1000 do < 1/100)

Rijetko (= 1/10 000 do < 1/1000)

Vrlo rijetko (< 1/10 000)

Unutar svake skupine po ucestalosti nuspojave su prikazane slijedom prema sve manjoj ¢zbiijnsti.

Poremecaji krvi i limfnog sustava:
Vrlo rijetko: limfadenopatija ograniCena na regiju mjesta primjene injekcije

Poremecaji imunoloskog sustava:
Rijetko: reakcije preosjetljivosti kao Sto su anafilakticke/anafilaktoidne rea’lcije ukijucujuéi sok,
angioneurotski edem, bronhospazam, dispneja, edem lica

Poremecaji ziv€anog sustava.
Rijetko: napadaji, ukljuc¢ujuéi febrilne konvulzije

Poremecaji probavnog sustava:
Vrlo ¢esto: povracanje, proljev, slabiji apetit

Poremecaji koze i potkoznog tkiva:
Manje Cesto: osip/urtikarija
Vrlo rijetko: multiformni eritem

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene:

Vrlo Cesto: reakcije na mjestu primjce,1iijekcije (npr. eritem, otvrdnuée/otok, bol/osjetljivost na dodir);
vrucica > 38°C, razdrazljivost, plakanje, omamljenost, nemiran san

Cesto: otok/otvrdnuce i eritesp, > 2.4 cm na mjestu primjene injekcije, osjetljivost koja ometa kretnje,
vrucica > 3924

Rijetko: hipotono-hipor(spon. 'vniiepizode, reakcije preosjetljivosti na mjestu primjene injekcije (npr.,
deriatit s, piwsidus, urtikarija), crvenilo praceno osjecajem uzarenosti.

Apneja u vrloarano rocene nedonoscéadi (< 28 tjedana gestacije) (vidjeti dio 4.4).

4.9 Prado. ranje

Zatilie. 2nid,u slucajevi predoziranja Prevenarom, ukljucujuci slucajeve primjene visih doza od
pranoricenih i slucajeve kad je sljede¢a doza bila primijenjena vremenski blize prethodnoj dozi nego Sto
je prapor ¢eno. U veéine pojedinaca nisu bile zabiljeZene nuspojave. Opc¢enito su nuspojave zabiljeZene
uzipredoziranje bile zabiljezene i uz preporucene jednokratne doze Prevenara.

S. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva



Farmakoterapijska skupina: pneumokokna cjepiva, ATK oznaka: JO7AL02

Imunogenost

Nakon primarne serije od tri doze Prevenara u dojencadi i nakon docjepljivanja primije¢ena su znacajno
poviSena protutijela (mjereno ELISA-om) na sve serotipove cjepiva, iako se geometrijski prosjek
vrijednosti koncentracija razlikovao izmedu 7 serotipova. Takoder se pokazalo da Prevenar izaziva
stvaranje funkcionalnih protutijela (mjerena opsonofagocitozom) na sve serotipove cjepiva nakon
primarne serije. Dugotrajna prisutnost protutijela nije se ispitivala nakon primjene primarne serije u
dojencadi uz docjepljivanje ili nakon primjene jedne primarne doze u starije djece. Primjena
nekonjugiranih pneumokoknih polisaharida u 13. mjesecu nakon primjene primarne serije Prevenfira
izazvala je anamnesticki odgovor protutijela na 7 serotipova ukljucenih u cjepivo, $to pokazuje G.yie doslo
do primarne reakcije (engl. priming).

Imunogenost primarne serije od dvije doze u dojen¢adi uz dozu docjepljivanja u dobi edepribii#=0 godinu
dana zabiljezena je u nekoliko ispitivanja. Ve¢inom su podaci pokazali je da su photut icla , manjeg dijela
dojencadi postigla koncentraciju od >0,35 ug/ml (referentna koncentracija protutize s kéimspreporucuje
SZ0)' na serotipove 6B i 23F nakon primarne serije od dvije doze kad se izravn . ili n ¥zravno usporedila
s primarnom serijom od tri doze. Osim toga, geometrijski prosjek vrijednosi sdncemiiacije protutijela na
vecéinu serotipova nakon serije od dvije doze u dojenackoj dobi bili su nizi\ego 1 akon serije od tri doze u
dojenackoj dobi. Medutim, odgovori protutijela na dozu docjepljivanja u mairdGjece nakon serije od dvije
ili tri doze u dojencadi bili su sli¢ni za svih 7 serotipova cjepiva i v'{az: rali su na to da oba rasporeda
cijepljenja dojencadi izazivaju odgovarajucu primarnu reakgiju.

Znacajno povisena protutijela (mjereno ELISA-om) na sve serutipcye cjepiva opazena su nakon primjene
jednokratnih doza Prevenara djeci u dobi od 2 do 5 godinf. Kianceatri cije protutijela bile su sli¢ne onima
koje su se postigle nakon serije od tri doze u dojencadi i ¢hze za docjepljivanje u dobi manjoj od 2 godine.
Nisu provedena ispitivanja u¢inkovitosti u populaciie u dobitod 2 do 5 godina.

Ucinkovitost primarne serije od dvije doze ¢ doji n#adi‘uz dozu za docjepljivanje nije ustanovljena u
klini¢kom ispitivanju, a klinicke posljedice #fi.¢ komsCntracije protutijela na serotipove 6B 1 23F nakon
serije od dvije doze u dojencadi nisu pozaaia

Djelotvornost protiv invazivne bolesa

Djelotvornost protiv invaziviée balesti procijenila se na populaciji u Sjedinjenim Americkim Drzavama
gdje je pokrivenost serotiguwinuycjepiva iznosi 80% do 89%. Epidemioloski podaci izmedu 1988. 1 2003.
godine pokazuju da je pl krive 10sui Europi manja i da se razlikuje od zemlje do zemlje. Stoga bi Prevenar
trebao pokriti 54% d¢ 84vkinblata invazivne pneumokokne bolesti u djece u Europi mlade od 2 godine. U
Europi, u djece u dc’s iwedu 2 i 5 godina, Prevenar bi trebao pokriti oko 62% do 83% klinickih izolata
odgovornih zz invaziviru pneumokoknu bolest. Procjenjuje se da bi vise od 80% sojeva rezistentnih na
antibiotikcybi b pokriveno serotipovima ukljucenima u cjepivo. Pokrivenost serotipovima cjepiva u
pedijatriiske’, opulacije smanjuje se s povecanjem dobi. Smanjenje incidencije invazivne pneumokokne
balest! ortzano u starije djece moze djelomi¢no biti posljedica prirodno ste¢enog imuniteta.

Rielvsvoiiiost protiv invazivne bolesti procijenjena je u velikom randomiziranom, dvostruko slijepom
kliickem ispitivanju u multietnickoj populaciji u Sjevernoj Kaliforniji (ispitivanje Kaiser Permanente).
Vise od £7 816 dojencadi bilo je imunizirano pomoc¢u Prevenara ili kontrolnog cjepiva (konjugirano
cipivo protiv meningokoka skupine C) u dobi od 2, 4, 6 i 12-15 mjeseci. U vrijeme ispitivanja, serotipovi
ukljuceni u cjepivo bili su odgovorni za 89% slucajeva invazivne pneumokokne bolesti.

' Tehni¢ko izvje$¢e Svjetske zdravstvene organizacije br. 927 iz 2005.; Dodatak seroloski kriteriji za
izraCunavanje i licenciranje novih formulacija konjugiranog pneumokoknog cjepiva za primjenu u
dojencadi.



Ukupno je bilo 52 slu¢aja invazivne bolesti prouzrocene serotipovima cjepiva tijekom razdoblja slijepog
pracenja do 20. travnja 1999. godine. Procijenilo se da je djelotvornost cjepiva specifi¢no protiv odredenih
serotipova iznosila 94% (95 % CI: 81, 99) u populacije planirane za lijeenje (engl. the intent-to-treat
population) 1 97% (95 % CI: 85, 100) u populacije lije¢ene prema protokolu (potpuno imunizirani) (40
slucajeva). Procjenjuje se da je u Europi raspon ucinkovitosti u djece mlade od 2 godine od 51% do 79%
kad se razmatra pokrivenost cjepivom protiv serotipova koji uzrokuju invazivnu bolest.

Djelotvornost protiv upale plu¢a

U ispitivanju Kaiser Permanente, djelotvornost je iznosila 87,5% (95 % CI: 7, 99) protiv bakterijske ppale
pluc¢a izazvane serotipovima S. preumoniae sadrzanima u cjepivu.

Procijenila se i u¢inkovitost protiv nebakterijske upale pluca(nije provedena mikrobiologka pefszra.
dijagnoze). Budu¢i da mnogi patogeni, osim serotipova pneumokoka zastupljenih u cjepivi. . mog 1 izazvati
upalu pluca u djece, ocekuje se da ¢e zastita protiv svih klinickih upala plucéa biti manjs# im0 pudiiv
invazivne pneumokokne bolesti. U analizi populacije prema protokolu, procijenjéao s nanj¢ \je rizika od
prve epizode klinicke upale pluéa s promjenama na rendgenogramu pluca (definjza. Kawsgrisutnost
infiltrata, izljeva ili konsolidacije iznosila je 35% (95% CI: 4, 56).

Djelotvornost protiv upale srednjeg uha

Akutna upala srednjeg uha razlicite etiologije Cesta je bolest u dject. B kterije mogu biti odgovorne za 60-
70% klini¢kih epizoda akutne upale srednjeg uha. Pneumokok je ot'<ove an za 30-40% svih bakterijskih
akutnih upala srednjeg uha i veéeg postotka teskih akutnih up§la syedinjeg uha. Teoretski, Prevenar bi
mogao sprijeciti oko 60-80% serotipova koji uzrokuju pngeinokaknuiakutnu upalu srednjeg uha.
Procjenjuje se da bi Prevenar mogao sprijeciti 6-13% svi' klin.*kih €pizoda akutne upale srednjeg uha.

Djelotvornost Prevenara protiv akutne upale sredTauha procijenila se u randomiziranom, dvostruko
slijepom klinickom ispitivanju u 1662 dojef.cadi\ +71n <oj koja su bila imunizirana pomoc¢u Prevenara ili
kontrolnog cjepiva (cjepivo protiv hepatitisa’5) 1 ¢&8%1 od 2, 4, 6 1 12-15 mjeseci. Procjena djelotvornosti
cjepiva u sprjeavanju akutne upale srednieg”una, izrokovane serotipovima cjepiva, $to je bio primarni
ishod ispitivanja, iznosila je 57% (95% C1.344, 0 7) prema analizi populacije prema protokolu i 54% (95%
CI: 41, 64) prema analizi populacijesalar ‘rane za lijeCenje. U imuniziranih ispitanika opaZeno je poveéanje
od 33% (95% CI: -1, 80) akutaih upala sicdnjeg uha izazvanih seroloskim skupinama koje nisu ukljucene
u cjepivo. Medutim, ukupnad koi'st bila je smanjenje incidencije svih pneumokoknih akutnih upala
srednjeg uha za 34% (95% . CI.21,5). Cjepivo je smanjilo ukupni broj epizoda upale srednjeg uha bez
obzira na etiologiju za 6% (9-% J1: -4, 16).

Podskupina djece \y0 mam ispitivanju pratila se do dobi od 4 do 5 godina. Tijekom pracenja, djelotvornost
cjepiva protiv Cestih tpala srednjeg uha (definiranih kao najmanje 3 epizode u 6 mjeseci) iznosila je 18%
(95% CI4\, 3?), za kroni¢nu upalu srednjeg uha s izljevom 50% (95% CI: 15, 71), a za postavljanje
cjevéice za W1 ipamostomiju 39% (95% CI: 4, 61).

Djelot ino’ t Prevenara protiv akutnih upala srednjeg uha procijenila se kao sekundarni ishod u
ignitianju Kaiser Permanente. Djeca su bila pra¢ena do dobi od 3,5 godine. U¢inak cjepiva na ukupni broj
epizhdaypala srednjeg uha bez obzira na etiologiju bio je smanjenje za 7% (95% CI: 4, 10). Prema analizi
popslacije prema protokolu, cjepivo je smanjilo rediciviraju¢e akutne upale srednjeg uha (definirane kao 3
a(1zode u Sest mjeseci ili 4 epizode u jednoj godini) za 9% (95 % CI: 3, 15) odnosno recidivirajucu akutnu
upalu srednjeg uha (5 epizoda u Sest mjeseci ili 6 epizoda u jednoj godini) za 23% (95% CI: 7, 36).
Postavljanje cjevcice za timpanostomiju bilo je smanjeno za 24% (95% CI: 12, 35) prema analizi
populacije prema protokolu, a za 23% (95% CI: 11, 34) prema analizi populacije planirane za lijecenje.

Ucdinkovitost



Ucinkovitost Prevenara protiv invazivne pneumokokne bolesti (tj. koja se sastoji od zastite koju pruza
cjepivo i kolektivnog imuniteta zbog smanjenog Sirenja serotipova cjepiva u populaciji) procijenila se u
nacionalnim programima imunizacije u kojima se primjenjuju serije od tri doze ili dvije doze u dojencadi,
s time da se kod obje primjenjuju doze za docjepljivanje.

U Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama je 2000. godine uvedeno generalizirano cijepljenje Prevenarom u
seriji od Cetiri doze u dojencadi i program nadoknade cijepljenja u djece u dobi do 5 godina. U¢inkovitost
cjepiva protiv invazivne pneumokokne bolesti prouzroCene serotipovima cjepiva procijenila se u djece u
dobi od 3 do 59 mjeseci u prve cetiri godine od uvodenja programa. U usporedbi s izostankom cijepljen;
procijenjena (engl. point-estimate) uc¢inkovitost 2, 3 odnosno 4 doze dane u sklopu rasporeda cijepljemse
dojencadi bila je sli¢na: 96% (95% CI 88-99); 95% (95% CI 88-99) odnosno 100% (95% CI 94-10C . )¢
Sjedinjenim Americkim Drzavama je, u istom vremenskom razdoblju, postojalo 94%-tno smanjgaje
invazivne pneumokokne bolesti izazvane serotipom cjepiva u pojedinaca u dobi do 5 godinagmusparedbi s
onim prije cijepljenja (1998/99). Usporedno s time, invazivna pneumokokna bolest izazvai! | ser¢ ipom
cjepiva u pojedinaca u dobi vecoj od 5 godina bila je smanjena za 62%. Ovaj neizravnistdina.yili ucinak
kolektivnog imuniteta posljedica je smanjenog prijenosa serotipova cjepiva s iméniziiine n e djece na
ostatak populacije i poklapa se sa smanjenim kliconoStvom u nazofarinksu serotiz< g ¢ apiva.

U Quebecu u Kanadi, Prevenar je uveden u dobi od 2, 4 1 12 mjeseca u sklggu progi@ina nadoknade
jednokratnom dozom u djece u dobi do 5 godina. Tijekom prve dvije godir. » prog rama, kad je pokriveno
vise od 90% populacije, opazena ucinkovitost protiv invazivne pneumokoknc Golesti prouzrocene
serotipovima cjepiva iznosila je 93% (95% CI 75-98) za seriju s 2 £oz¢ u dojencadi i 100% (95% CI 91-
100) za punu seriju.

Preliminarni podaci iz Engleske i Walesa zabiljeZzeni mani#®d 1gocne nakon uvodenja rutinske
imunizacije u dobi od 2, 4 i 13 mjeseci s programom na{ knacy jednokratnom dozom za djecu u dobi od
13 do 23 mjeseca pokazuju da bi u¢inkovitost ovog rasporei'a mogla biti slabija protiv serotipa 6B nego
protiv drugih serotipova cjepiva.

Ucinkovitost primarne serije s dvije doze pfotiv | nfun’ dnije i akutne upale srednjeg uha nije ustanovljena.

Dodatni podaci 0 imunogenosti

Imunogenost Prevenara ispitana je vamuiicentri¢nom ispitivanju otvorenog tipa u 49 dojencadi s
anemijom srpastih stanica. Djeca su bila cijepljena Prevenarom (3 doze u razmaku od jednog mjeseca
nakon dobi od 2 mjeseca), a 46 Gye djece takoder je primilo 23-valentno pneumokokno polisaharidno
cjepivo u dobi od 15-18 miesedi, Nokon primarne imunizacije, 95,6% ispitanika imalo je razine protutijela
od najmanje 0,35 pg/mlfia svih sadam serotipova koji se nalaze u Prevenaru. Znacajno povecanje
primijeceno je ukongeniaciii’protatijela na sedam serotipova nakon cijepljenja polisaharidnim cjepivom,
Sto pokazuje da je m malosko paméenje bilo dobro uspostavljeno.

5.2 Fama okineticka svojstva

Nije primy njiv.

53 “WNexkiinicki podaci o sigurnosti primjene

Ispitivanjem intramuskularne toksi¢nosti ponovljene doze (13 tjedana, 5 injekcija, jedna svaka tri tjedna)
sieumokoknog konjugiranog cjepiva u kuni¢a nisu dokazani nikakvi znacajni lokalni ili sistemski toksi¢ni
ucinci.

Ispitivanja supkutane toksi¢nosti ponovljene doze (13 tjedna, 7 injekcija klini¢ke doze, jedna svaki drugi

tjedan, nakon Cega slijedi Cetverotjedno razdoblje oporavka) Prevenara u Stakora i majmuna nisu otkrila
nikakav dokaz znacajnih lokalnih ili sistemskih toksi¢nih u¢inaka.



6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomocénih tvari

natrijev klorid
voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.
6.3 Rok valjanosti

3 godine

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).
Ne zamrzavati.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika
0,5 ml suspenzije za injekciju u bocici (staklo tipa I) s Cepom®d size pbutilne gume.

Veli¢ine pakovanja:
1 ili 10 bocica bez strcaljki/igala.

1 bodica sa Strcaljkom i 2 igle (1 za izvlaéefyje, 11 z# 1nj keiju).

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine fakor anja.

6.6  Posebne mjere za zbrinjavanj&i diiga rukovanja lijekom

Tijekom ¢uvanja se mogu primi,atiti bijeli talog i bistri supernatant.

Cjepivo prije primjene t{cba ¢hbigprotresti da bi se dobila homogena bijela suspenzija i mora ga se
vizualno pregledati df ncisadrii ¢éstice 1/ili da nema promjene u fizickom izgledu. Nemojte primijeniti

cjepivo ako sadrzayiz s'ada drugacdije.

NeiskoriSieni ijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

7. JOSITELJ ODOBRENJA

Pfizig Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velika Britanija

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
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EU/1/00/167/001
EU/1/00/167/002
EU/1/00/167/005

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET/
DATUM OBNOVE ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

Datum prvog odobrenja: 02.02.2001

Datum posljednje obnove: 02.02.2011

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Podrobnije informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranicama Europske apenc ie za| ijekove
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

Prevenar suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Cjepivo protiv pneumokoka, saharidno, konjugirano, adsorbirano

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza od 0,5 ml sadrzi:

Pneumokokni polisaharid serotipa 4* 2 mikrograma
Pneumokokni polisaharid serotipa 6B* 4 mikrograma
Pneumokokni polisaharid serotipa 9V* 2 mikrograma
Pneumokokni polisaharid serotipa 14* 2 mikrograma
Pneumokokni polisaharid serotipa 18C* 2 mikrograma
Pneumokokni polisaharid serotipa 19F* 2 mikrograma
Pneumokokni polisaharid serotipa 23F* 2 mikrograma

* Konjugirani na proteinski nosa¢ CRM 7 1 adsorbirani na aluminijev fosfat (0,5 mg)

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

3.  FARMACEUTSKI OBLIK
Suspenzija za injekciju u napunjenoj sStrcaljki.

Cjepivo je homogena bijela suspenzija.

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Aktivna imunizacija protiv bélesti uzrokGvanih serotipovima 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F i 23F bakterije
Streptococcus pneumoniae (ukljucujudi sepsu, meningitis, pneumoniju, bakterijemiju i akutnu upalu
srednjeg uha) u dojencadi i djcie udobi od 2 mjeseca do 5 godina (vidjeti dijelove 4.2,4.415.1).

Broj doza koji se,prirfjer.iuie . razicitih dobnih skupina vidjeti u dijelu 4.2.

Primjenu Prevenara tigba odrediti na temelju sluzbenih preporuka, uzimajuci pritom u obzir u¢inak
invazivn&bol sti u razli¢itih dobnih skupina kao i razlike u epidemiologiji serotipova u razlic¢itim
geografskiny virecjima (vidjeti dijelove 4.4,4.815.1).

4.2, Mozir nje i nacin primjene

DoZixanr
Rasporels imunizacije za Prevenar treba se temeljiti na sluzbenim preporukama.

Dojencad u dobi od 2 do 6 mjeseci:

Prva serija cijepljenja za dojencad sastoji se od tri doze, svaka po 0,5 ml, s time da se prva doza obi¢no
daje u dobi od 2 mjeseca a sljedeé¢e doze u razmaku od najmanje 1 mjeseca izmedu doza. Cetvrta se doza
preporucuje u drugoj godini Zivota.
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Alternativno, kad se Prevenar daje u sklopu rutinskog programa imunizacije dojencadi, u obzir dolazi i
raspored s dvije doze. Prva se doza moze dati od 2. mjeseca zivota, druga doza najmanje 2 mjeseca nakon
prve, a treca (docjepljivanje tj. ,,booster) doza u dobi od 11 do 15 mjeseci (vidjeti dio 5.1).

Prethodno necijepljena starija dojencad i djeca:

Dojencad u dobi od 7 do 11 mjeseci: dvije doze, svaka od 0,5 ml, s razmakom od najmanje 1 mjeseca
izmedu doza. Tre¢a se doza preporucuje u drugoj godini zivota.

Djeca u dobi od 12 do 23 mjeseca: dvije doze, svaka od 0,5 ml, s razmakom od najmanje 2 mjeseca
izmedu doza.

Djeca u dobi od 24 mjeseca do 5 godina: jedna jednokratna doza.

Nije ustanovljena potreba za docjepljivanjem nakon imunizacije prema ovim rasporedima.

Nacin primjene

Cjepivo treba dati intramuskularnom injekcijom. Za mjesto primjene, prednost s@daj¢ anteilateralnoj
strani natkoljenice (musculus vastus lateralis) u dojencadi ili deltoidni miSi¢ na pes ksl male djece.
4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomo¢nih tvari ili na toksoid diftedije.

Kao i kod drugih cjepiva, primjenu Prevenara treba odgoditi u qsol s te kom, akutnom febrilnom
boles¢u. Medutim, ako je prisutna blaza infekcija poput prehléde, »ije potrebno odgadati cijepljenje.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporab:

Kao i sa svim cjepivima koja se daju injiciranjems”aWiek je potrebno imati pri ruci odgovarajucu
medicinsku terapiju i mogucénost nadzora ufsluca udije kog nastanka anafilakticke reakcije nakon primjene
ovog cjepiva.

Nemojte primjenjivati Prevenar intrave sk

Potrebno je uzeti u obzir mogudi rizik oa“upneje i potrebu za nadzorom disanja tijekom 48 do 72 sata
nakon primjene primarne seriie snunizacije u nedonoscadi koja su bila vrlo rano rodena (rodeni < 28
tjedana gestacije) te osobito.u une 1oja je rodena s nezrelim disnim sustavom. Buduéi da je korist od
cijepljenja ove skupine ¢ojencadivelika, cijepljenje ne treba uskratiti niti odgadati.

Prevenar nece pruziti madtitu od drugih serotipova bakterije Streptococcus pneumoniae osim onih
ukljucenih u cjepivo, 520 niti od drugih mikroorganizama koji uzrokuju invazivnu bolesti ili upalu
srednjegGha.

Ovo s¢ cjesivome smije davati dojencadi i djeci s trombocitopenijom ili nekim poremecajem koagulacije
kojaie wontr iindikacija za intramuskularne injekcije, osim ako je moguca korist jasno veca od rizika

pimjane.

Iako moZe nastupiti djelomican odgovor protutijela na toksoid difterije, imunizacija ovim cjepivom nije
s.umjena za rutinsku imunizaciju protiv difterije.

U djece u dobi od 2 do 5 godina primjenjivala se imunizacija jednom dozom. OpaZena je veca stopa
lokalnih reakcija u djece starije od 24 mjeseca u usporedbi s dojencadi (vidjeti dio 4.8).
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Djeca s narusenim imunoloskim odgovorom, bilo zbog primjene imunosupresivne terapije, genetskog
defekta, infekcije HIV-om ili nekog drugog uzroka, mogu imati slabiji odgovor protutijela na aktivnu
imunizaciju.

Ograniceni podaci pokazuju da Prevenar (primarna serija od tri doze) izaziva prihvatljiv imunoloski
odgovor u dojencadi s anemijom srpastih stanica, uz sigurnosni profil koji je slican onome opazenom u
skupina u kojih nema visokog rizika (vidjeti dio 5.1). Jo$ nisu dostupni podaci o sigurnosti i imunogenosti
u drugim skupinama djece s posebno visokim rizikom od invazivne pneumokokne bolesti (npr. djeca s
drugim urodenim ili steCenim poremecajem funkcije slezene, HIV-infekcijom, zlocudnom bolescu,
nefrotskim sindromom). Cijepljenje djece u visokorizi¢nim skupinama treba razmotriti zasebno u svaleam
pojedinom slucaju.

Djeca mlada od 2 godine trebaju primiti odgovarajucéu seriju cjepiva Prevenar za njihovy,dobsGad ati dio
4.2). Primjena konjugiranog pneumokoknog cjepiva ne moze zamijeniti primjenu 23-valer. og
pneumokoknog polisaharidnog cjepiva u djece u dobi > 24 mjeseci koja imaju neku bo'@y (koo je
anemija srpastih stanica, asplenija, HIV-infekcija, kroni¢na bolest ili su imunokofapre mitire na), zbog koje
su izlozena veéem riziku od invazivne bolesti prouzro¢ene bakterijom Streprocogen.pndstioniae. Kad
god se to preporucuje, rizi¢na djeca u dobi > 24 mjeseci koja su ve¢ primila Prex =nar ( zbaju primiti 23-
valentno pneumokokno polisaharidno cjepivo. Vremenski razmak izmedu pluigpnd@ionjugiranog
pneumokoknog cjepiva (Prevenar) i 23-valentnog polisaharidnog pneumok yknog cjepiva ne smije biti
manji od 8 tjedana. Nema dostupnih podataka koji bi pokazivali moze li prini Ciia 23-valentnog
polisaharidnog pneumokoknog cjepiva djeci koja prethodno nisu biia ¢ jepljena ili djeci cijepljenoj
Prevenarom rezultirati slabijim odgovorom na daljnje doze Preven. .

Lije¢nik mora biti upoznat s podacima iz klinickih ispitiva@p ko pclrazuju da je stopa febrilnih reakcija
veca kad se Prevenar primjenjuje istovremeno s heksava! :ntniisycjepivima (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB)
nego nakon primjene samo heksavalentnih cjepiva. Te su ragkeije veéinom bile umjereno teske (manje ili
jednake 39°C) i prolazne (vidjeti dio 4.8).

Lijecenje antipireticima treba zapoceti suklatno lon&liiim smjernicama.

Profilaksa antipireticima preporucuje si:

- usve djece koja primaju Prevenasistivrerneno s celularnim cjepivima protiv pertusisa, zbog visoke
stope febrilnih reakcija (vidjeti dio 4.65.

- udjece s konvulzivnim poreiyecajima ili febrilnim konvulzijama u povijesti bolesti.

Kao i svako drugo cjepif o, Piavenar ne mora zastiti sve pojedince koji su primili to cjepivo od
pneumokokne belesti Oiim t« ga, « pogledu serotipova cjepiva, oCekuje se da Ce zastita od upale srednjeg
uha biti znatno nizd¢ zastite od invazivne bolesti. Buducéi da upalu srednjeg uha uzrokuju mnogi drugi
mikroorganizmi osinigerotipova pneumokoka sadrzanih u cjepivu, oCekivana zastita od upale srednjeg
uha bit ¢¢slal a (vidjeti dio 5.1).

4.5 [aterakiije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Pyevinar se moze primijeniti istovremeno s drugim pedijatrijskim cjepivima u skladu s preporuc¢enim
rasphrecima imunizacije. Razlicita cjepiva koja se injiciraju uvijek treba dati na razli¢ita mjesta na tijelu.

I unoloski odgovor na rutinski primjenjivana pedijatrijska cjepiva koja se daju istovremeno s
Prevenarom, ali se ubrizgavaju na razli¢ita mjesta, procijenio se u 7 kontroliranih klini¢kih ispitivanja.
Odgovor protutijela na Hib tetanus proteinski konjugat (PRP-T) i cjepiva protiv tetanusa i hepatitisa B
(HepB) bio je sli¢an onome u kontrolnim skupinama. Kod cjepiva HIB konjugiranog na CRM opazen je
pojacan odgovor protutijela na Hib i difteriju u dojenacke serije. Kod docjepljivanja opazena je nesto niza
razina Hib protutijela, ali sva su djeca imala zastitnu razinu. Primijecen je i nedosljedno smanjen odgovor
na antigene pertusisa, kao i na inaktivirano cjepivo protiv poliomijelitisa (IPV). Klini¢ka vaznost ovih
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interakcija nije poznata. Ograniceni rezultati i ispitivanja otvorenog tipa pokazali su prihvatljive odgovore
na MMR i varicellae.

Podaci o istovremenoj primjeni Prevenara s cjepivom Infanrix hexa (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB
cjepivo) pokazali su da nema klinic¢ki vazne interferencije izmedu odgovora protutijela na svaki od ovih
pojedinih antigena kad se daje kao primarno cijepljenje od 3 doze.

Trenutno nema dovoljno dostupnih podataka o interferenciji kod istovremene primjene drugih
heksavalentnih cjepiva s Prevenarom.

U klini¢kom ispitivanju koje je usporedivalo zasebnu i istovremenu primjenu Prevenara (tri doze u 2435.
1 6. mjesecu 1 docjepljivanje u priblizno 12. mjesecu) i Meningiteca (meningokokno C konjugirano
cjepivo; dvije doze u 2. i 6. mjesecu i doza za docjepljivanje u priblizno 12. mjesecu) nije bilo di <aza
imunoloske interferencije izmedu ova dva konjugirana cjepiva nakon primjene primarne sseriimli taze za
docjepljivanje.

4.6  Plodnost, trudnoca i dojenje

Prevenar nije namijenjen za primjenu u odraslih. Nema dostupnih podataka o pri mjen #jekom trudnoce ili
dojenja u ljudi i iz reproduktivnih ispitivanja na Zivotinjama.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima
Nije relevantno.
4.8 Nuspojave

Sigurnost cjepiva procijenila se u razli¢itim kontroliranim x'ini¢kim ispitivanjima koja su ukljuéila vise od
18 000 zdrave dojencadi (u dobi od 6 tjedana do G ihieseci). Vecina iskustava u pogledu sigurnosti dolazi
iz ispitivanja djelotvornosti u kojem je 17 (56 d¢ efical i primilo 55 352 doza Prevenara. Takoder se
procijenila sigurnost u prethodno necijepljexic stari;ejece.

U svim se ispitivanjima Prevenar primi 2nigiswvremeno s preporucenim cjepivima za djecu.
Medu najc¢esce zabiljezenim {tuspojavani. bile su reakcije na mjestu primjene injekcije 1 vruéica.

Nije opazeno dosljedno povecanje okalnih ili sistemskih reakcija kod ponovljenih doza tijekom primarne
serije ili kod docjepljiva‘ya, Ghimito je kod primjene doze docjepljivanja primije¢ena povecana stopa
prolazne osjetljivostitha (ndin’ 3655 %) 1 osjetljivosti koja je ometala pokretanje ekstremiteta (18,5 %).

U starije djece koja suynrimila jednu dozu cjepiva primijeéena je veca stopa lokalnih reakcija od one
prethodn,op sane za dojenacku dob. Ove su reakcije prvenstveno bile prolazne naravi. U ispitivanju
provedenoriy an®er odobrenja cjepiva koje je ukljucilo 115 djece u dobi izmedu 2 i 5 godina, osjetljivost
na dodr b:'a jeizabiljezena u 39,1% djece; u 15,7% djece ta je osjetljivost ometala pokretanje ekstremiteta.
Crveni'€je | ilo zabiljezeno u 40,0% djece, a otvrdnuce je bilo zabiljezeno u 32,2% ispitanika. Crvenilo
plomyera ~ 2 cm je zabiljezeno u 22,6%, a otvrdnuce promjera > 2 cm u 13,9% djece.

Kad, se Frevenar primjenjivao istovremeno s heksavalentnim cjepivima (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB),
viucica od > 38°C po dozi bila je zabiljezena u 28,3% do 48,3% dojencadi u skupini koja je primala
Prevenar i heksavalentno cjepivo u isto vrijeme u usporedbi s 15,6% do 23,4% u skupini koja je primala
samo heksavalentno cjepivo. Vrucica visa od 39,5°C po dozi bila je opazena u 0,6% do 2,8% dojencadi
koja je primala Prevenar i heksavalentna cjepiva (vidjeti dio 4.4).

Reaktogenost je bila veca u djece koja su istovremeno primala celularna cjepiva protiv pertusisa. U
jednom ispitivanju, koje je ukljucilo 1662 djece, zabiljezena je vru¢ica od >38°C u 41,2% djece koja su
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primila Prevenar istovremeno s DTP-om u usporedbi s 27,9% u kontrolnoj skupini. Vruéica visa od 39°C
bila je zabiljeZena u 3,3% djece u usporedbi s 1,2% u kontrolnoj skupini.

Nuspojave zabiljeZene u klini¢kim ispitivanjima ili razdoblju nakon stavljanja lijeka u promet navedene su
u sljedecoj tablici prema klasifikaciji organskih sustava i u€estalosti za sve dobne skupine:

Ucestalost se definira na sljedeci nacin:
Vrlo ¢esto (> 1/10)

Cesto (= 1/100 do < 1/10)

Manje ¢esto (= 1/1000 do < 1/100)
Rijetko (= 1/10 000 do < 1/1000)

Vrlo rijetko (< 1/10 000)

Unutar svake skupine po ucestalosti nuspojave su prikazane slijedom prema sve manjoj ozc ljnos i.

Poremecaji krvi i limfnog sustava:
Vrlo rijetko: limfadenopatija ogranicena na regiju mjesta primjene injekcije

Poremecaji imunoloskog sustava:
Rijetko: reakcije preosjetljivosti kao §to su anafilakti¢ke/anafilakiidne reakcije ukljucujuéi Sok,
angioneurotski edem, bronhospazam, dispneja, edem lica

Poremecaji Ziv€anog sustava.
Rijetko: napadaji, ukljucujuéi febrilne konvulzije

Poremecaji probavnog sustava:
Vrlo Cesto: povracanje, proljev, slabiji apetit

Poremecaji koze i potkoznog tkiva:
Manje Cesto: osip/urtikarija
Vrlo rijetko: multiformni eritem

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu'prit \jiene:

Vrlo Cesto: reakcije.na mjestu primjene injekcije (npr. eritem, otvrdnuce/otok, bol/osjetljivost na
dodir); vrgéicy> 38°C, razdrazljivost, plakanje, omamljenost, nemiran san

Cesto: otok/etmmdnuie 1eritem > 2,4 cm na mjestu primjene injekcije, osjetljivost koja ometa
kretrl e, vri Zicey> 39°C.

Rijetko: hi)otomasdiiporesponzivne epizode, reakcije preosjetljivosti na mjestu primjene

7 GWe (npr., dermatitis, pruritus, urtikarija), crvenilo praceno osje¢ajem uzarenosti.
Apneja u \ylc rano rodene nedonoscadi (< 28 tjedana gestacije) (vidjeti dio 4.4).
49 (’rsuerziranje
Zhiljazeni su slucajevi predoziranja Prevenarom, ukljucujuci sluc¢ajeve primjene visih doza od
prepuruc nih i slucajeve kad je sljedeca doza bila primijenjena vremenski blize prethodnoj dozi nego $to
jesreporuceno. U vecine pojedinaca nisu bile zabiljeZzene nuspojave. Opéenito su nuspojave zabiljezene
4z predoziranje bile zabiljeZzene i uz preporucene jednokratne doze Prevenara.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva
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Farmakoterapijska skupina: pneumokokna cjepiva, ATK oznaka: JO7AL02

Imunogenost

Nakon primarne serije od tri doze Prevenara u dojencadi i nakon docjepljivanja primije¢ena su zna¢ajno
poviSena protutijela (mjereno ELISA-om) na sve serotipove cjepiva, iako se geometrijski prosjek
vrijednosti koncentracija razlikovao izmedu 7 serotipova. Takoder se pokazalo da Prevenar izaziva
stvaranje funkcionalnih protutijela (mjerena opsonofagocitozom) na sve serotipove cjepiva nakon
primarne serije. Dugotrajna prisutnost protutijela nije se ispitivala nakon primjene primarne serije u
dojencadi uz docjepljivanje ili nakon primjene jedne primarne doze u starije djece. Primjena
nekonjugiranih pneumokoknih polisaharida u 13. mjesecu nakon primjene primarne serije Preves ara
izazvala je anamnesticki odgovor protutijela na 7 serotipova uklju¢enih u cjepivo, §to pokazymda = doslo
do primarne reakcije (engl. priming).

Imunogenost primarne serije od dvije doze u dojencadi uz dozu docjepljivanja u€'obiihd priHlizno godinu
dana zabiljezena je u nekoliko ispitivanja. Veéinom su podaci pokazali je da su pre.itijetasl manjeg dijela
dojencadi postigla koncentraciju od >0,35 pg/ml (referentna koncentracija protu ijela | »ju preporucuje
SZ0)’ na serotipove 6B i 23F nakon primarne serije od dvije doze kad se iz/@Vho Wiieizravno usporedila
s primarnom serijom od tri doze. Osim toga, geometrijski prosjek vrijedno. ‘i kor sentracije protutijela na
vecinu serotipova nakon serije od dvije doze u dojenackoj dobi bili su niZi nc2& nakon serije od tri doze u
dojenackoj dobi. Medutim, odgovori protutijela na dozu docjepljivginja u male djece nakon serije od dvije
ili tri doze u dojencadi bili su sli¢ni za svih 7 serotipova cjepiva,i u #ziv; li su na to da oba rasporeda
cijepljenja dojencadi izazivaju odgovarajucu primarnu reakciy.

Znacajno povisSena protutijela (mjereno ELISA-om) na syc sciotipove icjepiva opaZena su nakon primjene
jednokratnih doza Prevenara djeci u dobi od 2 do 5 godin., Koncentracije protutijela bile su slicne onima
koje su se postigle nakon serije od tri doze u dojencadi i doze za docjepljivanje u dobi manjoj od 2 godine.
Nisu provedena ispitivanja djelotvornosti u popu‘aci;c 21 dobi od 2 do 5 godina.

Djelotvornost primarne serije od dvije doze u dssancadi uz dozu za docjepljivanje nije ustanovljena u
klinickom ispitivanju, a klinicke posljedivz nize Xoncentracije protutijela na serotipove 6B i 23F nakon

serije od dvije doze u dojenc¢adi nisu po:nats

Djelotvornost protiv invazivnebolesti

Djelotvornost protiv invagimge dolesti procijenila se na populaciji u Sjedinjenim Americkim Drzavama
gdje je pokrivenost serol \poviiia ¢ epiva iznosi 80% do 89%. Epidemioloski podaci izmedu 1988. i 2003.
godine pokazuju®ia j| pox¥iCnost u Europi manja i da se razlikuje od zemlje do zemlje. Stoga bi Prevenar
trebao pokriti 54% '« %95 izolata invazivne pneumokokne bolesti u djece u Europi mlade od 2 godine. U
Europi, u djece u dobiizmedu 2 i 5 godina, Prevenar bi trebao pokriti oko 62% do 83% klinickih izolata
odgovorniyz invazivnu pneumokoknu bolest. Procjenjuje se da bi vise od 80% sojeva rezistentnih na
antibiotike bi » pokriveno serotipovima ukljuc¢enima u cjepivo. Pokrivenost serotipovima cjepiva u
padijalrijgikemopulacije smanjuje se s povecanjem dobi. Smanjenje incidencije invazivne pneumokokne
bollsti »azino u starije djece moZe djelomic¢no biti posljedica prirodno steCenog imuniteta.

Djciatvarnost protiv invazivne bolesti procijenjena je u velikom randomiziranom, dvostruko slijepom
klinickor.i ispitivanju u multietnickoj populaciji u Sjevernoj Kaliforniji (ispitivanje Kaiser Permanente).
Vise od 37 816 dojencadi bilo je imunizirano pomocu Prevenara ili kontrolnog cjepiva (konjugirano
cjepivo protiv meningokoka skupine C) u dobi od 2, 4, 6 i 12-15 mjeseci. U vrijeme ispitivanja, serotipovi
ukljuceni u cjepivo bili su odgovorni za 89% slucajeva invazivne pneumokokne bolesti.

* Tehnicko izvjeSée Svjetske zdravstvene organizacije br. 927 iz 2005.; Dodatak seroloski kriteriji za
izraCunavanje i licenciranje novih formulacija konjugiranog pneumokoknog cjepiva za primjenu u
dojencadi.
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Ukupno je bilo 52 slu¢aja invazivne bolesti prouzrocene serotipovima cjepiva tijekom razdoblja slijepog
pracenja do 20. travnja 1999. godine. Procijenilo se da je djelotvornost cjepiva specifi¢no protiv odredenih
serotipova iznosila 94% (95 % CI: 81, 99) u populacije planirane za lije¢enje (eng!. the intent-to-treat
population) 1 97% (95 % CI: 85, 100) u populacije lije¢ene prema protokolu (potpuno imunizirani) (40
slucajeva). Procjenjuje se da je u Europi raspon ucinkovitosti u djece mlade od 2 godine od 51% do 79%
kad se razmatra pokrivenost cjepivom protiv serotipova koji uzrokuju invazivnu bolest.

Djelotvornost protiv upale plu¢a

U ispitivanju Kaiser Permanente, djelotvornost je iznosila 87,5% (95 % CI: 7, 99) protiv bakterijske ppale
pluca izazvane serotipovima S. pneumoniae sadrzanima u cjepivu.

Procijenila se i u¢inkovitost protiv nebakterijske upale pluc¢a(nije provedena mikrobiologka pefzra.
dijagnoze). Buduc¢i da mnogi patogeni, osim serotipova pneumokoka zastupljenih u ¢cjepive. mog 1 izazvati
upalu pluca u djece, ocekuje se da ¢e zastita protiv svih klinickih upala plucéa biti manjs# im0 pudiiv
invazivne pneumokokne bolesti. U analizi populacije prema protokolu, procijenjéao s nanj¢ \je rizika od
prve epizode klinicke upale pluéa s promjenama na rendgenogramu pluca (definiza. 2 Kawsgrisutnost
infiltrata, izljeva ili konsolidacije iznosila je 35% (95% CI: 4, 56).

Djelotvornost protiv upale srednjeg uha

Akutna upala srednjeg uha razlicite etiologije Cesta je bolest u dject. B kterije mogu biti odgovorne za 60-
70% klinic¢kih epizoda akutne upale srednjeg uha. Pneumokok je oc'<ove an za 30-40% svih bakterijskih
akutnih upala srednjeg uha i veéeg postotka teskih akutnih up§la syednjeg uha. Teoretski, Prevenar bi
mogao sprijeciti oko 60-80% serotipova koji uzrokuju pnggipokaknuiakutnu upalu srednjeg uha.
Procjenjuje se da bi Prevenar mogao sprijeciti 6-13% svi' klin.*kih €pizoda akutne upale srednjeg uha.

Djelotvornost Prevenara protiv akutne upale sredz§Tauha procijenila se u randomiziranom, dvostruko
slijepom klinickom ispitivanju u 1662 dojef.cadi\ +.71ns <oj koja su bila imunizirana pomocu Prevenara ili
kontrolnog cjepiva (cjepivo protiv hepatitisg’B) 1 ¢&01 od 2, 4, 6 1 12-15 mjeseci. Procjena djelotvornosti
cjepiva u sprjeCavanju akutne upale srednieg”una, izrokovane serotipovima cjepiva, $to je bio primarni
ishod ispitivanja, iznosila je 57% (95% C1.3444, 0 7) prema analizi populacije prema protokolu i 54% (95%
CI: 41, 64) prema analizi populacijesalar ‘ran¢ za lijeCenje. U imuniziranih ispitanika opaZeno je povecanje
od 33% (95% CI: -1, 80) akutaih upala sicdnjeg uha izazvanih seroloskim skupinama koje nisu ukljucene
u cjepivo. Medutim, ukupnad koi'st bila je smanjenje incidencije svih pneumokoknih akutnih upala
srednjeg uha za 34% (95% . CIL.21,5). Cjepivo je smanjilo ukupni broj epizoda upale srednjeg uha bez
obzira na etiologiju za 6% (9-% JL: -4, 16).

Podskupina djece ty0 wam ispitivanju pratila se do dobi od 4 do 5 godina. Tijekom pracenja, djelotvornost
cjepiva protiv Cestih vpala srednjeg uha (definiranih kao najmanje 3 epizode u 6 mjeseci) iznosila je 18%
(95% CI4\, 3?), za kroni¢nu upalu srednjeg uha s izljevom 50% (95% CI: 15, 71), a za postavljanje
cjevéice za o1 ipamostomiju 39% (95% CI: 4, 61).

Djelot «ino’ t Prevenara protiv akutnih upala srednjeg uha procijenila se kao sekundarni ishod u
ignitivanju Kaiser Permanente. Djeca su bila pra¢ena do dobi od 3,5 godine. U¢inak cjepiva na ukupni broj
epizndayoala srednjeg uha bez obzira na etiologiju bio je smanjenje za 7% (95% CI: 4, 10). Prema analizi
popslacije prema protokolu, cjepivo je smanjilo rediciviraju¢e akutne upale srednjeg uha (definirane kao 3
a(1zode u Sest mjeseci ili 4 epizode u jednoj godini) za 9% (95 % CI: 3, 15) odnosno recidivirajucu akutnu
upalu srednjeg uha (5 epizoda u Sest mjeseci ili 6 epizoda u jednoj godini) za 23% (95% CI: 7, 36).
Postavljanje cjevcice za timpanostomiju bilo je smanjeno za 24% (95% CI: 12, 35) prema analizi
populacije prema protokolu, a za 23% (95% CI: 11, 34) prema analizi populacije planirane za lijecenje.

Ucdinkovitost
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Ucinkovitost Prevenara protiv invazivne pneumokokne bolesti (koja se sastoji od zastite koju pruza
cjepivo i kolektivnog imuniteta zbog smanjenog Sirenja serotipova cjepiva u populaciji) procijenila se u
nacionalnim programima imunizacije u kojima se primjenjuju serije od tri doze ili dvije doze u dojencadi,
s time da se kod obje primjenjuju doze za docjepljivanje.

U Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama je 2000. godine uvedeno generalizirano cijepljenje Prevenarom u
seriji od Cetiri doze u dojencadi i program nadoknade cijepljenja u djece u dobi do 5 godina. U¢inkovitost
cjepiva protiv invazivne pneumokokne bolesti prouzrocene serotipovima cjepiva procijenila se u djece u
dobi od 3 do 59 mjeseci u prve Cetiri godine od uvodenja programa. U usporedbi s izostankom cijepljen;
procijenjena (engl. point-estimate) uc¢inkovitost 2, 3 odnosno 4 doze dane u sklopu rasporeda cijepljerse
dojencadi bila je slicna: 96% (95% CI 88-99); 95% (95% CI 88-99) odnosno 100% (95% CI 94-10C . )¢
Sjedinjenim Americkim Drzavama je, u istom vremenskom razdoblju, postojalo 94%-tno smanjgaje
invazivne pneumokokne bolesti izazvane serotipom cjepiva u pojedinaca u dobi do 5 godinagmusparedbi s
onim prije cijepljenja (1998/99). Usporedno s time, invazivna pneumokokna bolest izazvai! | ser¢ ipom
cjepiva u pojedinaca u dobi vecoj od 5 godina bila je smanjena za 62%. Ovaj neizravnisalina.piii uc¢inak
kolektivnog imuniteta posljedica je smanjenog prijenosa serotipova cjepiva s imégizii wne n e djece na
ostatak populacije 1 poklapa se sa smanjenim kliconoStvom u nazofarinksu serotjz< i ¢ apiva.

U Quebecu u Kanadi, Prevenar je uveden u dobi od 2, 4 1 12 mjeseca u sklgfu progi@ina nadoknade
jednokratnom dozom u djece u dobi do 5 godina. Tijekom prve dvije godir. » prog rama, kad je pokriveno
vise od 90% populacije, opazena ucinkovitost protiv invazivne pneumokoknc Golesti prouzrocene
serotipovima cjepiva iznosila je 93% (95% CI 75-98) za seriju s 2 foze a dojencadi i 100% (95% CI 91-
100) za punu seriju.

Preliminarni podaci i Engleske i Walesa zabiljezeni manjg@@ 1" 2odiie nakon uvodenja rutinske
imunizacije u dobi od 2, 4 i 13 mjeseci s programom nal knacyjednokratnom dozom za djecu u dobi od
13 do 23 mjeseca pokazuju da bi u¢inkovitost ovog rasporei'a mogla biti slabija protiv serotipa 6B nego
protiv drugih serotipova cjepiva.

Ucinkovitost primarne serije s dvije doze prstiv.nnidéinonije i akutne upale srednjeg uha nije ustanovljena.

Dodatni podaci o imunogenosti

Imunogenost Prevenara ispitéaa je u muiw.centricnom ispitivanju otvorenog tipa u 49 dojencadi s
anemijom srpastih stanica. Diecqsu bila cijepljena Prevenarom (3 doze u razmaku od jednog mjeseca
nakon dobi od 2 mjeseca)..a 4uyoverdjece takoder je primilo 23-valentno pneumokokno polisaharidno
cjepivo u dobi od 15-18/njesuxi. Wlakon primarne imunizacije, 95,6% ispitanika imalo je razine protutijela
od najmanje 0,35 pg/l a2 svia sédam serotipova koji se nalaze u Prevenaru. Znacajno povecanje
primijeceno je u kin¢ antraciji protutijela na sedam serotipova nakon cijepljenja polisaharidnim cjepivom,
Sto pokazuje da je imunolosko paméenje bilo dobro uspostavljeno.

5.2 Farn. «itiueticka svojstva

Nije piidyerivo.

5.3, Nklinicki podaci o sigurnosti primjene

I¢pitivanjem intramuskularne toksi¢nosti ponovljene doze (13 tjedana, 5 injekcija, jedna svaka tri tjedna)
pneumokoknog konjugiranog cjepiva u kuni¢a nisu dokazani nikakvi znacajni lokalni ili sistemski toksi¢ni
ucinci.

Ispitivanja supkutane toksi¢nosti ponovljene doze (13 tjedna, 7 injekcija klinicke doze, jedna svaki drugi

tjedan, nakon Cega slijedi Cetverotjedno razdoblje oporavka) Prevenara u Stakora i majmuna nisu otkrila
nikakav dokaz znacajnih lokalnih ili sistemskih toksi¢nih u¢inaka.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢énih tvari

natrijev klorid
voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovimas
6.3 Rok valjanosti

4 godine

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).
Ne zamrzavati.

6.5 Vrsta i sadrzaj spremnika

0,5 ml suspenzije za injekciju u napunjenoj Strcaljki (stakl&™ina 2\ s wlipom (polipropilen), cepom klipa
(siva butilna guma koja ne sadrzi lateks) i zastitnom kap: om (Jiva butilna guma koja ne sadrzi lateks).

Veli¢ine pakovanja:

1 ili 10 napunjenih §trcaljki s iglom ili bez fgle.

Visestruko pakovanje od 5 pakovanja s, 10 rapunieiiii Strcaljki bez igle.

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli‘incipakovanja.

6.6  Posebne mjere za zbririjavanje i druga rukovanja lijekom

Tijekom Cuvanja se mogu nriniiietidi bijeli talog i bistri supernatant.

Cjepivo prije primjer: treha dobr¢ protresti da bi se dobila homogena bijela suspenzija i mora ga se
vizualno pregledatad was.sadrzi Cestice i/ili da nema promjene u fizickom izgledu. Nemojte primijeniti

cjepivo ako sadrzaj 1zjleda drugacije.

Neiskorister: 1j&wili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

I NOSITELJ ODOBRENJA

Pfizer Limited
Damsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velika Britanija

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
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EU/1/00/167/003
EU/1/00/167/004
EU/1/00/167/006
EU/1/00/167/007
EU/1/00/167/008

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET/
DATUM OBNOVE ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

Datum prvog odobrenja: 02.02.2001

Datum posljednje obnove: 02.02.2011

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Podrobnije informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranicama Europske { genc| 2 za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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A.  PROIZVOPACI BIOLOSKIH DJELATNIH TVARI I PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA
PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca bioloskih djelatnih tvari

CRM 7, aktivirani saharidi i konjugati

Wyeth Pharmaceuticals, Division of Wyeth Holdings Corporation
4300 Oak Park

NC 27330, Sanford, SAD

Pneumokokni polisaharidi

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

NY 10965, Pearl River, SAD

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SLL6 OPH
Velika Britanija

B. UVJETI ODOBRENJA

e UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANA UZ OPSK2BU I UPORABU LIJEKA ZADANI
NOSITELJU ODOBRENJA

Lijek se izdaje na recept.

. UVJETI ILI OGRANICENJA'VEZANA UZ SIGURNU I DJELOTVORNU
PRIMJENU LIJEKA

Nije primjenjivo.
° DRUGI UVJET]
Farmakovigilancijsisi Sestav

Nositelj odobrenja miyra osigurati da je farmakovigilancijski sustav, kako je opisano u Modulu 1.8.1.
nositelja‘Udot renja, ustrojen i funkcionalan prije i za vrijeme dok je lijek na trzistu.

PSURfew:

Noaite. ‘oderenja ¢e periodicka izvjeséa o neSkodljivosti za ovaj lijek podnositi u skladu s referentnim
punisam datuma EU (EURD popis) predvidenim ¢lankom 107(c) stavkom 7 Direktive 2001/83/EZ i
objayljerim na europskom internetskom portalu za lijekove.

71uzbeno pustanje serije lijeka u promet: u skladu s ¢lankom 114 Direktive 2001/83/EC sa svim

nadopunama, sluzbeno pustanje serije lijeka u promet preuzet ¢e drzavni laboratoriji ili laboratorij odreden
za tu svrhu.
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Sluzbeni laboratorij za kontrolu lijekova (OMCL)

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

Avenue Jean Jaurés, 321

F - 69007 Lyon

Francuska
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

TEKST NA KUTIJI — pakovanje s 1 bocicom

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

Prevenar suspenzija za injekciju
cjepivo protiv pneumokoka, saharidno, konjugirano, adsorbirano

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNIH TVARI \

Jedna doza od 0,5 ml sadrzi 2 mikrograma saharida serotipova 4, 9V, 14, 18C, 19F i1 73F i < \mikrograma
serotipa 6B po dozi (16 mikrograma ukupnih saharida) konjugiranih na proteinski-0sa3,C¥. M7 1
adsorbiranih na aluminijev fosfat (0,5 mg).

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi natrijev klorid i vodu za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju.
1 jednodozna bocica (0,5 ml).

5. NACINIPUT(EVI) PRIMJENE LiJEKA

Za primjenu u misic.
Prije primjene dobro protrest!
Prije uporabe procitati Uzt 0 ieku.

6. POSEBNO U 'UZORENJE DA LIJEK TREBA CUVATI IZVAN DOHVATA I POGLEDA
DJECF

Cuvatiszwen (ahvata i pogleda djece.

|_7. N\ LRUGA POSEBNA UPOZORENJA (AKO JE POTREBNO)

NMcmojte ubrizgavati u venu.
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, KADA JE POTREBNO

B

11. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJE A G PROMET

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velika Britanija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE' ;OTOVOG LIJEKA U PROMET

EU/1/00/167/001

13. BROJ SERIJE

Serija:

14.  NACIN PROPISFVANJY, LIJEKA

Lijek se izdaje natec :pt.

[15.  UPUT »%4 UPORABU

[ 15, \PGDACI NA BRAILLEOVOM PISMU
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NALJEPNICA BOCICE

PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKOVANJE

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prevenar suspenzija za injekciju
cjepivo protiv pneumokoka, saharidno, konjugirano, adsorbirano
Za primjenu u misic.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije primjene dobro protresti.

3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENUZLI BROJU JEDINICA LIJEKA

1 doza (0,5 ml)

| 6.  DRUGO

Pfizer Limited
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

TEKST NA KUTIJI — pakovanje s 10 bo¢ica

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

Prevenar suspenzija za injekciju
cjepivo protiv pneumokoka, saharidno, konjugirano, adsorbirano

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNIH TVARI \

Jedna doza od 0,5 ml sadrZi 2 mikrograma saharida serotipova 4, 9V, 14, 18C, 19F i 73F i < \mikrograma
serotipa 6B po dozi (16 mikrograma ukupnih saharida) konjugiranih na proteinski-ose3.C¥.M,q; 1
adsorbiranih na aluminijev fosfat (0,5 mg).

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi natrijev klorid i vodu za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju.
10 jednodoznih bocica (0,5 ml).

5. NACINIPUT(EVI) PRIMJENT LiTEKA

Za primjenu u misic.
Prije primjene dobro protrest!
Prije uporabe procitati Us@ug,0 ieku.

6. POSEBNO U 'UZORENJE DA LIJEK TREBA CUVATI IZVAN DOHVATA I POGLEDA
DJECF

Cuvatiszwen (ahvata i pogleda djece.

|_7. N\ LRUGA POSEBNA UPOZORENJA (AKO JE POTREBNO)

NMcmojte ubrizgavati u venu.
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, KADA JE POTREBNO

B

11. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEX A G PROMET

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velika Britanija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE' ;OTOVOG LIJEKA U PROMET

EU/1/00/167/002

13. BROJ SERIJE

Serija:

14.  NACIN PROPISFVANJY, LIJEKA

Lijek se izdaje natec :pt.

[15.  UPUT »%4 UPORABU

[ 15, \PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

TEKST NA KUTIJI — pakovanje s 1 napunjenom $trcaljkom bez igle

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

Prevenar suspenzija za injekciju u napunjenoj strcaljki
cjepivo protiv pneumokoka, saharidno, konjugirano, adsorbirano

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNIH TVARI \

Jedna doza od 0,5 ml sadrZi 2 mikrograma saharida serotipova 4, 9V, 14, 18C, 19F i 73F i < \mikrograma
serotipa 6B po dozi (16 mikrograma ukupnih saharida) konjugiranih na proteinski-ose3.C¥. Mg, 1
adsorbiranih na aluminijev fosfat (0,5 mg).

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi natrijev klorid i vodu za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki.
1 jednodozna napunjena Strcaljka (0,5 ml), Hez ig '

5. NACINIPUT(EVI) PRIMJENT LiJEKA

Za primjenu u misic.
Prije primjene dobro protrest!
Prije uporabe procitati Us@ug,0 ieku.

6. POSEBNO U 'UZORENJE DA LIJEK TREBA CUVATI IZVAN DOHVATA I POGLEDA
DJECF

Cuvatiszwen (ahvata i pogleda djece.

|_7. N\ LRUGA POSEBNA UPOZORENJA (AKO JE POTREBNO)

NMcmojte ubrizgavati u venu.
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, KADA JE POTREBNO

B

11. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJE A G PROMET

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velika Britanija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE' ;OTOVOG LIJEKA U PROMET

EU/1/00/167/003

13. BROJ SERIJE

Serija:

14.  NACIN PROPISFVANJY, LIJEKA

Lijek se izdaje natec :pt.

[15.  UPUT »%4 UPORABU

[ 15, \PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU
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NALJEPNICA NAPUNJENE STRCALJKE

PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKOVANJE

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prevenar suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki
cjepivo protiv pneumokoka, saharidno, konjugirano, adsorbirano
Za primjenu u misic.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije primjene dobro protresti.

3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENUZLI BROJU JEDINICA LIJEKA

1 doza (0,5 ml)

| 6.  DRUGO

Pfizer Limited
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

TEKST NA KUTIJI — pakovanje s 10 napunjenih $trcaljki bez igle

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

Prevenar suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki
cjepivo protiv pneumokoka, saharidno, konjugirano, adsorbirano

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNIH TVARI \

Jedna doza od 0,5 ml sadrZi 2 mikrograma saharida serotipova 4, 9V, 14, 18C, 19F i 73F i < \mikrograma
serotipa 6B po dozi (16 mikrograma ukupnih saharida) konjugiranih na proteinski-ose3.C¥.M,q; 1
adsorbiranih na aluminijev fosfat (0,5 mg).

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi natrijev klorid i vodu za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju u napunjenoj strcaljki.
10 jednodoznih napunjenih Strcaljki (0,5 mf), bez itle.

5. NACINIPUT(EVI) PRIMJENE LiJEKA

Za primjenu u misic.
Prije primjene dobro protrest!
Prije uporabe procitati Us@ug,0 ieku.

6. POSEBNO U 'UZORENJE DA LIJEK TREBA CUVATI IZVAN DOHVATA I POGLEDA
DJECF

Cuvatiszwen (ahvata i pogleda djece.

|_7. N\ LRUGA POSEBNA UPOZORENJA (AKO JE POTREBNO)

NMcmojte ubrizgavati u venu.
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, KADA JE POTREBNO

B

11. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJE A G PROMET

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velika Britanija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE' ;OTOVOG LIJEKA U PROMET

EU/1/00/167/004

13. BROJ SERIJE

Serija:

14.  NACIN PROPISFVANJY, LIJEKA

Lijek se izdaje natec :pt.

[15.  UPUT »%4 UPORABU

[ 15, \PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

TEKST NA KUTIJI — pakovanje s 1 bo¢icom sa $trcaljkom/iglama

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

Prevenar suspenzija za injekciju
cjepivo protiv pneumokoka, saharidno, konjugirano, adsorbirano

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNIH TVARI \

Jedna doza od 0,5 ml sadrZi 2 mikrograma saharida serotipova 4, 9V, 14, 18C, 19F i 73F i < \mikrograma
serotipa 6B po dozi (16 mikrograma ukupnih saharida) konjugiranih na proteinski-ose3.C¥.Mq; 1
adsorbiranih na aluminijev fosfat (0,5 mg).

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi natrijev klorid i vodu za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju.

1 jednodozna bocica (0,5 ml).
1 zasebna Strcaljka.

2 zasebne igle.

5.  NACINIPUT(EVD FRIMJENE LIJEKA

Za primjenu u misic.
Prije primjene dobro pr¢ resti.
Prije uporabe préiita | Upaaro lijeku.

6. PO.EI NO UPOZORENJE DA LIJEK TREBA CUVATI IZVAN DOHVATA I POGLEDA
PIECy

Cuvagi 1w dohvata i pogleda djece.

|L7 DRUGA POSEBNA UPOZORENJA (AKO JE POTREBNO)

Nemojte ubrizgavati u venu.
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, KADA JE POTREBNO

B

11. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJE A G PROMET

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velika Britanija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE' ;OTOVOG LIJEKA U PROMET

EU/1/00/167/005

13. BROJ SERIJE

Serija:

14.  NACIN PROPISFVANJY, LIJEKA

Lijek se izdaje natec :pt.

[15.  UPUT »%4 UPORABU

[ 15, \PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

TEKST NA KUTIJI — pakovanje s 1 napunjenom S$trcaljkom sa zasebnom iglom

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

Prevenar suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki
cjepivo protiv pneumokoka, saharidno, konjugirano, adsorbirano

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNIH TVARI \

Jedna doza od 0,5 ml sadrZi 2 mikrograma saharida serotipova 4, 9V, 14, 18C, 19F i 73F i < \mikrograma
serotipa 6B po dozi (16 mikrograma ukupnih saharida) konjugiranih na proteinski-ose3.C¥.M,q; 1
adsorbiranih na aluminijev fosfat (0,5 mg).

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi natrijev klorid i vodu za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju u napunjenoj strcaljki.
1 jednodozna napunjena Strcaljka (0,5 ml) Ga zas>¥nor 1 iglom.

5. NACINIPUT(EVI) PRIMJENE LiJEKA

Za primjenu u misic.
Prije primjene dobro protresi®y P1iie uporabe procitati Uputu o lijeku.

6. POSEBNU,U 'OZUKENJE DA LIJEK TREBA CUVATI IZVAN DOHVATA I POGLEDA
DJECE

Cuvati izvag, | ahvata i pogleda djece.

[7, \DUGA POSEBNA UPOZORENJA (AKO JE POTREBNO)

Nemojtetubrizgavati u venu.
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, KADA JE POTREBNO

B

11. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJE A G PROMET

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velika Britanija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE' ;OTOVOG LIJEKA U PROMET

EU/1/00/167/006

13. BROJ SERIJE

Serija:

14.  NACIN PROPISFVANJY, LIJEKA

Lijek se izdaje natec :pt.

[15.  UPUT »%4 UPORABU

[ 15, \PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

TEKST NA KUTIJI — pakovanje s 10 napunjenih $trcaljki sa zasebnom iglom

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

Prevenar suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki
cjepivo protiv pneumokoka, saharidno, konjugirano, adsorbirano

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNIH TVARI \

Jedna doza od 0,5 ml sadrzi 2 mikrograma saharida serotipova 4, 9V, 14, 18C, 19F 1 73F i < mikrograma
serotipa 6B po dozi (16 mikrograma ukupnih saharida) konjugiranih na proteinski-ose3.C¥.M,q; 1
adsorbiranih na aluminijev fosfat (0,5 mg).

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi natrijev klorid i vodu za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju u napunjenoj strcaljki.
10 jednodoznih napunjenih Strcaljki (0,5 mf), sa 2 séebr om iglom.

5. NACINIPUT(EVI) PRIMJENT LiJEKA

Za primjenu u misic.
Prije primjene dobro protrestt
Prije uporabe procitati Us@ug,0 ieku.

6. POSEBNO U 'UZORENJE DA LIJEK TREBA CUVATI IZVAN DOHVATA I POGLEDA
DJECF

Cuvatiszwen (ahvata i pogleda djece.

|_7. N\ LRUGA POSEBNA UPOZORENJA (AKO JE POTREBNO)

NMcmojte ubrizgavati u venu.
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, KADA JE POTREBNO

B

11. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJE A G PROMET

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velika Britanija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE' ;OTOVOG LIJEKA U PROMET

EU/1/00/167/007

13. BROJ SERIJE

Serija:

14.  NACIN PROPISFVANJY, LIJEKA

Lijek se izdaje natec :pt.

[15.  UPUT »%4 UPORABU

[ 15, \PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

42



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

TEKST NA KUTIJI — pakovanje s 10 napunjenih $trcaljki bez igle : pakovanje za viSestruko
pakovanje (5x10), bez plavog okvira

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA | J

Prevenar suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki
cjepivo protiv pneumokoka, saharidno, konjugirano, adsorbirano

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNIH TVARI - \

Jedna doza od 0,5 ml sadrzi 2 mikrograma saharida serotipova 4, 9V, 14, 18C, 19 % 2% i £ mikrograma
serotipa 6B po dozi (16 mikrograma ukupnih saharida) konjugiranih na proteins| i noshé CRM,; 1
adsorbiranih na aluminijev fosfat (0,5 mg).

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi natrijev klorid i vodu za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcalii.

Sastavni dio viSestrukog pakovanja koje sefastaii ou 5 pakovanja, od kojih svako sadrzi 10 jednodoznih
napunjenih $trcaljki (0,5 ml) bez igle.

Pojedinacna pakovanja ne mogu se procavayi zasebno.

5. NACIN I PUT(EVI)ATRl_A AJENE LIJEKA

Za primjenu u misic.
Prije primjene d€iro hrotions.
Prije uporabe prociwy | Uputu o lijeku.

6. P2SELNO UPOZORENJE DA LIJEK TREBA CUVATI IZVAN DOHVATA I POGLEDA
)VLCE

Cuvatizvan dohvata i pogleda djece.

7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA (AKO JE POTREBNO)

Nemojte ubrizgavati u venu.
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, KADA JE POTREBNO

]

11. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LI1J E_&?T PROMET

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velika Britanija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GQTOVOG LIJEKA U PROMET

EU/1/00/167/008

13. BROJ SERIJE

Serija:

14. NACIN PROPIS VANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na rew :pt.

15. F#UTiNZA UPORABU

| 16. PUDACI NA BRAILLEOVOM PISMU
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

TEKST NA NALJEPNICI — naljepnica vanjskog omota koju treba zalijepiti na prozirnu foliju
viSestrukog pakovanja (5x10), ukljucujuéi plavi okvir

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA | J

Prevenar suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki
cjepivo protiv pneumokoka, saharidno, konjugirano, adsorbirano

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNIH TVARI - \

Jedna doza od 0,5 ml sadrzi 2 mikrograma saharida serotipova 4, 9V, 14, 18C, 19 % 2% i £ mikrograma
serotipa 6B po dozi (16 mikrograma ukupnih saharida) konjugiranih na proteins| i noshé CRM,; 1
adsorbiranih na aluminijev fosfat (0,5 mg).

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi natrijev klorid i vodu za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcalii.

Visestruko pakovanje koje se sastoji od. 5 pfkovanja, od kojih svako sadrzi 10 jednodoznih napunjenih
Strcaljki (0,5 ml) bez igle.

Pojedinacna pakovanja ne mogu se procavayi zasebno.

5. NACIN I PUT(EVI)ATRl_A AJENE LIJEKA

Za primjenu u misic.
Prije primjene d€iro hrotions.
Prije uporabe prociwy | Uputu o lijeku.

6. P2SELNO UPOZORENJE DA LIJEK TREBA CUVATI IZVAN DOHVATA I POGLEDA
)VLCE

Cuvatizvan dohvata i pogleda djece.

7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA (AKO JE POTREBNO)

Nemojte ubrizgavati u venu.
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, KADA JE POTREBNO

]

11. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LI1J E_&?T PROMET

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velika Britanija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GQTOVOG LIJEKA U PROMET

EU/1/00/167/008

13. BROJ SERIJE

Serija:

14. NACIN PROPIS VANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na rew :pt.

15. F#UTiNZA UPORABU

| 16. PUDACI NA BRAILLEOVOM PISMU
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UPUTA O LIJEKU: PODACI ZA KORISNIKA

Prevenar suspenzija za injekciju
Cjepivo protiv pneumokoka, saharidno, konjugirano, adsorbirano

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego Sto Vase dijete primi ovo cjepivo.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovo procitati. l
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika ili ljekarnika. J

U ovoj uputi:

Sto je Prevenar i za §to se koristi

Prije nego Sto Vase dijete primi Prevenar
Kako se primjenjuje Prevenar

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Prevenar

Dodatne informacije

ANl o e

1.  STO JE PREVENAR I ZA STO SE KORISTI

Prevenar je pneumokokno cjepivo. Prevenar se daje djeci u dohi 0032 mjeseca do 5 godina kao pomo¢ u
za$titi od bolesti poput meningitisa, sepse i bakterijemije foaliterie u srvotoku), upale pluca i infekcije uha
koje uzrokuje sedam podvrsta bakterije Streptococcus priumorsae.

Cjepivo djeluje tako $to pomaze Vasem djetetu d& st ori vlastita protutijela koja ga Stite od ovih bolesti.

2. PRIJE NEGO STO VASE DIJETE PRI/I PREVENAR

Nemojte primjenjivati Prevenar:

- Ako je Vase dijete alergicno (preosjetljivo) na djelatne tvari, bilo koji drugi sastojak ili toksoid
difterije.

- Ako Vase dijete imasteSki iniekciju s jakom vruc¢icom (iznad 38°C). U tom ¢e slucaju cijepljenje
biti odgodeno dok Vasec n a;ztetu ne bude bolje. Manja infekcija, kao Sto je prehlada, ne bi trebala
predstavljati pi oblewefidedutim, prvo razgovarajte sa svojim lije¢nikom, ljekarnikom ili
medicinskorij¢ Jsmam.

Budite pGiagbi o oprezni s Prevenarom:
- Ako Vi se uijete trenutno ima ili je imalo zdravstvene tegobe nakon neke prethodne doze Prevenara.
- Aks Vasc¢ dijete ima tegobe s krvarenjem.

Figvenar ce pruziti zaStitu samo protiv upala uha koje uzrokuju vrste bakterije Streprococcus
pneuyoriae za koje je cjepivo napravljeno. Cjepivo nece pruziti zastitu od drugih uzro¢nika koji
uzrtkuju infekcije uha.

Primjena drugih lijekova/cjepiva:

Obavijestite svog lijecnika, medicinsku sestru ili ljekarnika ako Vase dijete uzima ili je nedavno uzimalo
bilo koje druge lijekove, ukljucujuéi i one koje ste nabavili bez recepta, ili je nedavno primilo neko drugo
cjepivo.
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Vazne informacije o nekim sastojcima Prevenara:
Ovaj lijek sadrzi natrij, manje od 1 mmola (23 mg) po jednoj dozi, u osnovi ne sadrzi natrij.

3.  KAKO SE PRIMJENJUJE PREVENAR

Lijecnik ili medicinska sestra ubrizgat ¢e Vasem djetetu preporucenu dozu (0,5 ml) cjepiva u misi¢ na
ruci ili nozi.

Prevenar se moze dati u isto vrijeme kad i druga cjepiva u dje¢joj dobi; u tom slucaju treba koristiti

razli¢ita mjesta za ubrizgavanje.

Dojencad u dobi od 6 tjedana do 6 mjeseci

Obic¢no ¢e Vase dijete primiti poéetni niz od tri injekcije, a nakon njih dozu za docjepljivai) =.
e Prva se injekcija moze dati od 2. mjeseca zivota.
e Svaka injekcija daje se u razmaku od najmanje 1 mjeseca.
e Cetvrta doza (docjepljivanje) daje se u dobi izmedu 11 i 15 mjeseci.
e Obavijestit ¢e Vas kad trebate dovesti dijete na sljedecu injekciju.

Prema sluzbenim preporukama u Vasoj zemlji, lije¢nik moze slijediti i alteirativ/ i raspored. Obratite se
svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri za dodatne informaciie.

Necijepliena dojencad i djeca starija od 7 mjeseci

Dojencad u dobi od 7 do 11 mjeseci trebaju primiti dvijefujakcyy, [i'ekcije se daju u razmaku od
najmanje 1 mjeseca. Treca injekcija daje se u drugoj goa.ni ziveta.

Djeca u dobi od 12 do 23 mjeseca trebaju primiti dvije injeiieije. Injekcije se daju u razmaku od najmanje
2 mjeseca.

Djeca u dobi od 2 do 5 godina trebaju prin'iti iec it in’ 2kciju.

Vazno je slijediti upute lije¢nika, ljekarniza 111 ms dicinske sestre, tako da Vase dijete primi sve injekcije u
nizu.

Ako zaboravite posjetiti lijecuika ili medicinsku sestru u dogovoreno vrijeme, potrazite savjet lije¢nika ili
medicinske sestre.

4. MOGUCENUSPQIAVE

Kao i sva druga cjepivy, Prevenar moze uzrokovati nuspojave, iako ih nece svi dobiti. Uz ovo cjepivo
mogu nasati | ljedece nuspojave.

Najce' ¢es.uspujave (mogu se pojaviti u vise od 1 na 10 primijenjenih doza cjepiva) su:

s QnC raéinje, proljev, oslabljeni apetit

e ), byl osjetljivost na dodir, crvenilo, oteklina ili otvrdnuée na mjestu primjene injekcije; vruéica od
28°uili vise, razdrazljivost, plakanje, omamljenost, nemiran san.

_este nuspojave (mogu se pojaviti u najvise 1 na 10 primijenjenih doza cjepiva) su:

e  crvenilo, oteklina ili otvrdnuée na mjestu primjene injekcije vece od 2,4 cm; osjetljivost na mjestu
primjene injekcije koje ometa kretnje

e vrucica od 39°C ili vise.

Manje €este nuspojave (mogu se pojaviti u najvise 1 na 100 primijenjenih doza cjepiva) su:
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e  osip/koprivnjaca (urtikarija)

Rijetke nuspojave (mogu se pojaviti u najvise 1 na 1000 primijenjenih doza cjepiva) su:

e konvulzije (ili napadaji), ukljucujuci one prouzro¢ene povisenom tjelesnom temperaturom

e hipotono-hiporesponzivna epizoda (kolaps ili stanje nalik Soku)

e reakcija preosjetljivosti, ukljucujuci otok lica i/ili usana, oteZano disanje, osip, urtikarija ili osip sli¢an
urtikariji (koprivnjaci)

e crvenilo pra¢eno osje¢ajem uzarenosti.

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se pojaviti u najvise 1 na 10 000 primijenjenih doza cjepiva) su:

e povecani limfni ¢vorovi ili Zlijezde (limfadenopatija) u blizini mjesta primjene injekcije, na prin “4r u
pazuhu ili preponama
e multiformni eritem (osip s crvenim mrljama koje svrbe).

U nedonoscadi rodenih znatno prije termina (u ili prije 28. tjedna gestacije) tijekom 24 daia 1ikon
cijepljenja mogu nastati dulje stanke izmedu udaha no obi¢no.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja, obratite se svom lijecniku, ljekarmiku<li m/dicinskoj sestri.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili lj¢’<arni a.

5. KAKO CUVATI PREVENAR

Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).
Ne zamrzavati.

Prevenar se ne smije upotrijebiti nakon istexasok vallanosti navedenog na kutiji i naljepnici. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navetlend o7 Theca.

Lijekovi se ne smiju uklanjati putem otpadni’y voda ili kuénog otpada. Pitajte svog ljekarnika kako ukloniti
lijekove koje viSe ne trebate. Ove mjeras »moci ¢e u zastiti okolisa.

6. DODATNE INFCRIWACUWE

Sto Prevenar saliv7i

Djelatne tvari
Jedna dozayoc 0.5 ml sadrzi:

Pneumglsakn. nolisaharid serotipa 4* 2 mikrograma
Pgeun olGksti polisaharid serotipa 6B* 4 mikrograma
Pncamcsali polisaharid serotipa 9V* 2 mikrograma
Priyunivkokni polisaharid serotipa 14* 2 mikrograma
Pneuinok vkni polisaharid serotipa 18C* 2 mikrograma
PrCumokokni polisaharid serotipa 19F* 2 mikrograma
neumokokni polisaharid serotipa 23F* 2 mikrograma

* Konjugirani na proteinski nosa¢ CRM,y; i adsorbirani na aluminijev fosfat (0,5 mg)

Pomocne tvari su natrijev klorid i voda za injekcije.
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Kako Prevenar izgleda i sadrzaj pakovanja

Cjepivo je suspenzija za injekciju i dostupno je u bocici s jednom dozom (0,5 ml).
Veli¢ine pakovanja od 1 i 10 bocica bez §trcaljke/igala.
Veli¢ine pakovanja od 1 bocice sa Strcaljkom i 2 igle (1 za izvlaCenje, 1 za injekciju).

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka i proizvodaé

Nositelj odobrenja:
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velika Britanija

Proizvodac odgovoran za pustanje serije lijeka u promet:

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

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavariki€iosi clja odobrenja za stavljanje u

promet gotovog lijeka:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bbarapus

[aitzep JrokcemOypr CAPJI, Kion
boirapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer s.r.0.
Tel: +420-283-004-711

Danmark
Pfizer A»S
TIf: +45 4 o590

Deut. “alar d
2f1z0r Piuarma GmbH
Tehy+42 (0)30 550055-51000

Lesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

Lietd a

Pfizer Lyxembourg SARL filialas Lietuvoje

. +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0
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EX0LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Teélf:+34914909900

France
Pfizer
Tél+33 158 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 38513908 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 EAMGG A.E.(Cyprus Branch)
TmA: +357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembaurg(S AL filiale Latvija
Tel.: + 371 670 350 76

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

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal

Lda
Tel: 4351 21 423 5500

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

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL, organizs¥m
zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500

Slovenija

Pfizer Luxembourg SAI'L

Pfizer, podruznica za svelsvanje s podrocja
farmacevtske dejav: osti, Ljubljana

Tel.: + 286 £0)"52 11 400

SuomiTnland
Pfizér Oy
Puh/Ter:+358 (0)9 430 040

sve ige
11zer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

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

Ubputzg je s adn,i puta odobrena u {MM/GGGG}.

Eytalyne informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove:

http/wv w.ema.europa.eu.

Sljedece informacije namijenjene su samo lije¢nicima i zdravstvenim djelatnicima:
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Cjepivo treba dobro protresti prije primjene da bi se dobila homogena suspenzija bijele boje i treba ga
vizualno pregledati da ne sadrzi Cestice i/ili da nema promjene u fizickom izgledu. Nemojte ga primijeniti
ako sadrzaj izgleda drugacije.

Prevenar je namijenjen samo za intramuskularnu primjenu. Nemojte ga primjenjivati intravenski.

Ovo se cjepivo ne smije davati dojencadi i djeci s trombocitopenijom ili nekim poremecajem koagulacije
koji predstavlja kontraindikaciju za intramuskularnu injekciju, osim kad je moguca korist jasno ve¢a od
rizika primjene.

Dojencad u dobi od 2 do 6 mjeseci: primarna serija za dojen¢ad sastoji se od tri doze, svake od 0,5 m’y
prva doza obi¢no se daje u dobi od 2 mjeseca uz vremenski razmak od najmanje 1 mjeseca izmedu { 07.
Cetvrta doza preporucuje se u drugoj godini Zivota.

Alternativno, kad se Prevenar daje u sklopu programa rutinskog cijepljenja dojencadi, mo.: se ra rmotriti
raspored s dvije doze. Prva se doza moze dati od 2. mjeseca zZivota, druga doza najmap;@,m,yadca
kasnije, a treca doza (docjepljivanje) u dobi od 11 do 15 mjeseci.

Dojencad u dobi od 7 do 11 mjeseci: dvije doze, svaka od 0,5 ml, uz vremenski ' azma »izmedu doza od
najmanje 1 mjeseca. Treca se doza preporucuje u drugoj godini Zivota.

Djeca u dobi od 12 do 23 mjeseca: dvije doze, svaka od 0,5 ml, uz vrement{ ki raz nak izmedu doza od
najmanje 2 mjeseca.

Djeca u dobi od 24 mjeseca do 5 godina: jedna jednokratna doza.

Potreba za docjepljivanjem nakon ovih rasporeda imunizacijefaijciistanovljena.

Kao i druga cjepiva, primjenu Prevenara treba odgoditi ¢ nojecinaca oji boluju od akutne umjereno teske
ili teske febrilne bolesti.

Kao i sa svim cjepivima koja se ubrizgavaji, pot =¥no/ e imati pri ruci odgovarajuce lijekove i moguc¢nost
nadzora u rijetkom slucaju nastanka anafilaliickog¢@gadaja nakon primjene cjepiva.

Prevenar nece osigurati zastitu protiv d:ugiysciotipova bakterije Streptococcus pneumoniae osim onih
ukljucenih u cjepivo ili protiv drugiymii roorganizama koji uzrokuju invazivnu bolest ili upalu srednjeg
uha.

Iako moze do¢i do blagog adguwory protutijela na toksoid difterije, imunizacija ovim cjepivom nije
zamjena za rutinsku imy‘hizaciu protiv difterije.

U djece u dobi od 3¢ w5 eodina primjenjivao se raspored imunizacije od jedne doze. Veca stopa lokalnih
infekcija bila je opazcpa u djece starije od 24 mjeseca u usporedbi s dojencadi.

Razlicita cjcp vatmoja se daju injekcijom uvijek treba ubrizgati na razli¢ita mjesta na tijelu.

Ogran. *Cni 1 odaci pokazali su da Prevenar izaziva prihvatljiv imunoloski odgovor u dojenc¢adi s anemijom
sfpasth swanica, uz sigurnosni profil slican onome opazenom u skupina koje nisu visokorizi¢ne. Jo$ nisu
doswsonimodaci o sigurnosti i imunogenosti za djecu u drugim skupinama s posebno visokim rizikom od
invgzivnt pneumokokne bolesti (npr. djeca s drugim urodenim ili ste¢enim poremecajem funkcije slezene,
1 V-infekcijom, zlo¢udnom boles¢u, nefrotskim sindromom). Cijepljenje visokorizi¢nih skupina treba
razmotriti zasebno u svakom pojedinom slucaju.

Djeca u dobi ispod 2 godine (ukljucujuci one s visokim rizikom) trebaju primiti seriju cijepljenja
Prevenarom koja odgovara njihovoj dobi. Primjena pneumokoknog konjugiranog cjepiva ne moze
zamijeniti primjenu 23-valentnih pneumokoknih polisaharidnih cjepiva u djece u dobi od 24 ili vise
mjeseci koja imaju zdravstvene tegobe (kao $to je anemija srpastih stanica, asplenija, HIV-infekcija,
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kroni¢na bolest ili u imunokompromitiranih), zbog ¢ega su izloZena ve¢em riziku od invazivne bolesti
izazvane bakterijom Streptococcus pneumoniae. Kadgod je to preporuceno, rizi¢na djeca u dobi od 24 ili
vi$e mjeseci koja su ve¢ primala Prevenar trebaju primiti 23-valentno pneumokokno polisaharidno
cjepivo. Vremenski razmak izmedu pneumokoknog konjugiranog cjepiva (Prevenar) i 23-valentnog
pneumokoknog polisaharidnog cjepiva ne smije biti manji od 8 tjedana. Nema dostupnih podataka koji bi
pokazivali moze li primjena 23-valentnog pneumokoknog polisaharidnog cjepiva necijepljenoj djeci ili
djeci koja su ve¢ primala Prevenar dovesti do smanjenog odgovora na daljnje doze Prevenara.
Preporucuju se profilakticki antipiretici:

- za svu djecu koja primaju Prevenar istovremeno s celularnim cjepivima protiv pertusisa zbog vece stop:
febrilnih reakcija.

- za djecu s konvulzivnim poremecajima ili febrilnim konvulzijama u anamnezi.

Antipireticko lijeCenje treba zapoceti kad god je to potrebno ili kad tjelesna temperatura porasia.izaad
39°C.

Djeca s oste¢enim imunoloskim odgovorom, bilo zbog uzimanja imunosupresiviéy ter, vije, | jenetskog
oste¢enja, HIV-infekcije ili nekog drugog uzroka, mogu imati slabiji odgovor pretu.ieidmd aktivnu
imunizaciju.

Kao i svako drugo cjepivo, Prevenar ne mora zastititi sve pojedince koji prime o) og cjepivo od
pneumokokne bolesti. Osim toga, ocekuje se da ¢e zastita od upale srednjeg uiia 1zazvane serotipovima
cjepiva biti znatno niza od zastite protiv invazivne bolesti. Budu¢i ga v jalu srednjeg uha uzrokuju mnogi
drugi mikroorganizmi osim serotipova pneumokoka zastuplienih ustom cjepivu, ocekuje se niska zastita
protiv svih upala srednjeg uha.
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UPUTA O LIJEKU: PODACI ZA KORISNIKA

Prevenar suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Cjepivo protiv pneumokoka, saharidno, konjugirano, adsorbirano

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego Sto Vase dijete primi ovo cjepivo.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovo procitati. l
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika ili ljekarnika. J

U ovoj uputi:

Sto je Prevenar i za §to se koristi

Prije nego Sto Vase dijete primi Prevenar
Kako se primjenjuje Prevenar

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Prevenar

Dodatne informacije

AN o

1.  STO JE PREVENAR I ZA STO SE KORISTI

Prevenar je pneumokokno cjepivo. Prevenar se daje djeci u dohi 0d)2 mjeseca do 5 godina kao pomo¢ u
za$titi od bolesti poput meningitisa, sepse i bakterijemije foaliterie U srvotoku), upale plucéa i infekcije uha
koje uzrokuje sedam podvrsta bakterije Streptococcus priumorsae.

Cjepivo djeluje tako $to pomaze Vasem djetetu d4 st ori vlastita protutijela koja ga Stite od ovih bolesti.

2. PRIJE NEGO STO VASE DIJETE PRI/ PREVENAR

Nemojte primjenjivati Prevenar:

- Ako je Vase dijete alergicno (preosjetljivo) na djelatne tvari, bilo koji drugi sastojak ili toksoid
difterije.

- Ako Vase dijete imasteSki iniekciju s jakom vruc¢icom (iznad 38°C). U tom ¢e slucaju cijepljenje
biti odgodeno dok Vase¢ n a;ztetu ne bude bolje. Manja infekcija, kao Sto je prehlada, ne bi trebala
predstavljati pioblcwe.Miiedutim, prvo razgovarajte sa svojim lijeénikom, ljekarnikom ili
medicinskori Jsmam.

Budite pGagbi o oprezni s Prevenarom:
- Ako Vi se uijete trenutno ima ili je imalo zdravstvene tegobe nakon neke prethodne doze Prevenara.
- Aks Vasc¢ dijete ima tegobe s krvarenjem.

Figvenar e pruziti zaStitu samo protiv upala uha koje uzrokuju vrste bakterije Streptococcus
pneuyoriae za koje je cjepivo napravljeno. Cjepivo nece pruziti zastitu od drugih uzro¢nika koji
uzrtkuju infekcije uha.

Primjena drugih lijekova/cjepiva:

Obavijestite svog lijecnika, medicinsku sestru ili ljekarnika ako Vase dijete uzima ili je nedavno uzimalo
bilo koje druge lijekove, ukljucujuéi i one koje ste nabavili bez recepta, ili je nedavno primilo neko drugo
cjepivo.
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Vazne informacije o nekim sastojcima Prevenara:
Ovaj lijek sadrzi natrij, manje od 1 mmola (23 mg) po jednoj dozi, u osnovi ne sadrzi natrij.

3.  KAKO SE PRIMJENJUJE PREVENAR

Lije¢nik ili medicinska sestra ubrizgat ¢e Vasem djetetu preporucenu dozu (0,5 ml) cjepiva u misi¢ na
ruci ili nozi.

Prevenar se moze dati u isto vrijeme kad i druga cjepiva u dje¢joj dobi; u tom slucaju treba koristiti

razli¢ita mjesta za ubrizgavanje.

Dojencad u dobi od 6 tjedana do 6 mjeseci

Obic¢no ¢e Vase dijete primiti poéetni niz od tri injekcije, a nakon njih dozu za docjepljivai) =.
e Prva se injekcija moze dati od 2. mjeseca zivota.
e Svaka injekcija daje se u razmaku od najmanje 1 mjeseca.
e Cetvrta doza (docjepljivanje) daje se u dobi izmedu 11 i 15 mjeseci.
e Obavijestit ¢e Vas kad trebate dovesti dijete na sljedecu injekciju.

Prema sluzbenim preporukama u Vasoj zemlji, lije¢nik moze slijediti i alteirativ/ i raspored. Obratite se
svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri za dodatne informaciie.

Necijepliena dojencad i djeca starija od 7 mjeseci

Dojencad u dobi od 7 do 11 mjeseci trebaju primiti dvijefujakcyyy [i'ekcije se daju u razmaku od
najmanje 1 mjeseca. Treca injekcija daje se u drugoj goaii zivita.

Djeca u dobi od 12 do 23 mjeseca trebaju primiti dvije injeieije. Injekcije se daju u razmaku od najmanje
2 mjeseca.

Djeca u dobi od 2 do 5 godina trebaju prin'iti iec it in’ 2kciju.

Vazno je slijediti upute lije¢nika, ljekarni*:a 111 m¢ dicinske sestre, tako da Vase dijete primi sve injekcije u
nizu.

Ako zaboravite posjetiti lijecuika ili medicinsku sestru u dogovoreno vrijeme, potrazite savjet lije¢nika ili
medicinske sestre.

4. MOGUCENUSPQIAVE

Kao i sva druga cjepivy, cjepivo Prevenar moze uzrokovati nuspojave, iako ih nece svi dobiti. Uz ovo
cjepivo nmiyeu nastati sljedece nuspojave.

Najce' ces.uspujave (mogu se pojaviti u vise od 1 na 10 primijenjenih doza cjepiva) su:

s QnC raéinje, proljev, oslabljeni apetit

e ), bul osjetljivost na dodir, crvenilo, oteklina ili otvrdnuée na mjestu primjene injekcije; vruéica od
28 7 ili vise, razdrazljivost, plakanje, omamljenost, nemiran san

_este nuspojave (mogu se pojaviti u najvise 1 na 10 primijenjenih doza cjepiva) su:

e  crvenilo, oteklina ili otvrdnuée na mjestu primjene injekcije veée od 2,4 cm; osjetljivost na mjestu
primjene injekcije koje ometa kretnje

e vrucica od 39°C ili vise

Manje €este nuspojave (mogu se pojaviti u najvise 1 na 100 primijenjenih doza cjepiva) su:
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e  osip/koprivnjaca (urtikarija)

Rijetke nuspojave (mogu se pojaviti u najvise 1 na 1000 primijenjenih doza cjepiva) su:

e konvulzije (ili napadaji), ukljucujuci one prouzro¢ene povisenom tjelesnom temperaturom

e hipotono-hiporesponzivna epizoda (kolaps ili stanje nalik Soku)

e reakcija preosjetljivosti, ukljucujuci otok lica i/ili usana, oteZzano disanje, osip, urtikarija ili osip sli¢an
urtikariji (koprivnjaci)

e crvenilo pra¢eno osje¢ajem uzarenosti

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se pojaviti u najvise 1 na 10 000 primijenjenih doza cjepiva) su:

e povecani limfni ¢vorovi ili Zlijezde (limfadenopatija) u blizini mjesta primjene injekcije, na priri icr u
pazuhu ili preponama
e multiformni eritem (osip s crvenim mrljama koje svrbe)

U nedonoscadi rodenih znatno prije termina (u ili prije 28. tjedna gestacije) tijekom 2 daia 1izkon
cijepljenja mogu nastati dulje stanke izmedu udaha no obi¢no.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja, obratite se svom lijeCniku, ljekamiku<li m/dicinskoj sestri.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili lj¢'<arni a.

5. KAKO CUVATI PREVENAR

Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C). Ne zamrzavati.

Prevenar se ne smije upotrijebiti nakon isteka rol'a v.ijanosti navedenog na kutiji i naljepnici. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedemigamjc. >ca

Lijekovi se ne smiju uklanjati putem otnadnihazeta ili kuénog otpada. Pitajte svog ljekarnika kako ukloniti
lijekove koje viSe ne trebate. Ove mjere non.»¢i ¢e u zastiti okolisa.

6. DODATNE INFORMACHE

Sto Prevenar sadrZi

Djelatne tvari
Jedna doza o¢(0,5 ml sadrzi:

Pneumokdcin nolisaharid serotipa 4* 2 mikrograma
Pneumglsakn. nolisaharid serotipa 6B* 4 mikrograma
Pgeun okdksti polisaharid serotipa 9V* 2 mikrograma
Pncamcalii polisaharid serotipa 14* 2 mikrograma
Priyuniykokni polisaharid serotipa 18C* 2 mikrograma
Pneuinok bkni polisaharid serotipa 19F* 2 mikrograma
PrCumokokni polisaharid serotipa 23F* 2 mikrograma

* Konjugirani na proteinski nosa¢ CRM 7 i adsorbirani na aluminijev fosfat (0,5 mg)

Pomocne tvari su natrijev klorid i voda za injekcije.
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Kako Prevenar izgleda i sadrzaj pakovanja

Cjepivo je suspenzija za injekciju i isporucuje se u napunjenoj Strcaljki s jednom dozom (0,5 ml).
Veli¢ine pakovanja od 11 10 sa ili bez igle.

Visestruko pakovanje od 5 pakovanja s 10 napunjenih $trcaljki bez igala.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka i proizvodaé

Nositelj odobrenja:
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Velika Britanija

Proizvodac odgovoran za pustanje serije lijeka u promet:

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

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavariki€iosi clja odobrenja za stavljanje u

promet gotovog lijeka:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bbarapus

[aiizep JrokcemOypr CAPJI, Kion
boirapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer s.r.0.
Tel: +420-283-004-711

Danmark
Pfizer A0S
TIf: +45 4 =590

Deut. <alar d
2f1z0r Puarma GmbH
Tehy+42 (0)30 550055-51000

Lesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

Lietd a

Pfizer Lyxembourg SARL filialas Lietuvoje

. +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0
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EX0LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Telf:+34914909900

France
Pfizer
Tél+33 15807 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +3851 3908 777

Ireland

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

Island
Icepharma hf,
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog
Pfizer EAMGG (Cyprus F ranci) ALS.
TnA: +357 22 817650

Latvija
Pfizer Eixerbourg SARL filiale Latvija
Tel.: + 3714 /035 775

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 Republika

Pfizer Luxembourg SARL, o ganiz %$na
zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Slovenija

Pfizer Luxembc itg SSARL

Pfizer, podsuziiica za svetovanje s podrocja
farmaggmiskoidejamosti, Ljubljana

Tel.:4 - 386%0) 152 11 400

S>oomi/Finland
iz er Oy
D8n/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

Upuia jJuzadnji puta odobrena u {MM/GGGG}.

Tetaljne informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove:

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

Sljedece informacije namijenjene su samo lije¢nicima i zdravstvenim djelatnicima:
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Cjepivo treba dobro protresti prije primjene da bi se dobila homogena suspenzija bijele boje i treba ga
vizualno pregledati da ne sadrzi ¢estice i/ili da nema promjene u fizickom izgledu. Nemojte ga primijeniti
ako sadrzaj izgleda drugacije.

Prevenar je namijenjen samo za intramuskularnu primjenu. Nemojte ga primjenjivati intravenski.

Ovo se cjepivo ne smije davati dojencadi i djeci s trombocitopenijom ili nekim poremecajem koagulacije
koji predstavlja kontraindikaciju za intramuskularnu injekciju, osim kad je moguca korist jasno veca od
rizika primjene.

Dojencad u dobi od 2 do 6 mjeseci: primarna serija za dojencad sastoji se od tri doze, svake od 0,5 111
prva doza obi¢no se daje u dobi od 2 mjeseca uz vremenski razmak od najmanje 1 mjeseca izmey u dos
Cetvrta doza preporucuje se u drugoj godini zivota.

Alternativno, kad se Prevenar daje u sklopu programa rutinskog cijepljenja dojencadi, s#%e siprézmotriti
raspored s dvije doze. Prva se doza moze dati od 2. mjeseca zivota, druga doza néima je 2 1)jeseca
kasnije, a treca doza (docjepljivanje) u dobi od 11 do 15 mjeseci.

Dojencad u dobi od 7 do 11 mjeseci: dvije doze, svaka od 0,5 ml, uz vremesiskiyasimak izmedu doza od
najmanje 1 mjeseca. Treca se doza preporucuje u drugoj godini Zivota.

Djeca u dobi od 12 do 23 mjeseca: dvije doze, svaka od 0,5 ml, uz vremenski vazmak izmedu doza od
najmanje 2 mjeseca.

Djeca u dobi od 24 mjeseca do 5 godina: jedna jednokratna doza,

Potreba za docjepljivanjem nakon ovih rasporeda imunizag#iz ni,2 usianovljena.
Kao i druga cjepiva, primjenu Prevenara treba odgoditi u paiedinaca koji boluju od akutne umjereno teske
ili teske febrilne bolesti.

Kao i sa svim cjepivima koja se ubrizgavaju; potredid je imati pri ruci odgovarajuce lijekove 1 moguénost
nadzora u rijetkom slucaju nastanka anafilanticko ; dogadaja nakon primjene cjepiva.

Prevenar nece osigurati zastitu protésdri 2ih serotipova bakterije Streptococcus pneumoniae osim onih
ukljucenih u cjepivo ili protivwdrugih mik.oorganizama koji uzrokuju invazivnu bolest ili upalu srednjeg
uha.

Iako mozZe do¢i do blag¢'z odgovipa protutijela na toksoid difterije, imunizacija ovim cjepivom nije
zamjena za rutingku ifnuiizac/ ju pLotiv difterije.

U djece u dobi od 2 ¢35 godina primjenjivao se raspored imunizacije od jedne doze. Veca stopa lokalnih
infekcijatila e opazena u djece starije od 24 mjeseca u usporedbi s dojencadi.

Razli¢ita ¢ epiia koja se daju injekcijom uvijek treba ubrizgati na razlicita mjesta na tijelu.

@grawicent podaci pokazali su da Prevenar izaziva prihvatljiv imunoloski odgovor u dojencadi s anemijom
srpaytinitanica, uz sigurnosni profil slican onome opazenom u skupina koje nisu visokorizi¢ne. Jo$ nisu
dossupni‘podaci o sigurnosti i imunogenosti za djecu u drugim skupinama s posebno visokim rizikom od

i vazivne pneumokokne bolesti (npr. djeca s drugim urodenim ili steCenim poremecajem funkcije slezene,
HIV-infekcijom, zlo¢udnom boleséu, nefrotskim sindromom). Cijepljenje visokorizi¢nih skupina treba
razmotriti zasebno u svakom pojedinom sluc¢aju.

Djeca u dobi ispod 2 godine (ukljucujuéi one s visokim rizikom) trebaju primiti seriju cijepljenja
Prevenarom koja odgovara njihovoj dobi. Primjena pneumokoknog konjugiranog cjepiva ne moze
zamijeniti primjenu 23-valentnih pneumokoknih polisaharidnih cjepiva u djece u dobi od 24 ili vise
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mjeseci koja imaju zdravstvene tegobe (kao $to je anemija srpastih stanica, asplenija, HIV-infekcija,
kroni¢na bolest ili u imunokompromitiranih), zbog ¢ega su izloZena ve¢em riziku od invazivne bolesti
izazvane bakterijom Streptococcus pneumoniae. Kadgod je to preporuéeno, rizi¢na djeca u dobi od 24 ili
vi$e mjeseci koja su ve¢ primala Prevenar trebaju primiti 23-valentno pneumokokno polisaharidno
cjepivo. Vremenski razmak izmedu pneumokoknog konjugiranog cjepiva (Prevenar) i 23-valentnog
pneumokoknog polisaharidnog cjepiva ne smije biti manji od 8 tjedana. Nema dostupnih podataka koji bi
pokazivali moze li primjena 23-valentnog pneumokoknog polisaharidnog cjepiva necijepljenoj djeci ili
djeci koja su ve¢ primala Prevenar dovesti do smanjenog odgovora na daljnje doze Prevenara.
Preporucuju se profilakticki antipiretici:

- za svu djecu koja primaju Prevenar istovremeno s celularnim cjepivima protiv pertusisa zbog veée stane
febrilnih reakcija.

- za djecu s konvulzivnim poremecajima ili febrilnim konvulzijama u anamnezi.

Antipireticko lijeCenje treba zapoceti kad god je to potrebno ili kad tjelesna temperatura porasia.iziad
39°C.

Djeca s oste¢enim imunoloskim odgovorom, bilo zbog uzimanja imunosupresiviéy ter, vije, | jenetskog
oste¢enja, HIV-infekcije ili nekog drugog uzroka, mogu imati slabiji odgovor pret.ieidmd aktivnu
imunizaciju.

Kao i svako drugo cjepivo, Prevenar ne mora zastititi sve pojedince koji prime o) og cjepivo od
pneumokokne bolesti. Osim toga, ocekuje se da ¢e zastita od upale srednjeg uiia 1zazvane serotipovima
cjepiva biti znatno niza od zastite protiv invazivne bolesti. Budu¢i ga v alu srednjeg uha uzrokuju mnogi
drugi mikroorganizmi osim serotipova pneumokoka zastuplienih uxtom cjepivu, ocekuje se niska zastita
protiv svih upala srednjeg uha.
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DODATAK IV\
ZNANSTVENI ZAKLJUCCI 1 JENU UVJETA
ODOBRENJA ZA STAVLJAN IJEKA U PROMET

."(gg
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Znanstveni zakljuéci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju dugog iskustva nakon stavljanja lijeka u prometa, dobro okarakteriziranog sigurnosnog profila
i velike izloZenosti lijeku, PRAC preporucuje promjenu ucestalosti podnosenja PSUR-a na svakih 10
godina i u skladu s tim, izmjenu Dodatka II s trenuta¢nom recenicom iz QRD predloska koja se odnosi na
EURD popis.

Stoga uzimajuci u obzir dostupne podatke, PRAC smatra da su izmjene uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet opravdane.
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