I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdveé teszi az 1j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maddjair6l a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

CAPVAXIVE oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben
Pneumococcus-poliszacharid konjugalt vakcina (21-valens)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 dézis (0,5 ml) tartalma:

3-as szerotipusti pneumococcus-poliszacharid!
6A-szerotipusi pneumococcus-poliszacharid!
7F-szerotipusti pneumococcus-poliszacharid’
8-as szerotipust pneumococcus-poliszacharid!
9N-szerotipusi pneumococcus-poliszacharid'
10A-szerotipusti pneumococcus-poliszacharid'
11A-szerotipusu pneumococcus-poliszacharid!
12F-szerotipust pneumococcus-poliszacharid'
15A-szerotipusti pneumococcus-poliszacharid'

15B-szerotipusu (de-O-acetilalt) pneumococcus-poliszacharid deOAc15B-bsl!

16F-szerotipust pneumococcus-poliszacharid!
17F-szerotipusu pneumococcus-poliszacharid'
19A-szerotipusti pneumococcus-poliszacharid!
20A-szerotipusu pneumococcus-poliszacharid!
22F-szerotipust pneumococcus-poliszacharid!
23 A-szerotipusti pneumococcus-poliszacharid!
23B-szerotipusti pneumococcus-poliszacharid!
24F-szerotipust pneumococcus-poliszacharid!
31-es szerotipust pneumococcus-poliszacharid!
33F-szerotipusu pneumococcus-poliszacharid!
35B-szerotipust pneumococcus-poliszacharid!

4 mikrogramm
4 mikrogramm
4 mikrogramm
4 mikrogramm
4 mikrogramm
4 mikrogramm
4 mikrogramm
4 mikrogramm
4 mikrogramm
4 mikrogramm
4 mikrogramm
4 mikrogramm
4 mikrogramm
4 mikrogramm
4 mikrogramm
4 mikrogramm
4 mikrogramm
4 mikrogramm
4 mikrogramm
4 mikrogramm
4 mikrogramm

!CRM 97-hordozéfehérjéhez konjugalt. A CRM o7 a diftériatoxin (Corynebacterium diphtheriae

C7-t6rzsbol szarmazd) nem toxikus mutansa, Pseudomonas fluorescens-szel, rekombinans mddszerrel

termeltetve.

Hozzavetdlegesen 65 mikrogramm CRM j97-hordozdfehérjét tartalmaz dézisonként (0,5 ml).

Ismert hatasu segédanyag(ok)

0,5 mg poliszorbat 20-at tartalmaz dézisonként (0,5 ml).

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio (injekcio).

A vakcina szintelen, attetsz6 vagy opaleszkald oldat.



4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A CAPVAXIVE a Streptococcus pneumoniae éltal okozott invaziv betegség €s pneumonia elleni aktiv
immunizalasra javallott megeldzési céllal 18 éves és annal id6sebb személyek szamara.

A specifikus pneumococcus-szerotipusok elleni védelemrol sz616 informacidkat lasd a 4.4 és
5.1 pontban.

A CAPVAXIVE-ot a hivatalos ajanlasoknak megfelelden kell alkalmazni.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

18 éves és annal idosebb személyek
1 dozis (0,5 ml).

Az Gjraoltas sziikségességét egy ijabb CAPVAXIVE-ddzissal nem allapitottak meg.
Gyermekek és serdiilok
A CAPVAXIVE biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok

esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

A CAPVAXIVE kizardlag intramuscularis injekcio forméjaban adhaté be. A vakcinat lehetéleg a
felkar deltaizmaba kell beadni feln6tteknek, tigyelve arra, hogy az injekcio elkeriilje az idegeket és
ereket, illetve ezek kornyékét.

A vakcina alkalmazasa el6tti miiveletekre vonatkozé utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaival — beleértve a diftériatoxoidot is — vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely
segédanyagaval szembeni talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Nyomonké&vethetdség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Anaphylaxia

Mint minden mas injekciods vakcina esetén, a megfeleld orvosi ellatasnak és feliigyeletnek mindig
elérhetonek kell lennie arra az esetre, ha a vakcina beadasa utan ritkan fellép6 anaphylaxias reakcio
jelentkezne.

Egyidejileg fennalld betegségek

A vakcina beadésat el kell halasztani, ha az egyénnek magas lazzal jard akut betegsége vagy akut
fertdzése van. Enyhe fert6zés és/vagy hoemelkedés miatt nem kell az oltast halasztani.



Thrombocytopenia és véralvadasi rendellenességek

Mint minden mas intramuscularis injekci6 esetén, antikoagulans terapidban részesiil6 vagy
thrombocytopeniaban, illetve egyéb véralvadasi rendellenességben (példaul haemophiliaban) szenvedd
személyek oltasakor koriiltekintéssel kell eljarni. Az ilyen egyéneknél eléfordulhat vérzés vagy
bdrbevérzés az intramuscularis beadas utan.

Szorongassal kapcsolatos reakciok

A vakcina beadasaval osszefliggésben szorongassal kapcsolatos reakciok, koztik vazovagalis reakciok
(4julas), hiperventillacio vagy stresszel kapcsolatos reakciok fordulhatnak eld magara a tliszarasra
adott valaszként. A stresszel kapcsolatos reakcidk atmenetiek és maguktdl elmutlnak. Fontos
ovintézkedéseket alkalmazni az ajulas miatti sériilések elkertilése érdekében.

Immunkompromittalt személyek

Nem allnak rendelkezésre adatok a CAPVAXIVE biztonsagossagara és immunogenitasara
vonatkozdan immunkompromittalt betegcsoportok esetében. A vakcinaciorol egyedi elbiralas alapjan
kell donteni.

A pneumococcus vakcinakkal kapcsolatban szerzett tapasztalatok alapjan az immunkompromittalt

személyek — beleértve az immunszuppressziv-terapiaban részestiloket is — csokkent immunvalaszt
adhatnak a CAPVAXIVE-val torténd oltasra.

Védettség

Mas oltasokhoz hasonloan, a CAPVAXIVE sem feltétleniil eredményez védettséget minden egyes
beoltottnal. A vakcina csak azok ellen a Streptococcus pneumoniae-szerotipusok ellen nyujt védelmet,
amelyeket a vakcina tartalmaz, tovabba a keresztreaktiv 15B-szerotipus ellen (lasd 2. és 5.1 pont).

Natrium

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz dozisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Poliszorbat 20

A készitmény 0,5 mg poliszorbat 20-at tartalmaz dozisonként. A poliszorbatok allergias reakciot
okozhatnak.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A kiilonféle injekcids vakcindk beadasi helye mindig legyen eltérd.

A CAPVAXIVE beadhat6 kvadrivalens (split virion, inaktivalt) influenzavakcinaval egyidejileg. A
CAPVAXIVE mas vakcindkkal — kivéve az influenzavakcinakkal — torténd egyidejli alkalmazasa
tekintetében nem allnak rendelkezésre adatok.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A CAPVAXIVE terhes n6knél torténo alkalmazasarol nincsenek adatok.

Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak kozvetlen vagy kozvetett kiros hatasokat a terhesség, az
embryo-/foetalis fejlodés, az ellés vagy a postnatalis fejlodés tekintetében (lasd 5.3 pont).



A CAPVAXIVE terhesség alatt torténd alkalmazasa csak abban az esetben megfontolando, ha a
potencialis elényok meghaladjak a lehetséges kockazatokat az anya és a magzat szempontjabol.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a CAPVAXIVE kivalasztddik-e a human anyatejbe.

Termékenység

A CAPVAXIVE termékenységre kifejtett hatasara vonatkozéan nem allnak rendelkezésre human
adatok. Nostény patkanyokkal végzett allatkisérletekben nem észleltek karos hatasokat (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A CAPVAXIVE nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket. Azonban a 4.8 pontban (,,Nemkivanatos hatasok,
mellékhatasok’) felsorolt mellékhatasok koziil néhany atmenetileg befolyasolhatja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglalasa

A 18 éves és annal idosebb személyeknél a CAPVAXIVE beadasa utan fellépd leggyakrabban
jelentett mellékhatasok szervezett adatgyijtésbdl szarmaznak. Osszességében a leggyakrabban
jelentett mellékhatasok a kdvetkezok voltak: fajdalom az injekcid beadasi helyén (52,9%),
faradtsagérzes (25,3%), fejfajas (17,7%) €s myalgia (10,4%).

A CAPVAXIVE-val oltott személyeknél a lokalis és a szisztémas mellékhatasok tobbsége (az
intenzitas vagy a kiterjedés alapjan) enyhe vagy kozepes foku volt és rovid ideig (< 3 napig) allt fenn;
sulyos reakciok (olyan események, amelyek megakadalyozzak a megszokott napi tevékenységek
végzését, vagy olyan reakciok, amelyek esetében az injekcid beadasi helyén jelentkezd reakcio
kiterjedése meghaladja a 10 cm-t) a felnéttek < 1,0%-anal fordultak el (lasd 1. tablazat).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A gyakorisagi kategoriak — hacsak masként nincs feltiintetve —a CAPVAXIVE biztonsagossagi
értékelésén alapulnak, az amerikai kontinensen, Eur6épaban, az Azsia-csendes-6ceani térségben és
Afrikaban, > 18 éves, egészséges vagy stabil alapbetegségben szenvedd 4914 személy bevondsaval
végzett 6 klinikai vizsgalat alapjan.

Az egyes korcsoportokban jelentett mellékhatasokat ebben a pontban soroljuk fel szervrendszeri
kategoriaknak megfelelden, gyakorisaguk és sulyossaguk szerint csokkend sorrendben.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbiak szerint allapitottak meg:

- Nagyon gyakori (> 1/10)

- Gyakori (>1/100 — < 1/10)

- Nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100)

- Ritka (= 1/10 000 — < 1/1000)

- Nagyon ritka (< 1/10 000)

- Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre 4116 adatokbol nem allapithaté meg).



1. tablazat: A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Szervrendszeri Mellékhatas Gyakorisag
kategéria
Vérképzoszervi és Lymphadenopathia Nem gyakori
nyirokrendszeri
betegségek és tiinetek
Immunrendszeri Tulérzékenységi reakcio, beleértve a Ritka
betegségek ¢és tiinetek bronchospasmust
Idegrendszeri betegségek | Fejfajas Nagyon gyakori
¢s tlinetek Szédiilés Nem gyakori
Emésztérendszeri Hényinger Nem gyakori
betegségek €s tiinetek Hasmenés
Hényés
A csont- és Myalgia® Gyakori
izomrendszer, valamint a | Arthralgia Nem gyakori
kotoszovet betegségei €s
tiinetei
Altalénos tiinetek, az Féajdalom az injekcié beadasi helyén Nagyon gyakori
alkalmazas helyén Faradtsagérzés
fellépd reakciok Erythema az injekcié beadasi helyén® Gyakori
Duzzanat az az injekcié beadési helyén”
Laz
Pruritus az injekcid beadasi helyén Nem gyakori
Hidegrazas
Bérbevérzés az injekcid beadési helyén

* nagyon gyakori 18-49 éves személyeknél

Egyéb kiilonleges betegecsoportok

Biztonsdgossag 65 éves és annal idosebb személyeknél

Az injekci6 beadasi helyén jelentkezd reakciokat ritkdbban figyelték meg 75 éves és annal iddsebb
vizsgalati alanyoknal, mint a 65-74 éves korosztalyban. A t6bbi mellékhatas tekintetében nem voltak
klinikailag jelent6s kiilonbségek a CAPVAXIVE-val oltott 65-74 éves, illetve a 75 éves és annal
1d6sebb korosztalyban.

Biztonsdgossdg a HIV-vel élo felnotteknél

A CAPVAXIVE biztonsagossagi profilja a HIV-vel €16 feln6ttek esetében altalaban hasonlé volt a
pneumococcus 15-valens konjugalt vakcina (PCV15) és az azt kovetden beadott pneumococcus 23-
valens poliszacharid vakcina (PPSV23) biztonsagossagi profiljahoz (lasd 5.1 pont).

Biztonsdgossdg a pneumococcus-betegség fokozott kockazatanak kitett felnotteknel

A CAPVAXIVE ¢értékelésére egy tovabbi vizsgalatot (008-as protokoll) végeztek a pneumococcus
elleni vakcinaval még nem kezelt, 18 és 64 év kozotti feln6tteknél, akik egy vagy tobb olyan elére
meghatarozott kronikus betegségben szenvedtek, amelyekrdl ismert, hogy novelik a pneumococcus-
betegség kockazatat (1asd 5.1 pont). A CAPVAXIVE biztonsadgossagi profilja altalaban hasonlé volt a
PCV15-hoz és az azt kovetden beadott PPSV23-hoz, és altalaban hasonld volt a pivotalis
vizsgalatokban megfigyelt profilhoz.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a
hatoésag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.9 Tuladagolas

A CAPVAXIVE tuladagolasa nem valdszinii, mivel kiszerelése eldretoltott fecskendo.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: vakcinak, pneumococcus-vakcinak, ATC kod: JO7AL02

Hatasmechanizmus

A CAPVAXIVE 21-féle, Streptococcus pneumoniae-bdl szarmazo pneumococcus-tok-poliszacharidot
tartalmaz (3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, deOAc15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B,
24F, 31, 33F és 35B), amelyekrdl ismert, hogy a felndtteknél szerepiik van a pneumococcusok
patogenitasaban. Az aktivalt poliszacharid minden szerotipusa egyenként egy hordozé fehérjéhez
(CRM,97) kapcsolt és antitestek képzodését valtja ki, amelyek fokozzak az opszonizacidt, a
fagocitozist és a pneumococcusok elpusztitasat és ezaltal védelmet nytjtanak a pneumococcus okozta
betegség ellen. A CAPVAXIVE T-sejt-fliggé immunvalaszt valt ki. A hordozofehérjére specifikus
helper T-sejtek timogatjak a szerotipus-specifikus B-sejtek specificitasat, funkcionalitasat és érését.

A Streptococcus pneumoniae-vel vald természetes expoziciot vagy a pneumococcus elleni oltast
kdvetden kialakulé immunvalasz meghatarozhato az opszonofagocitotikus aktivitas (OPA)-valaszok
alapjan azoknak a funkcionalis antitesteknek az értékelésére, amelyek képesek opszonizalni a
pneumococcus-tok-poliszacharidokat ¢s ezaltal prezentaljak azokat a fagocita sejteknek a
bekebelezéshez és az ebbdl kovetkezd elpusztitashoz. Az OPA-valaszokat fontos immunoldgiai
helyettesité mérdszamnak tekintik felnétteknél a pneumococcus okozta betegség elleni védelemben.
Nem hataroztak meg olyan specifikus kiiszobértékeket, amelyek felnéttek esetében korrelaciot
mutatnanak a védelemmel. Pozitiv korrelacié van az OPA-valaszok ¢€s a tok elleni G-immunoglobulin
(IgG) képzoddése kozott.

A CAPVAXIVE-ban talalhato 21 szerotipusra és a keresztreaktiv 15B-szerotipusra kialakulo
szerotipus-specifikus immunvalaszok (OPA és I1gG) egy validalt multiplex opszonofagocitikus
vizsgalattal (MOPA) és pneumococcus elektrokemilumineszcencia (Pn ECL) probaval mérték. A 15C-
szerotipus mutatja a deOAc15B poliszacharidra kialakulé immunvalaszt, mivel a deOAc15B és a 15C
molekulaszerkezete hasonlo.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Klinikai vizsgalati tapasztalatok 18 éves és annal idésebb személyek kérében

Hat III. fazisu klinikai vizsgalat (003-as protokoll, 004-es protokoll, 005-6s protokoll, 006-os
protokoll, 007-es protokoll és 010-es protokoll) sordn — amelyeket az amerikai kontinensen,
Eurdpaban, az Azsia-csendes-6cedni térségben és Afrikaban végeztek — értékelték a CAPVAXIVE
immunogenitasat 8369, 18 éves vagy anndl iddsebb személy bevonasaval, akik koziil 5450 6 kapott
CAPVAXIVE-ot. A III. fazist vizsgalatokba bevont résztvevok kiilonb6z6 korcsoportokbol szarmazo
felndttek voltak; koriilbelil 32%-uk volt 18-49 éves, 32%-uk 50-64 éves, 29%-uk 6574 éves és 8%-
uk 75 éves vagy idOsebb. A beoltottak 14%-a kapott korabban pneumococcus ellen mas oltast, 33%-
uknal allt fenn a pneumococcus okozta betegség valamilyen kockazati tényezdje (pl. alkoholizmus,
kronikus szivbetegség, kronikus majbetegség, kronikus tiidobetegség [beleértve az asthmat],
cukorbetegség, vesebetegségek, dohanyzas), és koriilbeliil 4%-uk volt HIV-vel €16 feln6tt, ami nagy
kockazatot jelent a pneumococcus okozta betegség kialakulasa szempontjabol.

Az immunogenitdst minden vizsgalatban szerotipus-specifikus OPA- és IgG-vélaszok alapjan
értékelték az oltas utan 1 honappal.



Pneumococcus ellen még nem oltott felnéttek koreben végzett klinikai vizsgalatok

A CAPVAXIVE pneumococcus okozta invaziv betegség ¢s tiidogyulladas elleni hatékonysagat
felnotteknél az immunogenitas 6sszehasonlitasa alapjan értékelték egy jovahagyott pneumococcus-
vakcinaval szemben (pneumococcus 20-valens konjugalt vakcina [PCV20], illetve PPSV23).

003-as protokoll

Egy kett6s vak vizsgalatban 2362, 50 éves és idosebb, pneumococcus-vakcinaval még nem oltott
személyt randomizaltak a CAPVAXIVE-val vagy a PCV20-szal oltand6 csoportba. Az immunvéalaszt
a geometriai atlag titerek (GMT) aranya (CAPVAXIVE/PCV20) alapjan értékelték, amelyet a

2. tdblazat mutat be.

A CAPVAXIVE megfelelt az elére meghatarozott statisztikai noninferioritas kritériumainak a PCV20-
hoz képest a mindkét vakcinaban szerepld 10 szerotipus esetében, amelyet a geometriai atlag titerek
(GMT) aranya (CAPVAXIVE/PCV20) alapjan értékeltek, ahol a noninferioritasi kritériumok akkor
teljesiiltek, ha a 2 oldalas 95%-os konfidenciaintervallum (CI) als6 hatara > 0,5 volt. A CAPVAXIVE-
ban megtalalhato tovabbi 11 szerotipust illetden a CAPVAXIVE megfelelt az elére meghatarozott
szuperioritasi kritériumoknak a PCV20-hoz képest, kivéve egy szerotipust (15C). Ezt a GMT-arany
(CAPVAXIVE/PCV20) alapjan értékelték, ahol a statisztikai szuperioritasi kritériumok akkor
teljesiiltek, ha a 2 oldalas 95%-os CI als6 hatara > 2,0 volt (lasd 2. tablazat).



2. tablazat: Szerotipus-specifikus OPA GMT-értékek > 50 éves, pneumococcus-vakcinaval még
nem oltott személyeknél (003-as protokoll)

Pneumococcus CAPVAXIVE PCV 20 GMT-arany*
szerotipus (N=1179) (N=1177) (CAPVAXIVE/PCV20)
n ’ GMT* n GMT* (95%-o0s CI)*
10 kozos szerotipus’
3 1154 274,0 1161 176,7 1,55 (1,40; 1,72)
6A 1148 2302,0 1153 2972,5 0,77 (0,68; 0,88)
7F 1152 36374 1158 3429,9 1,06 (0,95; 1,18)
8 1155 2501,3 1158 1811,1 1,38 (1,25; 1,53)
10A 1161 38934 1159 4678,0 0,83 (0,75, 0,93)
11A 1145 3232,6 1150 2092,8 1,54 (1,39; 1,72)
12F 1160 2641,2 1161 2499,6 1,06 (0,92; 1,21)
19A 1159 2136,1 1162 2817,8 0,76 (0,69; 0,84)
22F 1147 3874,5 1154 4770,1 0,81 (0,72; 0,92)
33F 1154 13 558,9 1157 11742,1 1,15 (1,01; 1,32)
11 tovabbi szerotipus a CAPVAXIVE-ban!
9N 1147 7470,7 1150 1640,4 4,55 (4,12; 5,04)
15A 1107 52372 1102 1589,0 3,30 (2,91, 3,74)
15C 1153 4216,2 1158 2072,3 2,03 (1,77; 2,34)
16F 1151 4868,2 1153 846,3 5,75 (5,16; 6,41)
17F 1148 7764,9 1156 460,4 16,86 (14,90; 19,09)
20A 1161 6099,2 1155 631,1 9,66 (8,66; 10,79)
23A 1132 37372 1104 461,5 8,10 (6,86; 9,55)
23B 1160 1082,5 1160 107,3 10,09 (8,48; 12,00)
24F 1153 2728,6 1130 70,5 38,71 (33,87; 44,25)
31 1153 3132,5 1154 144,4 21,69 (18,68; 25,18)
35B 1153 8527,8 1159 1383,0 6,17 (5,59; 6,80)
Keresztreaktiv szerotipus
15B 1140 4400,6 1141 4640,0 0,95 (0,84; 1,07)

* A GMT-ket, a GMT-aranyt és a 95%-os CI-t korlatozott longitudinalis adatmodellel becsiilték.

A noninferioritasi kritériumok teljesiiltek, ha a becsiilt GMT-ardany (CAPVAXIVE/PCV20) 2 oldalas 95%-os
konfidenciaintervallumanak alsé hatara > 0,5 volt.

T A szuperioritési kritériumok teljesiiltek, ha a becsiilt GMT-ardny (CAPVAXIVE/PCV20) 2 oldalas 95%-o0s
konfidenciaintervallumanak alsé hatara > 2,0 volt.

N=A randomizalt és beoltott egyének szama; n=Az analizisben résztvevo egyének szama.

A CAPVAXIVE teljesitette a szuperioritas feltételeit a PCV20-szal szemben a CAPVAXIVE-ban
talalhato tovabbi 11 szerotipus koziil 10 esetében (kivéve a 15C-t). Ezt az egyének azon aranya alapjan
értékelték, akiknél a vakcinacio utan 1 honappal az OPA-valasz > 4-szeres novekedését tapasztaltak a
vakcinacid el6tti dllapothoz képest. A szuperioritas feltételeit ugy hataroztak meg, hogy a
CAPVAXIVE és a PCV20 kozotti kiilonbség > 10 szazalékpont legyen.

Immunobridging pneumococcus-vakcinaval még nem oltott 18—49 éves egyének esetében

Egy kettos vak vizsgalatban 18—49 éves, pneumococcus-vakcinaval még nem oltott egyéneket
randomizaltak 2:1 aranyban a CAPVAXIVE-val (N=200) vagy PCV20-szal (N=100) oltando
csoportba. A 1849 éves, CAPVAXIVE-val oltott csoportot (N=200) 6sszehasonlitottak azzal az 50—
64 ¢éves csoporttal (N=589), amelynek tagjai szintén CAPVAXIVE-ot kaptak az OPA-vélaszok
értékelésére.



Az immunobridging a szerotipus-specifikus immunvalaszokra a 18—49 éves egyénekrol az 50—64 éves
egyénekre sikeres volt a CAPVAXIVE mind a 21 szerotipusa esetében, a GMT arany 2 oldalas 95%-
os konfidenciaintervallumanak als6 hatara minden szerotipus esetében meghaladta a 0,5-et (1asd

3. tablazat).

3. tablazat: Szerotipus-specifikus OPA GMT-értékek dsszehasonlitasa pneumococcus-
vakcinaval még nem oltott, 18—49 éves és 50—64 éves egyének korében, akik CAPVAXIVE-ot
kaptak (003-as protokoll)

i i GMT-arany**
Pneumococcus- 1849 év 5064 év . i
szerotipus (N=200) (N=589) (18-49 €v/50-64 &)
(95%-o0s CI)*
n GMT n GMT

3 194 308,6 572 2827 1,09 (0,90; 1,33)
6A 196 5289,6 569 25729 2,06 (1,61; 2,62)
7F 198 64472 571 4278.8 1,51 (1,23; 1,84)
8 197 4516,0 571 3004,7 1,50 (1,26; 1,79)
ON 197 17 283,2 570 8791,4 1,97 (1,59; 2,43)
10A 197 6808,1 575 4382,6 1,55 (1,26; 1,92)
11A 196 5871,6 564 3785,8 1,55 (1,26; 1,91)
12F 196 6150,4 574 3561,2 1,73 (1,37; 2,17)
15A 184 11319,2 550 5901,2 1,92 (1,55; 2,37)
15C 195 10 194,0 570 5708,0 1,79 (1,36; 2,35)
16F 193 8877,0 571 5720,0 1,55 (1,26; 1,91)
17F 194 16 070,6 568 10 068,0 1,60 (1,26; 2,02)
19A 198 2773,2 574 2374,6 1,17 (0,97; 1,40)
20A 197 13 150,0 575 7562,7 1,74 (1,39; 2,18)
22F 198 9299,6 568 4683,6 1,99 (1,58; 2,49)
23A 192 8848,7 561 4739.,5 1,87 (1,43; 2,44)
23B 198 2140,1 575 1420,9 1,51 (1,11; 2,04)
24F 197 4137,6 570 30472 1,36 (1,10; 1,67)
31 195 8005,6 570 3820,7 2,10 (1,63; 2,69)
33F 197 34 805,5 570 17607,4 1,98 (1,52; 2,57)
35B 198 139334 573 9053,9 1,54 (1,26; 1,87)

* A GMT-ket, a GMT-aranyt és a 95%-os CI-t korlatozott longitudinalis adatmodellel becsiilték.

T Az immunobridging kovetkeztetésének alapja, hogy a becsiilt GMT-arany (18—49 év/50-64 év) 95%-os
konfidenciaintervallumanak als6 hatdra meghaladja a 0,5-et.

N=A randomizalt és beoltott egyének szama; n=Az analizishez hozzajarulé egyének szama.

010-es protokoll

Egy kettds vak vizsgalatban 1484, pneumococcus-vakcinaval még nem oltott, 50 éves és annal
1désebb egyént randomizaltak a CAPVAXIVE-val vagy PPSV23-mal oltott csoportba; a résztvevok
46%-a 50—64 éves volt, 54%-uk 65 éves vagy idOsebb, ¢s 10%-uk volt 75 éves vagy idOsebb. Az
immunvalaszt a GMT-arany (CAPVAXIVE/PPSV23) alapjan értékelték, az értékeket a 4. tablazat
mutatja be.

A CAPVAXIVE teljesitette a statisztikai noninferioritas elére meghatarozott feltételeit a PPSV23-mal
szemben a mindkét vakcindban szerepld 12 szerotipus esetében, amelyet a GMT-arany
(CAPVAXIVE/PPSV23) alapjan értékeltek, ahol a noninferioritas kritériumai akkor teljestiltek, ha a
2 oldalas 95%-os konfidenciaintervallum (CI) als6 hatara meghaladta a 0,5-et. A CAPVAXIVE
teljesitette a szuperioritas elére meghatarozott feltételeit a PPSV23-mal szemben a CAPVAXIVE-ban
talalhat6 tovabbi 9 szerotipus esetében. Ezt a GMT-arany (CAPVAXIVE/PPSV23) alapjan értékelték,
ahol a statisztikai szuperioritas feltételei akkor teljesiiltek, ha a 2 oldalas 95%-os
konfidenciaintervallum (CI) als6 hatara meghaladta a 0,2-et (lasd 4. tablazat).
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4. tablazat: Szerotipus-specifikus OPA GMT-értékek pneumococcus-vakcinaval még nem oltott,
> 50 éves egyének korében (010-es protokoll)

Pneumococcus-szerotipus CAPVAXIVE PPSV23 GMT-arany*
(N=739) (N=741) (CAPVAXIVE/PPSV23)
n | GMmT* n | GMT* (95%-0s CI)*
12 kozos szerotipus’
3 725 230.4 729 2115 1,09 (0,96; 1,23)
7F 729 4876,7 732 3314,6 1,47 (1,29; 1,68)
8 730 3379.6 733 2882.1 1,17 (1,04; 1,32)
IN 728 7346,6 729 65459 1,12 (1,00; 1,26)
10A 725 4382.9 726 28187 1,55 (1,37; 1,77)
11A 728 3711,1 729 1809,7 2,05 (1,82;2,31)
12F 728 30318 732 1854,9 1,63 (1,40; 1,90)
17F 722 8215,7 730 4060,5 2,02 (1,77; 2,31)
19A 731 2670,0 732 1879,9 1,42 (1,26; 1,60)
20A 730 6966,1 733 4208 4 1,66 (1,46; 1,88)
22F 725 4724,1 728 3084,9 1,53 (1,34; 1,75)
33F 727 154973 731 17 483,0 0,89 (0,76; 1,04)
9 tovéabbi szerotipus a CAPVAXIVE-ban?
6A 729 3193.,9 730 964,0 3,31 (2,84; 3,87)
15A 715 6746,5 703 1462,1 4,61 (3,99; 5,33)
15C 729 7604,8 730 2605,0 2,92 (2,50; 3,42)
16F 726 66754 723 14822 4,50 (3,99; 5,09)
23A 711 4804,2 690 837,2 5,74 (4,81; 6,85)
23B 730 2252,6 726 137,2 16,42 (13,46;20,03)
24F 723 4568,0 705 1346,7 3,39 (2,97; 3,87)
31 730 5040,7 731 423,9 11,89 (10,16; 13.91)
35B 728 10 707,5 732 1735,0 6,17 (5,54; 6,87)
Keresztreaktiv szerotipus”
15B 716 5157,3 727 | 32432 ] 1,59 (1,37; 1,85)

* A GMT-ket, a GMT-aranyt és a 95%-os CI-t korlatozott longitudinalis adatmodellel becsiilték.

T A noninferioritasi kritériumok teljesiiltek, ha a becsiilt GMT-arany (CAPVAXIVE/PPSV23) 2 oldalas 95%-o0s
konfidenciaintervallumanak alsé hatara > 0,5 volt.

T A szuperioritési kritériumok teljesiiltek, ha a becsiilt GMT-ardny (CAPVAXIVE/ PPSV23) 2 oldalas 95%-0s
konfidenciaintervallumanak alsé hatara > 2,0 volt.

N=A randomizalt és beoltott egyének szama; n=Az analizishez hozzajaruld egyének szama.

A CAPVAXIVE teljesitette a szuperioritas feltételeit a PPSV23-mal szemben a CAPVAXIVE-ban
talalhato tovabbi 9 szerotipus koziil 8 esetében (kivéve a 15C-t). Ezt az egyének azon aranya alapjan
értékelték, akiknél a vakcinacid utan 1 honappal az OPA valasz > 4-szeres novekedését tapasztaltak a
vakcinacid elotti allapothoz képest. A szuperioritas feltételeit gy hataroztak meg, hogy a
CAPVAXIVE ¢és a PPSV23 kozotti kiilonbség > 10 szazalékpont legyen.

Pneumococcus ellen korabban mar oltott felnéttek korében végzett klinikai vizsgalatok

006-0s protokoll

Ebbe a leiro6 jellegti, I11. fazist vizsgalatba > 50 éves egyéneket vontak be, akik korabban — legalabb
1 évvel a vizsgalatba valo belépés elott — mar részesiiltek pneumococcus elleni oltdsban mas
vakcinaval. A résztvevoket véletlen besorolassal osztottak a CAPVAXIVE-val vagy egy masik
pneumococcus elleni vakcindval oltandd csoportba.

A CAPVAXIVE mindharom kohorszban a vakcindban talalhato mind a 21 szerotipusra
immunogénnek bizonyult, amit a szerotipus-specifikus OPA GMT-értékek alapjan értékeltek. Az OPA
GMT-értékek altalaban hasonldok voltak a két oltasi csoportban a kozos szerotipusok esetében, és
magasabbak voltak a CAPVAXIVE-csoportban a csak a CAPVAXIVE-ban talalhat6 tovabbi
szerotipusok esetében.
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Kiilonleges betegcsoportok

HIV-vel él6 felndttek

007-es protokoll

Egy kett6s vak vizsgalatba HIV-vel €16 313 felnéttet vontak be fliggetleniil attol, hogy
anamnézisiikben szerepelt-e korabbi pneumococcus elleni vakcinacio vagy sem. A résztvevoket
1:1 aranyban randomizaltak vagy a CAPVAXIVE-ot, majd 8 héttel késdbb placebot kapok
csoportjaba, vagy a PCV15-6t, majd 8 héttel kés6bb PPSV23-at (PCV15 + PPSV23) kapdk
csoportjaba. A sziiréskor a beoltott résztvevok 6,7%-anak CD4+ T-sejt-szama volt a > 50-t6l

< 350 sejt/pl-ig terjedd tartomanyban, 18,6%-nak CD4+ T-sejt-szama volt a > 350 és < 500 sejt/ul
kozotti tartomanyban, 74,7%-nak CD4+ T-sejt-szama volt > 500 sejt/ul; 83%-nak pedig nem volt
kimutathaté HIV-virus-terhelése (< 20 kopia/ml).

A CAPVAXIVE a vakcinaban talalhaté mind a 21 szerotipusra immunogénnek bizonyult, amit a
szerotipus-specifikus OPA GMT-értékek alapjan értékeltek a CAPVAXIVE beadasa utan 1 hénappal.
CAPVAXIVE altal kivaltott immunvalasz altalaban hasonlo volt a PCV15 + PPSV23-hoz a 13 k6z6s
szerotipus esetében, és magasabb volt a CAPVAXIVE-ban talalhato tovabbi 8 szerotipus esetében. Ezt
a szerotipus-specifikus OPA GMT-értékek alapjan értékelték 1 honappal a CAPVAXIVE beadasa,
illetve 1 honappal a PCV15 + PPSV23 beadasa utan.

A pneumococcus-betegség fokozott kockdazatanak kitett felnéttek

008-as protokoll

Egy kett0s vak vizsgalatba 18 és 64 év kozotti, 518 személyt vontak be, akik egy vagy tobb olyan
elére meghatarozott kronikus betegségben szenvedtek, amelyekrdl ismert, hogy novelik a
pneumococcus-betegség kockazatat (cukorbetegség, kronikus szivbetegség, kronikus vesebetegség,
kréonikus méjbetegség vagy kronikus tiidobetegség). A vizsgalatban résztvevoket 3:1 aranyban
randomizaltak vagy a CAPVAXIVE-ot, majd 8 héttel késébb placebot kapok csoportjaba, vagy a
PCV15-6t, majd 8 héttel késébb PPSV23-at (PCV15+PPSV23) kapok csoportjaba. A vizsgalat
résztvevoi kordbban — a rutinszerii gyermekkori PCV-ken kiviil — nem kaptak més pneumococcus
elleni vakcinat.

A CAPVAXIVE immunogénnek bizonyult a vakcindban talalhaté mind a 21 szerotipusra, a
szerotipus-specifikus OPA GMT-k alapjan a CAPVAXIVE-val torténd oltas utan 1 honappal. A
CAPVAXIVE olyan immunvalaszt valtott ki, amely altalaban hasonl6 volt a PCV15+PPSV23-¢hoz a
13 gyakori szerotipus esetében, és erésebb volt a CAPVAXIVE-ra jellemz6 8 szerotipus esetében a
CAPVAXIVE-val torténd oltas utan 1 honappal és a PCV15+PPSV23-mal torténd oltas utan

1 hénappal mért OPA GMT-k alapjan.

Gyermekek ¢és serdiilék

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a CAPVAXIVE vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden a
Streptococcus pneumoniae okozta betegség megeldzése indikacioban (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozd informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem relevans.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagolasu dozistoxicitasi, reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi —

vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegili adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-klorid (NaCl)

hisztidin

poliszorbat 20 (E432)

sosav (HCI; a pH beallitasahoz)
injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a vakcina nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznilhatésagi idotartam

3¢év

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthat6!
A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

A hiitészekrénybol kivett CAPVAXIVE-ot a lehet6 leghamarabb be kell adni.

A stabilitasi adatok azt igazoljak, hogy a CAPVAXIVE legfeljebb 25 °C-on 96 6ran keresztiil stabil.
Ezen idotartam végéig a CAPVAXIVE-ot fel kell hasznalni vagy meg kell semmisiteni. Ezek az
adatok egészségiigyi szakemberek tajékoztatasara szolgalnak kizardlag atmeneti homérséklet-
ingadozas esetére.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

0,5 ml oldat eléretoltott (I-es tipusu iiveg) fecskenddben (brombutil gumi) dugattytval és (sztirol-
butadién vagy izoprén-brémbutil gumi) tiivédo kupakkal.

Eléretoltott fecskendd 1 vagy 10 db-os csomagolasban, tii nélkiil, vagy eldretoltott fecskendonként
1 db kiilonallo tiivel vagy 2 db kiil6nallo tivel.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

e A vakcina a csomagolasban talalhatd formajaban azonnal felhasznalhato.

e Beadas elott szemrevételezéssel ellenOrizze, nem tartalmaz-e az oldat szemcséket és nincs-e
elszinez6dve. Semmisitse meg a vakcinat, ha szemcséket tartalmaz és/vagy lathatolag
elszinezodott.

e (satlakoztasson Luer-zaras tiit. Ehhez csavarja el a tit az dramutat6 jarasaval megegyezo
iranyban ugy, hogy biztonsagosan csatlakozzon a fecskend6hoz.

e A CAPVAXIVE-ot kizarolag intramuscularis injekcidoban szabad beadni. A vakcinat lehetéleg
a felkar deltaizmaba kell beadni felnétteknek, tigyelve arra, hogy az injekcid elkeriilje az
idegeket ereket, illetve ezek kornyékét.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2025. marcius 24.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyobgyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOQIA[ EREpETI"J HAT,(')ANYAGOK GyABTQJA
ES A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKA[,,MAZ{&SARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK GYARTOJA ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetii hatéanyagok gyartdjanak neve és cime

MSD International GmbH
Brinny, Innishannon
Cork,

T12 RD82

frorszag

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

B.  AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

e Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének

114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratérium vagy egy
erre a célra kijelolt laboratérium végezheti.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c¢. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti

kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést

kdvetd 6 honapon beliil kételes benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2

moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott frissitett verzidiban

részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
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¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra irdnyuld) tjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ — Eléretoltott fecskendo

1. A GYOGYSZER NEVE

CAPVAXIVE oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben
Pneumococcus-poliszacharid konjugalt vakcina (21-valens)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 adag (0,5 ml) tartalma: 4 mikrogramm 3-as, 6A-, 7F-, 8-as, 9N-, 10A-, 11A-, 12F-, 15A-, (de-O-
acetilalt) 15B-, 16F-, 17F-, 19A-, 20A-, 22F-, 23A-, 23B-, 24F-, 31-es, 33F- és 35B-szerotipust
pneumococcus-poliszacharid CRM¢7-hordozoéfehérjéhez konjugalva

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: NaCl, hisztidin, E432, HCl, injekcidhoz valo viz.
Tovabbi informaciokat lasd a betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

1 db eldretoltott fecskendo (0,5 ml) ti nélkiil

1 db eloretoltott fecskendo (0,5 ml) + 1 db th

1 db eloretoltott fecskendo (0,5 ml + 2 db ti

10 db eléretoltott fecskendd (egyenként 0,5 ml) tii nélkiil
10 db eléretoltott fecskendd (egyenként 0,5 ml) + 10 db ti
10 db eléretoltott fecskendd (egyenként 0,5 ml) + 20 db ti

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuszkularis alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandd. Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében a fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39,

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1913/001 - 1 dbos csomagolas tii nelkiil
EU/1/25/1913/002 - 1 db-os csomagolas + 1 db tii
EU/1/25/1913/003 - 1 db-os csomagolas + 2 db tii
EU/1/25/1913/004 - 10 db-os csomagolas tii nélkiil
EU/1/25/1913/005 - 10 db-os csomagolas + 10 db ti
EU/1/25/1913/006 - 10 db-os csomagolas + 20 db ti

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSiTO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE - Eléretoltott fecskendé

1. A GYOGYSZERNEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

CAPVAXIVE
Oldatos Injekcid
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuszkularis alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 adag (0,5 ml)

| 6.  EGYEB INFORMACIOK

MSD
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

CAPVAXIVE oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
Pneumococcus-poliszacharid konjugalt vakcina (21-valens)

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 1) gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzdjarulhat a tudoméséra juté barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének maddjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt beadjak Onnek a védéoltast, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot, mert az

On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a vakcinat az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a CAPVAXIVE és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivaldk, mielétt beadjdk Onnek a CAPVAXIVE-ot

Hogyan kell alkalmazni a CAPVAXIVE-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a CAPVAXIVE-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN e e

1. Milyen tipusi gyogyszer a CAPVAXIVE és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

CAPVAXIVE egy pneumococcus elleni vakcina, amelyet azért adnak:
e 18 éves vagy annal idésebb személyeknek, hogy védelmet nytjtson az olyan betegségek
ellen, amelyeket a Streptococcus pneumoniae (mas néven: pneumococcus) baktérium okoz.
Ezek a betegségek lehetnek példaul: a tiidogyulladas (pneumonia), az agyat és a gerincvelot
boritd hartya gyulladasa (meningitisz) és a vér fert6zodése (bakterémia).

A védoboltas azaltal fejti ki hatasat, hogy el6segiti a szervezetében ellenanyagok termelddését, amelyek
védelmet nyujtanak ezek ellen a betegségek ellen.

2. Tudnivalok a CAPVAXIVE alkalmazasa elott

Nem kaphat CAPVAXIVE-ot, ha:
e On allergias a hatanyagokra, beleértve a diftéria toxoidot, vagy a vakcina (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Miel6tt beadjak Onnek a CAPVAXIVE-ot, beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végz0 egészségligyi szakemberrel, ha:
e Onnek magas laza vagy sulyos fertézése van. Ezekben az esetekben eléfordulhat, hogy az
oltas beadasat el kell halasztani, amig On meggyogyul. Azonban a hdemelkedés vagy egy
enyhe fertdzés (példaul a megfazas), 6nmagaban nem ok az oltas elhalasztasara.
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e Onnek barmilyen vérzéssel kapcsolatos problémaja van, konnyen alakul ki véralafutés, vagy
vérrogképzodést gatlo gyogyszereket szed.

e On az injekciokkal kapcsolatos szorongéasban szenved vagy 4jult mér el injekci6 beadésa
utan.

e  Onnek legyengiilt az immunrendszere (ami azt jelenti, hogy a szervezet kevésbé tudja
lekiizdeni a fertdzéseket), vagy ha On olyan gyogyszereket szed, amelyek legyengithetik az
On immunrendszerét.

Mint barmilyen oltéanyagnal, igy a CAPVAXIVE esetében is eléfordulhat, hogy nem nyujt teljeskori
védelmet minden beoltott egyén szamara.

Gyermekek és serdiilok
A CAPVAXIVE-ot nem vizsgaltak 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok korében.

Egyéb gyogyszerek/vakcinik és a CAPVAXIVE
A CAPVAXIVE beadhat6 az influenza elleni (inaktivalt) vakcinaval egy idében.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert:
e ha On barmilyen gydégyszert szed, szedett a kozelmultban vagy tervez szedni.
e ha On a kozelmultban barmilyen mas vakcinat kapott, vagy ha barmilyen mas oltéanyagot
tervez beadatni.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
vakcina beadasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A CAPVAXIVE nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezelésc¢hez sziikséges képességeket. Azonban a 4. pontban (,,Lehetséges mellékhatasok™)
felsorolt mellékhatasok koziil néhany atmenetileg befolyasolhatja a gépjarmtivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A CAPVAXIVE natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

CAPVAXIVE poliszorbat 20-at tartalmaz

Ez a gydgyszer 0,5 mg poliszorbat 20-at tartalmaz az oldatos injekcié minden egyes 0,5 ml-es
adagjaban. A poliszorbatok allergids reakciét okozhatnak. Amennyiben On allergias, tdjékoztassa errol
kezeldorvosat.

3. Hogyan kell alkalmazni a CAPVAXIVE-ot?

T4jékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert, ha On
korabban mar kapott pneumococcus elleni vakcinat.

Felnottek

On 1 injekciét (0,5 ml-es adag) fog kapni.
KezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember fogja beadni a véddoltast a felkar
izomzataba.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a CAPVAXIVE alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden oltéanyag, igy a CAPVAXIVE is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 oltottat érinthet):

A CAPVAXIVE allergias (talérzékenységi) reakcidkat okozhat, beleértve a léguti izmok tilzott
Osszehuzodasat, amely 1égzési nehézséget (horgdgoresot) okozhat. Siirgdsen kérjen orvosi segitséget,
ha Onnél allergias reakcio tiinetei jelentkeznek, melyek a kovetkezok lehetnek:

. sipold 1égzés vagy 1égzési nehézség,

. arcduzzanat, ajakduzzanat vagy nyelvduzzanat,
. csalankiiités,

o borkitités.

Egyéb mellékhatasok
A CAPVAXIVE alkalmazasa utan az alabbi mellékhatasokat figyelték meg:

Nagyon gyakori (10-bol tobb mint 1 oltottat érinthet):

o fejfajas,
o fajdalom az injekcid beadasi helyén,
. faradtsagérzes.

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 oltottat érinthet):

. izomfajdalom (nagyon gyakori a 18-49 éves korosztalyban),

o borvordsség vagy duzzanat az injekcio beadasi helyén (nagyon gyakori a 18-49 éves
korosztalyban),

o laz.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 oltottat érinthet):
a nyirokcsomok duzzanata,

szédiilés,

hanyinger,

hasmenés,

hanyas,

iziileti fajdalom,

viszketés az injekcid beadasi helyén,
hidegrazas,

borbevérzés az injekcid beadasi helyén.

Ezek a mellékhatasok altaldban enyhék vagy kozepes fokuak és rovid ideig allnak fenn.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatdsokat kozvetlenill a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a CAPVAXIVE-ot tarolni?
A vakcina gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a fecskend6 cimkéjén feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat.
A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato! A fénytdl valo védelem érdekében az
eloretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

A hiitészekrénybdl kivett CAPVAXIVE-ot a lehetd leghamarabb be kell adni. Abban az esetben
azonban, ha a CAPVAXIVE-ot atmenetileg nem hiitve taroljak, a vakcina legfeljebb 25 °C-on tarolva
96 oran keresztiil marad stabil. Ezen id6tartam végéig a CAPVAXIVE-ot fel kell hasznalni vagy meg
kell semmisiteni. Ezek az adatok egészségiligyi szakemberek tajékoztatasara szolgalnak kizardlag
atmeneti homérséklet-ingadozas esetére.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a CAPVAXIVE?

A készitmény hatoanyagai:

- Poliszacharidok a 3-as, 6A-, 7F-, 8-as, 9N-, 10A-, 11A-, 12F-, 15A-, (de-O-acetilalt) 15B-, 16F-
, 17F-, 19A-, 20A-, 22F-, 23A-, 23B-, 24F-, 31-es, 33F- és 35B pneumococcus tipusokbol
(4 mikrogramm tipusonként).

Mindegyik baktériumeredetii poliszacharid egy CRM 97 nevli hordozéfehérjéhez van kapcsolva. Sem a
poliszacharidok, sem a hordozofehérje nem €16 és nem okoz betegséget.

Koriilbeliil 65 mikrogramm hordozofehérjét tartalmaz adagonként (0,5 ml).

Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid (NaCl), hisztidin, poliszorbat 20 (E432), sésav (HCI; a pH
beallitasahoz) és injekciohoz vald viz. Tovabbi informéaciok a poliszorbat 20-rdl a 2. pontban
talalhatok.

Milyen a CAPVAXIVE kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A CAPVAXIVE egy szintelen, attetszé vagy opalos oldatos injekcio (injekcid), amely egyadagos,
eloretoltott fecskenddben (0,5 ml) keriil forgalomba. A CAPVAXIVE 1 vagy 10 db-os
csomagolasban, tii nélkiil, vagy eloretdltott fecskenddként 1 db kiilonallo tiivel vagy 2 db kiil6nalld
tiivel érheto el.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Hollandia.

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié¢/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 277 050 000
dpoc_czechslovak@msd.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

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

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EALGda

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Tel: +385 1 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000
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Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@msd.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dpoccyprus@msd.com

Nederland

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

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

Norge

MSD (Norge) AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

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



Italia Suomi/Finland

MSD Italia S.r.l. MSD Finland Oy

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911) Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
dpoc.italy@msd.com info@msd.fi

Kvnpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
TnA: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488
dpoccyprus@msd.com medicinskinfo@msd.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com
A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE.honap}

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhatd.

Az alabbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

e A vakcina a csomagolasban talalhato formajaban azonnal felhasznalhato.

e Beadas elott szemrevételezéssel ellenOrizze, nem tartalmaz-e az oldat szemcséket és nincs-e
elszinez6dve. Semmisitse meg a vakcinat, ha szemcséket tartalmaz és/vagy lathatolag
elszinez6dott.

e (Csatlakoztasson Luer-zaras tiit. Ehhez csavarja el a tiit az 6ramutato jarasaval megegyez6
irdnyban ugy, hogy biztonsadgosan csatlakozzon a fecskendohoz.

e A CAPVAXIVE-ot kizarolag intramuscularis injekcidoban szabad beadni. A vakcinat lehetéleg
a felkar deltaizmaba kell beadni felnétteknek, tigyelve arra, hogy az injekcié elkeriilje az
idegeket és ereket, illetve ezek kornyékét.

A CAPVAXIVE beadhat6 kvadrivalens (split virion, inaktivalt) influenzavakcinaval egyidejiileg
felnotteknek. A kiilonb6z0 injekcios vakcinak beadasi helye mindig legyen eltérd.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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