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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Prevenar szuszpenzios injekcio
Adszorbealt Pneumococcus szacharid konjugalt vakcina.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 0,5 ml-es adag tartalmaz:

Pneumococcus poliszacharid 4-es szerotipus* 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 6B szerotipus*® 4 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 9V szerotipus* 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 14 szerotipus* 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 18C szerotipus* 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 19F szerotipus™® 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 23F szerotipus™® 2 mikrogramm

*Valamennyi CRM;y; hordozéfehérjéhez konjugalva és aluminium foszfathoz adszdroealva (0,5 mg)

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzids injekcio.

A vakcina homogén, fehér szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Aktiv immunizalasra Streptococcusbreumoniae 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F és 23F szerotipusai altal
okozott megbetegedés megeldzésere) (beleértve sepsist, meningitist, pneumoniat, bacteriaemiat és akut
otitis mediat) csecsemoknél égimsgyermekeknél 2 honapostol 5 éves korig (1asd 4.2, 4.4 és 5.1 pont).

A kiilonbdz6 koresoportoiban/alkalmazando részoltasok szamat lasd a 4.2 pontban.

A Prevenar alkalmazasarol a hivatalos ajanlasok alapjan kell donteni, figyelembe véve az invaziv
betegség hatasar @ Kilonboz6 korcsoportokban csakigy, mint a kiilonb6zd foldrajzi teriileteken a

crer

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A Prevenar-ral torténd immunizacioé rendjét a hivatalos ajanlasok szerint kell meghatarozni.

2-6 hénapos kort csecsemdknek:

a javasolt primer oltasi sorozat harom, egyenként 0,5 ml-es adagban, az elso részoltést altalaban 2

hoénapos korban adva, a részoltasok kozott legalabb 1 honapos sziinet tartando.
Egy negyedik részoltas ajanlott a masodik életévben.

Amennyiben a Prevenar az altalanos csecsemdéimmunizacios program részeként keriil beadasra, két
részoltasbol allé alternativ adagolasi rend is valaszthato. Az els6 részoltast kéthonapos kortol Iehet



beadni, ezt kovetden a masodik részoltas legaldbb 2 honappal késébb adhatd, majd egy harmadik
(emlékeztetd) oltas adasa sziikséges 11-15 honapos életkorban (lasd 5.1 pont).

Megeldzden nem oltott idésebb csecsemdk és gyermekek:
7-11 hénapos csecsemoknek: két, egyenként 0,5 ml-es részoltds, a részoltasok kozott legalabb 1
honapos kihagyéssal. Egy harmadik részoltas is ajanlott a masodik életévben.

12-23 honapos gyermekeknek: két, egyenként 0,5 ml-es részoltas, legalabb 2 honapos kihagyassal a
részoltasok kozott.
2-5 éves gyermekeknek: egyetlen oltas.

Emlékeztetd (booster) oltas sziikségessége ezen immunizalasi programokat kvetden nem
megalapozott.

Az alkalmazas modja

A vakcinat intramuscularis injekcid formajaban kell beadni. A beadasra elényben részpsitendd
teriiletek csecsemoknél a comb anterolateralis része (musculus vastus lateralis), vagy xisgyermekeknél
a felkaron a musculus deltoideus.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaival, vagy barmely segédanyagaval vagy diphicria toxoiddal szembeni
tulérzékenység.

Csakugy, mint mas vakcinak esetében, a Prevenar alkalmazdsas is el kell halasztani akut, stilyos lazas
betegségben szenvedd alanyoknal. Ugyanakkor egy enyhéhi-infekeio, mint példaul a megfazas, nem
teszi sziikségessé az oltas elhalasztasat.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalimazassal kapcsolatos évintézkedések

Mint minden injektalhato oltdanyag esetéberira vakcina beadasat kdveto ritka anaphylaxias reakcio
esetére megfeleld orvosi kezelésnek és.ieligyeletnek mindig rendelkezésre kell allnia.

A Prevenar nem alkalmazhato intfavenasan.

Az apnoe kialakulasanak lelieti<ges kockazatat és a 48-72 dran keresztiili 1égzésfigyelés
sziikségességét mérlegelnt Keil, ha az alapimmunizacios sorozatot éretlen (< 28. gesztacids hétre
sziiletett) korasziilot{ kapia, kiilondsen, ha kortdrténetében a légzérendszer éretlensége szerepel. Mivel
a vakcinacio sok eldnnyel jar a gyermekek ezen csoportjaban, a vakcina beadasat nem szabad
megakadalyozni-itl.shalogatni.

A Prevenatzgin nytjt védelmet az oltdanyagban jelenlevd szerotipusoktol eltérd Streptococcus
pneumaorice szerotipusokkal, sem egyéb, invaziv megbetegedést vagy otitis mediat okozo
mikroorganizmusokkal szemben.

Azoltoanyag nem adhato thrombocytopenias vagy egyéb, az intramuscularis injekcid alkalmazasat
Lontraindikal6 véralvadasi zavarban szenvedo csecsemoOknek vagy gyermekeknek, hacsak a varhato
elény nyilvanvaloan nem ellenstlyozza az alkalmazas kockazatat.

Bar bizonyos mértékii diphteria toxoid elleni antitest-valasz jelentkezhet, az ezzel a vakcinaval torténd
immunizalas nem helyettesiti a rutinszeriien alkalmazott diphteria elleni véddoltast.

2-5 éves koru gyermekek esetén egyetlen, egyszeri adaggal végzett immunizalast alkalmaztak. A
24 honapnal idsebb gyermekek esetén a lokalis reakciok magasabb gyakorisagat figyelték meg, mint
csecsemoknél (lasd a 4.8 pontot).



Karosodott immunvalasz-készségii gyermekek, akar immunszuppressziv terapia, genetikai defektus,
HIV fert6zés vagy mas ok miatt, csokkent antitest-valasszal reagalhatnak az aktiv immunizalasra.

Korlatozott szamu adat azt bizonyitotta, hogy a Prevenar elfogadhaté immunvalaszt idéz el
sarlosejtes anémiaban szenvedd csecsemok esetében (harom részoltasbol alld primer sorozat), és a
biztonsagossagi profil hasonlo volt, mint amilyet a nem-magas rizik6ju csoportok esetében figyeltek
meg (lasd 5.1 pont). Nincsenek biztonsagossagi ¢s immunogenitasi adatok mas, az invaziv
pneumococcus okozta megbetegedéseket tekintve kiillondsen nagy rizikoju betegesoportokrol (pl. mas
velesziiletett vagy szerzett 1¢p diszfunkcio esetén, HIV-fert6zott, malignus betegségben szenvedd,
nephrosis szindromas gyermekek). A nagy rizikoji betegcsoportban torténé immunizalas egyedi
elbiralas alapjan torténjék.

A 2 évnél fiatalabb gyermekeknek meg kell kapniuk az életkoruknak megfelel6 Prevenar oltasi
sorozatot (lasd a 4.2 pontot). A konjugalt pneumococcus vakcina hasznalata nem helyettesiti 2
23-valens pneumococcus poliszacharid oltas hasznalatat azoknal a 24 honaposnal idésebb
gyermekeknél, akik a Streptococcus pneumoniae altal okozott invaziv megbetegedések szempontjabol
nagy rizikét jelentd megbetegedésben szenvednek (pl. sarlosejtes anaemia, asplenia, [AtV-tert6zés,
kronikus betegségben szenveddk vagy immunrendszeri karosodasban szenvedd betogex). Azon a
rizikocsoportba tartozo, 24 honaposnal idésebb gyermekeknek, akiket megel6z&em,mir oltottak
Prevenar-ral, akkor kell 23-valens pneumococcus poliszacharid oltast kapnipis, armikor ajanlott. A
konjugalt pneumococcus oltas (Prevenar) és a 23-valens pneumococcus poiiszacharid vakcina kdzott
nem kevesebb, mint 8 hétnek kell eltelnie. Nincs rendelkezésre allo adaiarra vonatkozoan, hogy a
23-valens pneumococcus poliszahcarid vakcina adasa nem oltott gyérmeicckben vagy Prevenar-ral
elézetesen oltott gyermekekben eredményezhet-e csokkent valasgicészséget a Prevenar tovabbi
dozisaival szemben.

A Prevenar hexavalens oltoanyagokkal (DTaP/Hib(PRP- £/ V/HepB) torténd egyiittadasakor az
orvosnak tisztaban kell lennie azzal, hogy a klinikai vizdgdlatok adatai szerint a lazas reakciok aranya
ilyenkor nagyobb, mint a hexavalens vakcinak kiilén hdasakor. Ezen reakciok tobbnyire enyhék
(£39°C) és atmenetiek (1asd 4.8 pont) voltak.

A helyi el6irasoknak megfeleld lazcsokkent) rerapiat kell alkalmazni.

Profilaktikus antipiretikus gyogyszefeiss javasolt:

- minden olyan gyermeknek/aki a Prevenar-t teljessejt-tartalmu pertussis oltassal egyidejiileg
kapja, a lazas reakciok mingasabb aranya miatt (1asd 4.8 pont).

- azoknal a gyermekelkaiél;-akik gorcsokkel jard betegségben szenvednek, vagy akik
korel6zményében iazgorces szerepel.

Ahogy mas vakcina, ugy a Prevenar sem védi meg az 0sszes beoltott személyt a pneumococcus okozta
betgséggel szengozr: Tovabba, a vakcina szerotipusokat tekintve, varhatdan az otitis media elleni
védelem l1ény¢zesen alacsonyabb lesz, mint az invaziv megbetegedések esetében. Mivel az otitis
mediat szatos, az oltdanyagban jelenlévo pneumococcus szerotipusoktdl eltérd egyéb organizmus
okozza, ‘ezirt az Osszes otitis medidval szembeni védelem varhatoan alacsony lesz (1asd 5.1 pont).

4.5\ Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Prevenar alkalmazhat6é mas gyermek-véddoltasokkal egyidejiileg az ajanlott immunizalési
programnak megfeleléen. A kiilonb6z6 vakcina-injekciokat mindig egymastol kiillonbozo injekcids
helyekre kell adni.

A Prevenar-ral egyidejiileg, eltérd injekcios helyen alkalmazott rutin gyermek-véddéoltasokra adott
immunvalaszt 7 kontrollalt klinikai tanulmanyba vizsgaltak. A Hib tetanus protein konjugatumra
(PRP-T), tetanus és Hepatitis B (HepB) vakcinakra adott antitest-valaszok a kontrollcsoportéhoz
hasonloak voltak. CRM-alapu konjugalt Hib vakcina esetében a Hib és diftéria ellen fokozott antitest-
valaszt figyeltek meg. Az emlékeztetd (booster) oltasnal a Hib ellenanyagszint bizonyos foka
csokkenését figyelték meg, de minden gyermeknek megfeleld antitestszintje volt. Nem kiszamithato



mértékll antitest-valasz csokkenést figyeltek meg pertussis antigénre €s inaktivalt polio vakcinara
(IPV). Ezen kolcsonhatasok klinikai jelentdsége nem ismert. Korlatozott, nyilt vizsgalatokbol
szarmaz6 eredmények elfogadhato valaszt mutattak MMR-re és varicellara.

Prevenar és Infanrix hexa (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB vakcina) egyiittaddsakor, 3 dozist primér
vakcinacio esetén, az antitest-valaszban nem volt klinikailag jelent6s kdlcsonhatas.
Egyéb hexavalens oltéanyaggal torténd egyidejii alkalmazasrol nincsenek adatok.

Egy klinikai vizsgalatban, melyben a Prevenar (2; 3,5 és 6 honapos korban, valamint egy emlékeztetd
oltas koriilbeliil 12 honapos korban) és Meningitec (meningococcus C konjugalt vakcina; 2 és

6 honapos korban, valamint egy emlékezteto oltas koriilbeliil 12 honapos korban) egymastdl fliggetlen
beadasat hasonlitottak dssze az egyidejti alkalmazassal, nem talaltak immun-interferenciara utald
bizonyitékot a két konjugalt vakcina kdzott sem az alapimmunizalast, sem az emlékeztetd oltasokat
kdvetden.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A Prevenar nem felnéttek véddoltasara szolgal. A véddoltas terhesség és szoptatas alaiil
alkalmazasardl, illetve allatokon végzett reprodukcios vizsgéalatokrol nincs hozzérérhizto adat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéyeirez sziikséges
képességekre

Nem értelmezhetd.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A védooltas biztonsagossagat tobb mint 18 000 egészseges csecsemd (6 hetest6l 18 honapos korig)
bevonasaval kiilonb6zd, kontrollos klinikai tanulményekban vizsgaltak. A biztonsagossagi
tapasztalatok tilnyomo tobbsége abbol a hatasessagi tanulmanybol szarmazik, amelyben 17 066
csecsemd 55 352 adag Prevenar-t kapott. A korabban nem oltott, id6sebb gyermekek esetében is
vizsgaltak a biztonsadgossagot.

Valamennyi tanulmanyban a Prevendint 4z ajanlott gyermekkori véddoltasokkal egyidejlileg
alkalmaztak.

A beszamolokban leggyakrabban emlitett, nemkivanatos reakciok az injekcio helyén fellépd reakciok
és a laz volt.

Az els sorozatban vagy az emlékezteto (booster) adagot kovetden nem tapasztaltak a helyi vagy
szisztémas reakeipkeegyértelmiien magasabb aranyat az ismételt adagok alkalmazasakor, kivéve, hogy
az emlékeztet( (vooster) adagot kdvetden a helyi atmeneti érzékenység magasabb elofordulasi
aranyarol (86:5%) €s a végtag mozgasat befolyasolo érzékenységrol (18,5%) szamoltak be.

Egyszerradag vakcinat kapo idosebb gyermekeknél a helyi reakciok magasabb aranyat figyeltek meg,
milit 2zt korabban a csecsemokre vonatkozodan leirtak. Ezek a reakciok els6sorban atmeneti jellegliek
voitak. Egy, az engedélyeztetést kovetden 115, 2-5 éves korti gyermeken végzett vizsgalat soran a
gverekek 39,1%-anal szamoltak be helyi érzékenységrol, ahol a gyermekek 15,7%-anal ez az
érzékenység befolyasolta a végtag mozgasat. Bérpirt a gyermekek 40%-anal, mig induraciot a
32,2%-uknal jelentettek. Legalabb 2 cm atmérdji borpir vagy induracié kialakuldsarol sorrendben a
gyermekek 22,6%-anal, illetve 13,9%-anal szamoltak be.

Prevenar és hexavalens vakcina (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB) egyiittadasakor a Prevenar-t és
hexavalens vakcinat egyiitt kapo csoportban 38°C-os vagy azt meghaladé laz a csecsemdk
28,3%-48,3%-ban fordult el6, mig a csak hexavalens vakcinat kapo csoportban 15,6%-23,4%-ban.
39,5°C-ot meghalad6 14z a Prevenar-t és hexavalens vakcinat kapo csecsemdk 0,6-2,8%-ban fordult
el6 (lasd 4.4 pont).



A helyi reakcidra valo hajlam magasabb volt az egyidejiileg teljessejt pertussis oltdsban részesiilo
gyermekek kozott. Egy 1662 gyermek bevondsaval késziilt tanulmanyban 38°C feletti lazrol a
Prevenar-ral egyidejlileg DTP-t is kapd gyermekek 41,2%-aban szamoltak be, szemben a
kontrollcsoport 27,9%-aval. 39°C feletti 1azrol a gyerekek 3,3%-aban szamoltak be, a kontrollcsoport
1,2%-aval ellenében.

A klinikai vizsgélatokban vagy a posztmarketing esetekben tapasztalt mellékhatasok a kdvetkezo
felsorolasban szerepelnek szervrendszerenként és el6fordulasi gyakorisag alapjan, valamennyi
korcsoportra vonatkoztatva.

A gyakorisag mértékének megallapitasa a kovetkezOk szerint tortént:

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)

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag sxerisit keriilnek
megadasra.

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:

Nagyon ritka: Lymphadenopathia a beadas helyén.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:

Ritka: Tulérzékenységi reakciok, pl. anapiyiaxias/anaphylactoid reakciok,
beleértve a shockot, angioneuratikiy 6démat, bronchospasmust, dyspnoét,
arcodémat.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Ritka: Gorcsok, beleértve aviazgorcsot.

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek s
Nagyon gyakori: Hanyas, hastiieixds, az étvagy romlasa.

A bor és a bér alatti szovet betégsaori és tiinetei:
Nem gyakori: Kiiifesyurticaria.
Nagyon ritka: Brythema multiforme.

Altalanos tiinetek, azaiisalmazas helyén fellépé reakciok:

Nagyon gyakori: Reakcio az injekcid helyén (erythema, induratio/duzzanat,
fajdalom/érzékenység), 38°C feletti 1az, ingerlékenység, siras,
aluszékonysag, nyugtalan alvas

Gyakori: Induratio/duzzanat az injekcid helyén és 2,4 cm-nél nagyobb erythema, a
végtag mozgatasat befolyasolo érzékenység, 39°C-nal magasabb laz.
Ritkay Hypotonias epizdd csokkent valaszkészséggel, hiperszenzitiv reakcid az

injekciod helyén (pl. dermatitis, pruritus, urticaria), kipirulas.
Apnoe kialakulasa éretlen korasziilotteknél (<28. gesztacids hét) (lasd 4.4 pont).
4.9 Tuladagolas

A Prevenar tiladagolassal kapcsolatos jelentések kozott voltak olyan esetek, amikor az egyszeri dozis
meghaladta az eldirtat, valamint olyanok, amikor a két dozis kozott eltelt id6 révidebb volt az
eldirtnal. Az esetek tobbségében nem jelentettek nemkivanatos hatasokat. Altalanossagban, a
tuladagolas esetén jelentett mellékhatasok megegyeztek a normal esetekben jelentett
mellékhatasokkal.



5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Pneumococcus vakcindk, ATC kod: JO7AL02

Immunogenitas

JelentGs ellenanyag-valaszt tapasztaltak (ELISA modszerrel mérve) a 3 részoltasbol allo primer
sorozat és az azt kovetd emlékeztetd oltas beadasat kovetden valamennyi szerotipussal szemben a
Prevenar-ral oltott csecsemdknél, bar a geometriai atlagkoncentracio valtozo volt az egyes
szerotipusok esetében. A Prevenar valamennyi az oltdéanyagban jelenlevé szerotipussal szemben
miikddo ellenanyagok termelését kivaltja, amint azt a primer sorozatot kvetéen
opsonophagocytosissal igazoltak. Az ellenanyagok hosszu tavu jelenlétét az immunizalas bet&iczesét
kovetden nem vizsgaltdk csecsemOkben a primer sorozat, valamint az emlékeztetd oltas tieadasat
kovetden, illetve idésebb gyermekeknek adott egyetlen telitédozis beadasat kdvetdenssA primer
Prevenar oltasi sorozat utan 13 honappal beadott nem konjugalt pneumococcus paliszacharid
vakcinacié anamnesztikus ellenanyag-valaszt valtott ki a vakcinaban talalhato7-szerdtipusra, ami jelzi
az immunmemoriat.

A két primer részoltasbol, valamint egy koriilbeliil egyéves életkorben@doit emlékeztetd oltasbol allo
sorozat immunogenitasat tobb vizsgalatban leirtak. A legtdbb adat azivaritatta, hogy a csecsemok
kisebb hanyada ért el >0,35 pg/mL (az ellenanyag koncentracié WO altal javasolt referenciaértéke)’
ellenanyag koncentraciot 6B és 23F szerotipusokkal szemben @ ket részoltasbol allo sorozatban, mint a
harom részoltasbol alld sorozatban. Tovabba, a csecsemoknok adott, két részoltasbol alld sorozat utan
a legtobb szerotipus ellen keletkez6 ellenanyagok geometsiaiatlagkoncentracidja alacsonyabb volt a
csecsemOknek adott, harom részoltasbol allo sorozathoz képest. Mindazonaltal a kisgyermek korban
adott emlékeztetd oltasokra adott ellenanyag-valaszok #hind a két részoltasbol, mint pedig a harom
részoltasbol allo sorozat utan hasonldak voltak mmind’a 7 szerotipusra, és arra utaltak, hogy mindkét
csecsemokori oltasi sorozat megfelel6 immunmemoriat valt ki.

A 2-5 éves gyermekeknek adott egyetletnddzis Prevenar utén jelentds ellenanyag novekedést (ELISA
modszerrel méve) tapasztaltak mindéinvakcina-szerotipus esetén. Az ellenanyag-koncentraciok
hasonléak voltak, mint a harom, cgedsemokori részoltasbol és egy, kétéves életkor alatt adott
emlékeztetd oltasbol allo oltasissorozat utan. 2-5 éves ¢életkoru populacioban hatasossagi vizsgalatokat
nem folytattak.

A két részoltasbol, valamint egy emlékeztetd oltasbol allo csecsemodkorban adott elsddleges oltasi
sorozat klinikai vizsgaiati hatékonysaga nem keriilt bizonyitasra, és a két csecsemdkorban adott
részoltas utan kialaxuld 6B és 23F szerotipusok elleni alacsonyabb ellenanyag koncentracio klinikai
kovetkezmény 21 riem ismertek.

Invazivinegbetegedéssel szembeni hatdsossag

Agtinvaziv megbetegedésekkel szembeni hatasossag becslése az USA lakossaganak korében valt
Ielietdve, ahol a vakcina szerotipusaival valo egyezés 80-89%-0s. Az 1988 és 2003 kozott nyert
cpidemiolodgiai adatok azt mutattak, hogy Eurdpaban az egyezés alacsonyabb, és orszagrol-orszagra
valtozik. Tehat a Prevenar-nak az eurdpai, két évnél fiatalabb gyermekek invaziv pneumococcus
megbetegedései soran (IPD) vett tenyésztések 54-84%-aval kell egyeznie. 2-5 éves koru eurdpai
gyermekeknél a Prevenar-nak az invaziv pneumococcus megbetegedés kialakulasaért felelés klinikai
izolatumok 62-83%-aval kell egyeznie. Becslések szerint az oltdanyagban jelenlevo szerotipusok az
antibiotikum rezisztens torzsek tobb mint 80%-aval egyezhetnek. A vakcina-szerotipus egyezés a
gyermekgydgyaszati populacidban az életkor novekedésével parhuzamosan csokken. Az idésebb

" WHO 927-es szamu technikai jelentés, 2005; Az 11j, csecsemékorban alkalmazott pneumococcus konjugalt
vakcina formak szerologiai kritériumainak szamitasahoz és licencéhez szolgalo melléklet
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gyermekek esetén észlelhetd IPD-incidencia csokkenéséért vélhetden részben a természetes titon
szerzett immunitas teheto feleldssé.

Az invaziv megbetegedéssel szembeni hatidsossag vizsgalatara nagy, randomizalt, kettds vak klinikai
vizsgalatot végeztek vegyes etnikumu populacié korében, Eszak-Kaliforniaban (Kaiser Permanente
vizsgalat). Tobb mint 37.816 csecsemdt immunizaltak vagy Prevenar-ral, vagy egy kontroll vakcinaval
(C-csoportii meningococcus konjugalt oltas), 2, 4, 6 és 12-15 honapos korban. A vizsgalat idején az
oltéanyagban jelenlevo szerotipusok az IPD 89%-at képviselték.

Osszesen 52, a vakcinaban jelenlevd szerotipus altal okozott invaziv megbetegedés jelentkezett egy
1999. aprilis 20-ig tartd vak kdvetési idoszak alatt. Az oltdanyag szerotipus specifikus hatasossagat
94%-nak (95%-o0s CI: 81, 99) becsiilték a protokollban leirt, a teljes vakcinaciot nem megkapok
(intent-to-treat, ITT) csoportjaban, és 97%-nak (95%-os CI: 85, 100) a protokoll szerint (per protoxo!l)
teljesen immunizalt populacioban. Eurépaban a vakcina becsiilt hatasossaga 2 évesnél fiatalabh
gyermekeknél 51-79% kozott van, figyelembe véve az oltdanyag invaziv megbetegedéseket, 6k0z06
szerotipusokkal valo egyezését.

Pneumonidval szembeni hatasossag

A Kaiser Permanente vizsgalatban a hatasossag 87,5% (95%-o0s CI: 7, 99) veit abtreptococcus
pneumoniae oltasban jelenlevd szerotipusai altal okozott bakteriémias pngenweniaval szemben.

A nem bakteriémids eredetii tiidogyulladas elleni hatasossagot is vizSgatiak (a diagndzist nem
erbsitették meg mikrobioldgiai modszerekkel). Mivel az oltdbanya@ban jelen 1évé pneumococcus
szerotipusoktol eltérd sok mas korokozo okozhat gyermekkerisonetimoniat, az 6sszes klinikai
pneumonia elleni védelem véarhatéan alacsonyabb lesz, mintiazvinvaziv pneumococcalis megbetegedés
elleni védelem. A per-protokoll analizis szerint a mellkasiditgenen lathato elvaltozassal jar6 (definicio
szerint infiltratumok, folyadék vagy konszolidacid jeleniéte) klinikai pneumonia elsé epizodja
tekintetében a kockazat becsiilt csokkenése 35% vslt (95%-o0s CI: 4; 56).

Otitis mediaval szembeni hatadsossag

Az akut otitis media kiilonb6z0 etiologiaji) gyakori gyermekkori megbetegedés. Az akut otitis medids
klinikai epizodok 60-70%-aért baktérimmok felelések. A pneumococcus az dsszes bakterialis eredetii
akut otitis media 30-40%-4t és a ulyjos akut otitis media még nagyobb hanyadat okozza. A Prevenar,
elméletileg, védelmet nyujthate.vneumococcalis akut otitis mediat okozo szerotipusok kb.
60-80%-aval szemben. Begsiések szerint a Prevenar-ral megel6zhet6 az akut otitis media dsszes
klinikai epizodjainak 6-15%=a

A Prevenar akut otitis media elleni hatasossagat egy 1662 finn csecsemo részvételével késziilt
randomizalt, kettds ‘vak klinikai vizsgélatban vizsgaltak, ahol a csecsemoket vagy Prevenar-ral, vagy
kontroll vakei1 aval (Hepatitis B vakcina) oltottak 2, 4, 6 és 12-15 honapos életkorban. Az
oltéanyagltiamjelenlevo szerotipusok altal okozott akut otitis mediaval szembeni szamitott hatasossag,
amely a‘virsgalat primer végpontja, 57% (95%-o0s CI: 44, 67) volt a per-protokoll analizisben és 54%
(95%:as/C1: 41, 64) az intent-to-treat analizisben . Az oltéanyagban nem jelenlevd szerotipusok altal
okozett akut otitis media 33%-o0s (95%-o0s CI: -1, 80) emelkedését figyelték meg az immunizalt
heiegeknél. Mindazonaltal a teljes elony 34-0s% (95%-o0s CI: 21, 45) csokkenés volt valamennyi
prieumococcus altal okozott akut otitis media el6fordulasi gyakorisagaban. Etiologiatol fliggetlentil az
oltéanyagnak az otitis media epizddok teljes szdmara gyakorolt hatasa 6%-os csokkenés volt
(95%-o0s CI: -4, 16).

Az ebben a vizsgalatban résztvevd gyermekek egy alcsoportjat 4-5 éves korukig tovabb kovették.
Ebben az utankovetéses szakaszban az oltdéanyag hatasossaga gyakori otitis mediaban (definicid
szerint legalabb 3 epizdd 6 honap alatt) 18% (95%-os CI: 1, 32), effuzioval jard kronikus otitis
mediaban 50% (95%-o0s CI: 15, 71), és tympanostomids tubusbehelyezés esetében 39% (95%-os CI: 4,
61) volt.



Masodlagos végpontként vizsgaltak a Prevenar hatdsossagat akut otitis media ellen a Kaiser
Permanente vizsgalatban. A gyermekeket 3,5 éves korukig kovették. Az oltdanyag hatasa az otitis
media epizodok teljes szamat tekintve, etiologiatol fliggetleniil 7%-o0s (95%-o0s CI: 4, 10) csokkenés
volt. Az oltdanyag hatasossaga recurrens akut otitis mediaban (definicio6 szerint 3 epizod egy
hathonapos vagy 4 epizod egy egyéves iddszakon beliil) a per-protokoll analizis szerint 9%-o0s
csokkenés, vagy az 5 epizdd egy hathonapos vagy 6 epizod egy egyéves idoszakon beliili recurrens
akut otitis medidban 23%-0s (95%-o0s CI: 7, 36) csokkenés. A tympanostomias tubusbehelyezés a
per-protokoll analizis szerint 24%-kal (95%-o0s CI: 12, 35), az intent-to-treat analizis szerint 23%-kal
(95%-0s CI: 11, 34) csokkent.

Hatasosséag

Az IPD elleni hatasossagot (azaz a vakcina altal kivaltott védelmet, valamint a populacids szinten
észlelhetd, a pneumococcus szerotipusok csokkent transzmisszidbol adodoé ,,herd” immunitast<s
beleértve), nemzeti immunizacids programokban értékelték, melyekben harom, illetve két
csecsemoOkori részoltés, é¢s mindegyik sorozat utan egy emlékeztetd oltas kertiilt alkalmazisia.

Az Egyesiilt Allamokban 2000-ben bevezették a Prevenar-ral torténd altalanos vakcinaciot, melynek
soran egy négy, csecsemokorban adott részoltasbol allo sorozatot, valamint az's-evesikor alatti
gyermekek részére catch-up programot vezettek be. A vakcina szerotipusok altélkivaltott IPD elleni
hatékonysagot 3-59 honapos gyermekekben vizsgaltak a program bevezet&setkovetd 4 évben. A nem
oltottakkal dsszehasonlitva a 2, 3 vagy 4 részoltasbdl allo csecsemdknginadott sorozat hatékonysaga
hasonl6 volt: 96% (95% CI 88 99); 95% (95% CI 88 99); és 100% (53961 94-100). Ugyanezen
idészakban az Egyesiilt Allamokban az 5 éves kor alatti gyermekgiz Rorében 94%-os csokkenést
figyeltek meg az IPD vakcina tipusban 0sszehasonlitva a vakcinaciot megel6z6 iddszakkal (1998-99).
Ezzel parhuzamosan az 5 év folotti életkorban 62%-os csokieties volt az IPD vakcina tipusban. Ez az
indirekt vagy ,,herd” hatas abbol fakad, hogy az immunizalt{iatal gyermekekrol csokken a vakcina
szerotipusok transzmisszidja a populacio tobbi tagjara, és/ez egyiitt jar a vakcina szerotipusok
nasopharyngialis hordozés csokkenésével.

A kanadai Quebecben a Prevenar-t 2, 4 és 12 honapos korban adtak, ezzel egyiitt 5 évesnél fiatalabb
gyermekek részére egyszeri adagbol allo catli-up programot vezettek be. A program elso két évében,
90%-os lefedettség mellett, az IPD ellensmegfigyelt hatékonysag a két részoltasbol allo,
csecsemdkorban adott oltasi sorozatlian 93% (95% CI 75-98) és 100% (95% CI 91-100) volt a
befejezett sorozatok esetében.

A 2, 4 és 13 honapos korbarradstt rutin immunizacio, valamint a 13-23 hénapos kort gyermekek
részére adott egyadagos catcli-up program bevezetését kovetd kevesebb, mint egy év alatt, Angliaban
¢és Walesben jelentetf.clsodleges adatok arra utalnak, hogy ez az oltési rend alacsonyabb hatasossagot
eredményez a 6B szerctipussal szemben, mint a vakcinaban 1év6 tobbi szerotipussal szemben.

A két részoltiboi’allo oltasi rend pneumonia és akut otitis media elleni hatasossdga nem
megalapozoty

Towabbiimmunogenitasi adatok

Arevenar immunogenitasat vizsgaltak egy nyilt, multicentrikus vizsgalatban, 49 sarlosejtes
anémiaban szenvedd csecsemén. A gyermekeket Prevenar-ral oltottak (3 dozis egy-egy honap
kihagyassal 2 honapos kortol), és ezen gyermekek koziil 46 15-18 honapos korban 23-valens
pneumococcus poliszacharid oltdéanyagot is kapott. Az elsé immunizalast kovetden az alanyok
95,6%-anak az antitestszintje legalabb 0,35 ug/ml volt a Prevenar-ban talalhaté mind a hét szerotipus
esetén. A poliszacharid vakcinaciot kovetden megfigyelhetd volt a hét szerotipussal szembeni
antitest-koncentracio jelentds ndvekedése, ami arra enged kdvetkeztetni, hogy az immunmemoria jol
kialakult.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsigok



Nem értelmezheto.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Konjugalt pneumococcus oltéanyag nyulakon, ismételt dozisokkal végzett intramuszkuléris beadast
koveto toxicitasi vizsgalata (13 hét, 5 injekcid, minden harmadik héten egy) azt igazolta, hogy
semmilyen jelentds helyi vagy szisztémas toxikus hatds nem bizonyithato.

A Pervenar patkanyokon és majmokon, ismételt dozisokkal végzett szubkutan beadast kdvetd
toxicitasi vizsgalata (13 hét, 7 klinikai dézisu injekcid, minden masodik héten egy, ezt kovetden egy
négyhetes felépiilési idoszak) azt igazolta, hogy semmilyen jelentés helyi vagy szisztémas toxikus
hatas nem bizonyithato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-klorid
Injekcidhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a készitmény nem keveffietd mas gydgyszerkészitménnyel.
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitészekrényben (2°C-8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerviése

0,5 ml szuszpenzios injekcidsairke butilgumidugoval lezart, I-es tipusu iivegbdl késziilt injekcios
ivegben.

Kiszerelési egységek:
1 vagy 10 injekeidsviveg, fecskendd/tl nélkdl.

Egy injekcissyuveg fecskenddvel és 2 tiivel (1 a felszivashoz, 1 a beadashoz).
Nem,_ ialtétieniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6\ A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos ovintézkedések

A tarolas soran fehér iiledék és tiszta feliiluszo lathato.
Az oltéanyagot alaposan fel kell razni mindaddig, amig homogén fehér szuszpenziova valik, és szabad
szemmel ellendrizni kell, hogy nem maradt-e idegen részecske és/vagy fizikai jellemz6i nem

valtoztak-e meg az alkalmazas el6tt. Ne hasznalja fel, ha a tartalom kiilleme megvaltozik!

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani..
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Nagy-Britannia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/00/167/001

EU/1/00/167/002
EU/1/00/167/005

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAX/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2001. 02. 02

Az utols6 megujitas datuma: 2011. 02. 02.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacié az Europai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Prevenar szuszpenzios injekci6 eléretdltott fecskenddben.
Adszorbealt Pneumococcus szacharid konjugalt vakcina.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 0,5 ml-es adag tartalmaz:

Pneumococcus poliszacharid 4-es szerotipus™ 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 6B szerotipus*® 4 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 9V szerotipus* 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 14 szerotipus* 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 18C szerotipus* 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 19F szerotipus*® 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 23F szerotipus™® 2 mikrogramm

*Valamennyi CRM;y; hordozéfehérjéhez konjugalva és aluminium foszfathoz adszdroealva (0,5 mg)

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenziods injekcid eléretdltott fecskenddben.

A vakcina homogén fehér szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Aktiv immunizalasra Streptococcusbreumoniae 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F és 23F szerotipusai altal
okozott megbetegedés megeldzésere) (oeleértve, sepsist, meningitist, pneumoniat, bacteriaemiat és akut
otitis mediat) csecsemoknél égimsgyermekeknél 2 honapostol 5 éves korig (lasd 4.2, 4.4 és 5.1 pont).

A kiilonbdz6 koresoportoikban/alkalmazandd dozisok szamat lasd a 4.2 pontban.

A Prevenar alkalmazasarol a hivatalos ajanlasok alapjan kell donteni, figyelembe véve az invaziv
betegség hatasar @ Kilonboz6 korcsoportokban csakigy, mint a kiilonb6zd foldrajzi teriileteken a

crer

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adaoeolas
Alrevenar-ral torténd immunizacié rendjét a hivatalos ajanlasok szerint kell meghatarozni.

2-6 hénapos kort csecseméknek:
a javasolt primer oltasi sorozat harom, egyenként 0,5 ml-es részoltas, az elso részoltast altalaban
2 honapos korban adva, a részoltasok kozott legalabb 1 honapos sziinet tartando.

Egy negyedik részoltas ajanlott a masodik életévben.

Amennyiben a Prevenar az altalanos csecseméimmunizacios program részeként keriil beadasra, két
részoltasbol allé alternativ adagolasi rend is valaszthato. Az els6 részoltast kéthonapos kortol Iehet

12



beadni, ezt kovetden a masodik részoltas legaldbb 2 honappal késébb adhatd, majd egy harmadik
(emlékeztetd) oltas adasa sziikséges 11-15 honapos életkorban (lasd 5.1 pont).

Megel6zben nem oltott idésebb csecsemdk és gyermekek:

7-11 hénapos csecsemoknek: két, egyenként 0,5-ml-es részoltas, a részoltasok kozott legalabb

1 honapos kihagyéssal. Egy harmadik részoltas is ajanlott a masodik életévben.

12-23 hénapos gyermekeknek: két, egyenként 0,5 ml-es részoltas, legalabb 2 honapos kihagyassal a
részoltasok kozott.

2-5 éves gyermekeknek: egyetlen oltas.

Emlékeztetd (booster) oltas sziikségessége ezen immunizalasi programokat kovetden nem
megalapozott.

Az alkalmazas modja

A vakcinat intramuscularis injekcié formajaban kell beadni. A beadésra eldnyben részesitenido
teriiletek csecsemdknél a comb anterolateralis része (musculus vastus lateralis), vagy/kisgyermekeknél
a felkaron a musculus deltoideus.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaival, vagy barmely segédanyagaval vagy diplitetid toxoiddal szembeni
tulérzékenység.

Csakugy, mint mas vakcinak esetében, a Prevenar alkalmazasét is €1 kell halasztani akut, sulyos lazas
betegségben szenvedd alanyoknal. Ugyanakkor egy enyhébunitekeio, mint példaul a megfazas, nem
teszi sziikségessé az oltas elhalasztasat.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmaz4iisal kapcsolatos 6vintézkedések

Mint minden injektalhaté oltdanyag esetében, a‘wakcina beadasat koveto ritka anaphylaxias reakcid
esetére megfeleld orvosi kezelésnek és felilgyreletnek mindig rendelkezésre kell allnia.

A Prevenar nem alkalmazhato intrav€pasan.

Az apnoe kialakulasanak lehetsgges kockazatat és a 48-72 oran keresztiili 1égzésfigyelés
szlikségességét mérlegelni bl -ha az alapimmunizacios sorozatot éretlen (<28. gesztacios hétre
szlletett) korasziilott kapja, ki.ondsen, ha kortorténetében a 1égzérendszer éretlensége szerepel. Mivel
a vakcinacio sok eldhnve) jar a gyermekek ezen csoportjaban, a vakcina beadasat nem szabad
megakadalyozni ill. halogatni.

A Prevenar néin itytjt védelmet az oltdanyagban jelenlevo szerotipusoktol eltérd Streptococcus
pneumonidesszrotipusokkal szemben, sem egy¢b, invaziv megbetegedést vagy otitis mediat okozo
mikroorganizmusokkal szemben.

Ag'oltdanyag nem adhato thrombocytopenids vagy egyéb, az intramuscularis injekci6 alkalmazasat
Koitraindikalo véralvadasi zavarban szenvedo csecsemOknek vagy gyermekeknek, hacsak a varhato
<15ny nyilvanvaléan nem ellensulyozza az alkalmazas kockazatat.

Bar bizonyos mértékii diphteria toxoid elleni antitest-valasz jelentkezhet, az ezzel a vakcinaval torténd
immunizalas nem helyettesiti a rutinszeriien alkalmazott diphteria elleni véddoltast.

2-5 éves koru gyermekek esetén egyetlen, egyszeri dozissal végzett immunizalast alkalmaztak. A

24 honapnal idésebb gyermekek esetén a lokalis reakciok magasabb gyakorisagat figyelték meg, mint
csecsemoknél. (1asd 4.8).
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Karosodott immunvalasz-készségii gyermekek, akar immunszuppressziv terapia, genetikai defektus,
HIV fert6zés vagy mas ok miatt, csokkent antitest-valasszal reagalhatnak az aktiv immunizalasra.

Korlatozott szamu adat azt bizonyitotta, hogy a Prevenar elfogadhaté immunvalaszt idéz el
sarlosejtes anémiaban szenvedd csecsemok esetében (harom részoltasbol allé primer sorozat), és a
biztonsagossagi profil hasonlo volt, mint amilyet a nem-magas rizik6ju csoportok esetében figyeltek
meg (lasd 5.1 pont). Nincsenek biztonsagossagi ¢s immunogenitasi adatok mas, az invaziv
pneumococcus okozta megbetegedéseket tekintve kiilondsen nagy rizikdji betegecsoportokrdl (pl. mas
velesziiletett vagy szerzett 1¢p diszfunkcio esetén, HIV-fert6zott, malignus betegségben szenvedd,
nephrosis szindromas gyermekek). A nagy rizikoju betegcsoportban torténé immunizalas egyedi
elbiralas alapjan torténjék.

A 2 évnél fiatalabb gyermekeknek meg kell kapniuk az életkoruknak megfeleld Prevenar oltasi
sorozatot (lasd a 4.2 pontot). A konjugalt pneumococcus vakcina hasznalata nem helyettesiti 2
23-valens pneumococcus poliszacharid oltas hasznalatat azoknal a 24 honaposnal idésebb
gyermekeknél, akik a Streptococcus pneumoniae altal okozott invaziv megbetegedések szempontjabol
nagy rizikét jelentd megbetegedésben szenvednek (pl. sarlosejtes anaemia, asplenia, [AtV-tert6zés,
kronikus betegségben szenveddk vagy immunrendszeri karosodasban szenvedd betcgek). Azon a
rizikocsoportba tartozo, 24 honaposnal idsebb, gyermekeknek, akiket megeldz&cn nhar oltottak

konjugalt pneumococcus oltas (Prevenar) és a 23-valens pneumococcus poiiszacharid vakcina kdzott
nem kevesebb, mint 8 hétnek kell eltelnie. Nincs rendelkezésre 4ll6 adanaria vonatkozoan, hogy a
23-valens pneumococcus poliszahcarid vakcina adasa nem oltott gyérmekzkben vagy Prevenar-ral
elézetesen oltott gyermekekben eredményezhet-e csokkent valasgicészséget a Prevenar tovabbi
dozisaival szemben.

A Prevenar hexavalens oltdanyagokkaal (DTaP/Hib(PRF-TAPV/HepB) torténd egyiittadasakor az
orvosnak tisztaban kell lennie azzal, hogy a klinikai vizdgdlatok adatai szerint a lazas reakciok aranya
ilyenkor nagyobb, mint a hexavalens vakcinak kiilén hdasakor. Ezen reakciok tobbnyire enyhék
(£39°C) és atmenetiek (lasd 4.8 pont) voltak.

A helyi el6irasoknak megfeleld lazcsokkent) rerapiat kell alkalmazni.

Profilaktikus antipiretikus gyogyszefeiss'javasolt:

- minden olyan gyermeknek/aki a Prevenar-t teljessejt-tartalmu pertussis oltassal egyidejiileg
kapja, a lazas reakciok mingasabb aranya miatt (lasd a 4.8 pontot).

- azoknal a gyermekekaiél;-akik gorcsokkel jard betegségben szenvednek, vagy akik
korel6zményében iazgorces szerepel.

Ahogy mas vakcina, ugy a Prevenar sem védi meg az 0sszes beoltott személyt a pneumococcus okozta
betgséggel szengorzr: Tovabba, a vakcina szerotipusokat tekintve, varhatdan az otitis media elleni
védelem l1ény¢zesen alacsonyabb lesz, mint az invaziv megbetegedések esetében. Mivel az otitis
mediat szAtos, az oltdbanyagban jelenlévo pneumococcus szerotipusoktol eltérd egyéb organizmus
okozza, ‘ezirt az Osszes otitis medidval szembeni védelem varhatoéan alacsony lesz (lasd 5.1 pont).

4.5\ Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

) Prevenar alkalmazhat6é mas gyermek-véddoltasokkal egyidejiileg az ajanlott immunizalési
programnak megfelelen. A kiilonb6z6 vakcina-injekciokat mindig egymastol kiillonbozo injekeids
helyekre kell adni.

A Prevenar-ral egyidejiileg, eltérd injekcios helyen alkalmazott rutin gyermek-véddoltasokra adott
immunvalaszt 7 kontrollos klinikai tanulmanyba vizsgaltak. A Hib tetanus protein konjugatumra
(PRP-T), tetanus és Hepatitis B (HepB) vakcinakra adott antitest-valaszok a kontrollcsoportéhoz
hasonloak voltak. CRM-alapu konjugalt Hib vakcina esetében a Hib és diftéria ellen fokozott antitest-
valaszt figyeltek meg. Az emlékeztetd (booster) oltasnal a Hib ellenanyagszint bizonyos foka
csokkenését figyelték meg, de minden gyermeknek megfeleld antitestszintje volt. Nem kiszamithato
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mértékil antitest-valasz csokkenést figyeltek meg pertussis antigénre és inaktivalt polio vakcinara
(IPV). Ezen kdlcsonhatasok klinikai jelentdsége nem ismert. Korlatozott, nyilt vizsgalatokbol
szarmaz6 eredmények elfogadhato valaszt mutattak MMR-re és varicellara.

Prevenar és Infanrix hexa (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB vakcina) egyiittadasakor, 3 dozisu primér
vakcinacio esetén, az antitest-valaszban nem volt klinikailag jelent6s kdlcsonhatas.
Egyéb hexavalens oltéanyaggal torténd egyidejii alkalmazasrol nincsenek adatok.

Egy klinikai vizsgalatban, melyben a Prevenar (2; 3,5 és 6 honapos korban, valamint egy emlékeztetd
oltas koriilbeliil 12 honapos korban) és Meningitec (meningococcus C konjugalt vakcina; 2 ¢s

6 honapos korban, valamint egy emlékeztet6 oltas koriilbeliil 12 honapos korban) egymastdl fiiggetlen
beadasat hasonlitottak dssze az egyidejt alkalmazassal, nem talaltak immun-interferenciara utald
bizonyitékot a két konjugalt vakcina kozott sem az alapimmunizalast, sem az emlékeztetd oltasokat
kdvetden.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A Prevenar nem felnéttek véddoltasara szolgal. A véddoltas terhesség és szoptatas alatil
alkalmazasarol, illetve allatokon végzett reprodukcios vizsgéalatokrol nincs hozzérérhizto adat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéyeirez sziikséges
képességekre

Nem értelmezhetd.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A védooltas biztonsagossagat tobb mint 18 000 egészseges csecsemd (6 hetest6l 18 honapos korig)
bevonasaval kiilonb6z6 kontrollalt klinikai tanulményeiban vizsgaltak. A biztonsadgossagi
tapasztalatok tilnyomo tobbsége abbol a hatasgssagi tanulmanybol szarmazik, amelyben 17 066
csecsemd 55 352 adag Prevenar-t kapott. A korabban nem oltott, id6sebb gyermekek esetében is
vizsgaltak a biztonsagossagot.

Valamennyi tanulmanyban a Prevendint 4z ajanlott gyermekkori véddoltasokkal egyidejiileg
alkalmaztak.

A beszamolokban leggyakrabban emlitett, nemkivanatos reakciok a injekcid helyén fellépd reakciok
és a laz volt.

Az els0 sorozatban vagy az emlékezteto (booster) adagot kovetden nem tapasztaltak a helyi vagy
szisztémas reakeivkiegyértelmilen magasabb aranyat az ismételt adagok alkalmazasakor, kivéve, hogy
az emlékeztet (vooster) adagot kdvetden, a helyi atmeneti érzékenység magasabb eldfordulasi
aranyarol (86:5%) €s a végtag mozgasat befolyasolo érzékenységrol (18,5%) szamoltak be.

Egyszerraaag vakcinat kapo idosebb gyermekeknél a helyi reakciok magasabb aranyat figyeltek meg,
milit 2zt korabban a csecsemokre vonatkozodan leirtak. Ezek a reakciok els6sorban atmeneti jellegliek
voitak. Egy, az engedélyeztetést kovetden 115, 2-5 éves kort gyermeken végzett vizsgalat soran a
gverekek 39,1%-anal szamoltak be helyi érzékenységrol, ahol a gyermekek 15,7%-anal ez az
érzékenység befolyasolta a végtag mozgasat. Borpirt a gyermekek 40%-anal, mig induraciot a
32,2%-uknal jelentettek. Legalabb 2 cm atmérdji borpir vagy induracié kialakuldsarol sorrendben a
gyermekek 22,6%-anal, illetve 13,9%-anal szamoltak be.

Prevenar és hexavalens vakcina (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB) egyiittadasakor a Prevenar-t és
hexavalens vakcinat egylitt kapo csoportban 38 °C-os vagy azt meghalado laz a csecsemdk
28,3%-48,3%-ban fordult el6, mig a csak hexavalens vakcinat kapo csoportban 15,6%-23,4%-ban.
395 °C-ot meghalad6 14z a Prevenar-t és hexavalens vakcinat kapd csecsemdk 0,6-2,8%-ban fordult
el6 (lasd 4.4 pont).
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A helyi reakcidra valo hajlam magasabb volt az egyidejiileg teljessejt pertussis oltdsban részesiilo
gyermekek kozott. Egy 1662 gyermek bevondsaval késziilt tanulmanyban 38°C feletti lazrol a
Prevenar-ral egyidejlileg DTP-t is kapo gyermekek 41,2%-aban szamoltak be, szemben a
kontrollcsoport 27,9%-aval. 39°C feletti 1azrol a gyerekek 3,3%-aban szamoltak be, a kontrollcsoport
1,2%-aval ellenében.

A klinikai vizsgélatokban vagy a posztmarketing esetekben tapasztalt mellékhatasok a kdvetkezo
felsorolasban szerepelnek szervrendszerenként ¢s el6fordulasi gyakorisag alapjan, valamennyi
korcsoportra vonatkoztatva.

A gyakorisag mértékének megallapitasa a kovetkezOk szerint tortént:
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)

Az egyes gyakorisagi kategdriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyosség Szerint keriilnek
megadasra.

VérképzOszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:
Nagyon ritka: Lymphadenopathia a beadas helyén.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:
Ritka: Tulérzékenységi reakciok, pl. anaphylaxias / anaphylactoid reakciok, beleértve
a shockot, angioneurotikus ddéimatybronchospasmus, dyspnoét, arcodémat.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Ritka: Gorcsok, beleértve aviazgorcsot.

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek s
Nagyon gyakori: Hanyas, hasriveixds, az étvagy romlasa.

A bor és a bér alatti szovet betégsaori és tiinetei:
Nem gyakori: Kiiifesyurticaria.
Nagyon ritka: Brythema multiforme.

Altalanos tiinetek, azaiisalmazas helyén fellépé reakciok:

Nagyon gyakori: Reakcio az injekcid helyén (erythema, induratio/duzzanat,
fajdalom/érzékenység), 38 °C feletti laz, ingerlékenység, siras,
aluszékonysag, nyugtalan alvas

Gyakori: Induratio/duzzanat az injekcid helyén és 2,4 cm-nél nagyobb erythema, a
végtag mozgatasat befolyasolo érzékenység, 39 °C-nal magasabb laz.
Ritkay Hypotonias epizdd csokkent valaszkészséggel, hiperszenzitiv reakcid az

injekcid helyén (pl. dermatitis, pruritus, urticaria), kipirulas.
Apnoe kialakulasa éretlen korasziilotteknél (<28 gesztacios hét) (lasd 4.4 pont).
4.9 Tuladagolas
A Prevenar tiladagolassal kapcsolatos jelentések kozott voltak olyan esetek, amikor az egyszeri dozis
meghaladta az el6irtat, valamint olyanok, amikor a két dozis kozott eltelt id6 rovidebb volt az
eléirtnal. Az esetek tobbségében nem jelentettek nemkivanatos hatasokat. Altalanossagban, a

tuladagolas esetén jelentett mellékhatasok megegyeztek a normal esetekben jelentett
mellékhatasokkal.
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5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Pneumococcus vakcindk, ATC kod: JO7AL02

Immunogenitas

JelentGs ellenanyag-valaszt tapasztaltak (ELISA modszerrel mérve) a 3 részoltasbol allo primer
sorozat és az azt kovetd emlékeztetd oltas beadasat kdvetden valamennyi szerotipussal szemben a
Prevenar-ral oltott csecsemdknél, bar a geometriai atlagkoncentracio valtozo volt az egyes
szerotipusok esetében. A Prevenar valamennyi az oltéanyagban jelenlevé szerotipussal szemben
miikddo ellenanyagok termelését kivaltja, amint azt a primer sorozatot kvetéen
opsonophagocytosissal igazoltak. Az ellenanyagok hosszu tavu jelenlétét az immunizalas bet&iczesét
kovetden nem vizsgaltak csecsemoOkben a primer sorozat, valamint az emlékeztetd oltas tieadasat
kovetden, illetve idésebb gyermekeknek adott egyetlen telitédozis beadasat kdvetdenssA primer
Prevenar oltasi sorozat utan 13 honappal beadott nem konjugalt pneumococcus paliszacharid
vakcinacié anamnesztikus ellenanyag-valaszt valtott ki a vakcinaban talalhato7-szerdtipusra, ami jelzi
az immunmemoriat.

A két primer részoltasbol, valamint egy kortilbeliil egyéves életkorben@doit emlékeztetd oltasbol allo
sorozat immunogenitasat tobb vizsgalatban leirtak. A legtdbb adat azivaiitatta, hogy a csecsemok
kisebb hanyada ért el >0,35 pg/mL (az ellenanyag koncentracié WO altal javasolt referenciaértéke)’
ellenanyag koncentraciot 6B és 23F szerotipusokkal szemben @ ket részoltasbol allo sorozatban, mint a
harom részoltasbol allo sorozatban. Tovabba, az ellenanyagdl ‘geometriai atlagkoncentracioja
alacsonyabb volt a két részoltasbol allo sorozat utan, minva larom részoltasbol allo sorozatban.
Mindazonaltal a kisgyermek korban adott emlékeztetd ‘aitasokra adott ellenanyag-valaszok mind a két
részoltasbol, mint pedig a harom részoltasbol allo sarozat utan hasonléak voltak mind a 7 szerotipusra,
és arra utaltak, hogy mindkét csecsemdkori oltési, seiozat megfeleld immunmemoriat valt ki.

A 2-5 éves gyermekeknek adott egyetlen doZ1s Prevenar utén jelentds ellenanyag novekedést (ELISA
modszerrel méve) tapasztaltak minden.vakeina-szerotipus esetén. Az ellenanyag-koncentraciok
hasonloak voltak, mint a harom csecSomdkori részoltasbol és egy, kétéves életkor alatt adott
emlékeztetd oltasbol allo oltasisqroyat utan. 2-5 éves ¢életkoru populacioban hatasossagi vizsgalatokat
nem folytattak.

A két részoltasbol, valanmiini¢gy emlékeztetd oltasbol alld csecsemdkorban adott elsddleges oltasi
sorozat klinikai vizsgalati hat¢konysdga nem keriilt bizonyitasra, és a két csecsemOkorban adott
részoltas utan kialgkul® 6B és 23F szerotipusok elleni alacsonyabb ellenanyag koncentracio klinikai
kovetkezményei e ismertek.

Invaziv médebelegedéssel szembeni hatadsossag

Azintaziv'megbetegedésekkel szembeni hatasossag becslése az USA lakossaganak korében valt
lehetdve; ahol a vakceina szerotipusaival valo egyezés 80-89%-0s. Az 1988 és 2003 kozott nyert
epilemiologiai adatok azt mutattak, hogy Europaban az egyezés alacsonyabb, és orszagrol-orszagra
waltozik. Tehat a Prevenar-nak az eurdpai, két évnél fiatalabb gyermekek invaziv pneumococcus
megbetegedései soran (IPD) vett tenyésztések 54-84%-aval kell egyeznie. 2-5 éves koru eurdpai
gyermekeknél a Prevenar-nak az invaziv pneumococcus megbetegedés kialakulasaért felelés klinikai
izolatumok 62-83%-aval kell egyeznie. Becslések szerint az oltdanyagban jelenlevd szerotipusok az
antibiotikum rezisztenciaval rendelkez6 torzsek tobb mint 80%-4val egyezhetnek. A vakcina-
szerotipus egyezeés a gyermekgyogyaszati populdcidban az életkor ndovekedésével parhuzamosan

> WHO 927-es szamu technikai jelentés, 2005; Az 1j, csecsemdkorban alkalmazott pneumococcus konjugélt
vakcina formak szerologiai kritériumainak szamitasahoz és licencéhez szolgalo melléklet
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csokken. Az idésebb gyermekek esetén észlelhetd IPD-incidencia csokkenéséért vélhetden részben a
természetes uton szerzett immunitas tehetd feleldssé.

Az invaziv megbetegedéssel szembeni hatidsossag vizsgalatara nagy, randomizalt, kettds vak klinikai
vizsgalatot végeztek vegyes etnikumu populécio korében, Eszak-Kaliforniaban (Kaiser Permanente
vizsgalat).

Tobb mint 37.816 csecsemOt immunizaltak vagy Prevenar-ral vagy egy kontroll vakcinaval
(C-csoportii meningococcus konjugalt oltas), 2, 4, 6 és 12-15 honapos korban. A vizsgalat idején az
oltéanyagban jelenlevo szerotipusok az IPD 89%-at képviselték.

Osszesen 52, a vakcinaban jelenlevé szerotipus altal okozott invaziv megbetegedés jelentkezett egy:
1999. aprilis 20-ig tarto vak kdvetési idoszak alatt. Az oltdanyag szerotipus specifikus hatasossagat
94%-nak (95%-os CI: 81, 99) becsiilték a protokollban leirt, a teljes vakcinaciot nem megkapsk
(intent-to-treat, ITT) csoportjaban, és 97%-nak (95%-os CI: 85, 100) a protokoll szerint (pgw f=otokoll)
teljesen immunizalt populacioban. Eurdépaban a vakcina becsiilt hatasossaga 2 évesnél fictaiabb
gyermekeknél 51-79% kozott van, figyelembe véve az oltdanyag invaziv megbetegediseket okozd
szerotipusokkal valo egyezését.

Pneumonidval szembeni hatdsossag

A Kaiser Permanente vizsgalatban a hatasossag 87,5% (95%-os CI: 7, 520olt a Streptococcus
pneumoniae oltasban jelenlevo szerotipusai altal okozott bakteriémidSwirieamoniaval szemben.

A nem bakteriémids eredetli tiidogyulladas elleni hatdsossdgaotys vizsgaltak (a diagndzist nem
erdsitették meg mikrobioldgiai modszerekkel). Mivel az oltGariyagban jelen 1év6 pneumococcus
szerotipusoktol eltéré sok mas korokozo okozhat gyermerkofi pneumoniat, az 6sszes klinikai
pneumonia elleni védelem varhatdan alacsonyabb lesz, inint az invaziv pneumococcalis megbetegedés
elleni védelem. A per-protokoll analizis szerint a paclllkdsrontgenen lathato elvaltozassal jaro (definicio
szerint infiltratumok, folyadék vagy konszolidagicn<lenléte) klinikai pneumonia elsé epizodja
tekintetében a kockazat becsiilt csokkenése 35%wolt (95%-o0s CI: 4; 56).

Otitis mediaval szembeni hatasossag

Az akut otitis media kiilonb6zd, etioipgiaju, gyakori gyermekkori megbetegedés. Az akut otitis medias
klinikai epizodok 60-70%-aért-hakteriumok feleldsek. A pneumococcus az dsszes bakteridlis eredetli
akut otitis media 30-40%-at8s'?/sulyos akut otitis media még nagyobb hanyadat okozza. A Prevenar,
elméletileg, védelmet nytitiict/a pneumococcalis akut otitis mediat okozo szerotipusok kb.
60-80%-aval szembén! Beocslések szerint a Prevenar-ral megeldzhet6 az akut otitis media dsszes
klinikai epizodjainak 6~13%-a.

A Prevenar aKiit utitis media elleni hatdsossagat egy 1662 finn csecsemo részvételével késziilt
randomizaltsAstttds vak klinikai vizsgalatban vizsgaltak, ahol a csecsemoket vagy Prevenar-ral, vagy
kontroll=wakcinaval (Hepatitis B vakcina) oltottak 2, 4, 6 és 12-15 honapos életkorban. Az
oltdarivagban jelenlevo szerotipusok altal okozott akut otitis mediaval szembeni szamitott hatasossag,
amely'a‘vizsgalat primer végpontja, 57% (95% IC: 44, 67) volt a per-protokoll analizisben és

549 (95%-os CI: 41, 64) az intent-to-treat analizisben. Az oltéanyagban nem jelenlevo szerotipusok
alral okozott akut otitis media 33%-o0s (95%-o0s CI: -1, 80) emelkedését figyelték meg az immunizalt
betegeknél. Mindazonaltal a teljes elony 34%-0s (95%-o0s CI: 21, 45) csokkenés volt valamennyi
pneumococcus altal okozott akit otitis media eldfordulasi gyakorisagaban. Etiologiatol fiiggetleniil az
oltéanyagnak az otitis media epizodok teljes szamara gyakorolt hatasa 6%-os csokkenés volt
(95%-o0s CI: -4, 16).

Az ebben a vizsgalatban résztvevo gyermekek egy alcsoportjat 4-5 éves korukig tovabb kovették.

Ebben az utankovetéses szakaszban az oltéanyag hatasossaga gyakori otitis mediaban (definicio
szerint legaldbb 3 epizod 6 honap alatt) 18% (95%-o0s CI: 1, 32), effuzidval jaro kronikus otitis
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mediaban 50% (95%-o0s CI: 15, 71), és tympanostomids tubusbehelyezés esetében 39% (95%-os CI: 4,
61) volt.

Masodlagos végpontként vizsgaltak a Prevenar hatasossagat akit otitis media ellen a Kaiser
Permanente vizsgalatban. A gyermekeket 3,5 éves korukig kovették. Az oltdanyag hatasa az otitis
media epizodok teljes szamat tekintve, etiologiatol fiiggetleniil 7%-o0s (95%-os CI: 4, 10) csokkenés
volt. Az oltdanyag hatasossaga recurrens akut otitis mediaban (definicio6 szerint 3 epizod egy
hathénapos vagy 4 epizdd egy egyéves iddszakon beliil) a per-protokoll analizis szerint 9%-o0s
csokkenés, vagy az 5 epizdd egy hathonapos vagy 6 epizod egy egyéves idoszakon beliili recurrens
akut otitis mediaban 23%-o0s (95%-os CI: 7, 36) csokkenés. A tympanostomias tubusbehelyezés a per-
protokoll analizis szerint 24%-kal (95%-o0s CI: 12, 35), az intent-to-treat analizis szerint 23%-kal
(95%-0s CI: 11, 34) csokkent.

Hatasosséag

Az IPD elleni hatasossagot (azaz a vakcina altal kivaltott védelmet, valamint a populaciés szinten
beleértve), nemzeti immunizacids programokban értékelték, melyekben harom, illetyciét
csecsemoOkori részoltés, é¢s mindegyik sorozat utan egy emlékeztetd oltas keriilf-glisalinazésra.

Az Egyesiilt Allamokban 2000-ben bevezették a Prevenar-ral trténd altakénos vakcinaciot, melynek
soran egy négy, csecsemokorban adott részoltasbol allo sorozatot, valariiinitaz 5 éves kor alatti
gyermekek részére catch-up programot vezettek be. A vakcina szerqiipusek altal kivaltott IPD elleni
hatékonysagot 3-59 honapos gyermekekben vizsgaltak a progranyPevezetését kovetd 4 évben. A nem
oltottakkal dsszehasonlitva a 2, 3 vagy 4 részoltasbdl allo cseceemoknek adott sorozat hatékonysaga
hasonl6 volt: 96% (95% CI 88 99); 95% (95% CI 88 99); é57109% (95% CI 94-100). Ugyanezen
idészakban az Egyesiilt Allamokban az 5 éves kor alatti.gycriekek korében 94%-os csokkenést
figyeltek meg az IPD vakcina tipusban 0sszehasonlitya @ vakcinaciot megel6z6 idészakkal (1998-99).
Ezzel parhuzamosan az 5-¢v {616tti életkorban 62%<03Csokkenés volt az IPD vakcina tipusban. Ez az
indirekt vagy ,,herd” hatas abbol fakad, hogy az<mmunizalt fiatal gyermekekrol csokken a vakcina
szerotipusok transzmisszidja a populacio tobbi tagjara, és ez egyiitt jar a vakcina szerotipusok
nasopharyngialis hordozés csokkenésével.

A kanadai Quebecben a Prevenar-t 2,4 €s 12 honapos korban adtak, ezzel egyiitt 5 évesnél fiatalabb
gyermekek részére egyszeri adagliolyailo catch-up programot vezettek be. A program elso két évében,
90%-os lefedettség mellett, az4APD elleni megfigyelt hatékonysag a két részoltasbol allo,
csecsemdkorban adott oltasi*ecrozatban 93% (95% CI 75-98) és 100% (95% CI 91-100) volt a
befejezett sorozatok esetéheir,

A 2,4 és 13 honapes Kerban adott rutin immunizacid, valamint a 13-23 hénapos korti gyermekek
részére adott egyadagos catch-up program bevezetését kovetd kevesebb, mint egy év alatt, Angliaban
¢és Walesben jtleiriett elsddleges adatok arra utalnak, hogy ez az oltési rend alacsonyabb hatasossagot
eredményeza UB szerotipussal szemben, mint a vakcinaban 1év6 tobbi szerotipussal szemben.

két'wészoitasbol allo oltasi rend pneumonia és akut otitis media elleni hatasossdga nem
megalapozott.

7 bvabbi immunogenitasi adatok

A Prevenar immunogenitasat vizsgaltak egy nyilt, multicentrikus vizsgalatban, 49 sarlésejtes
anémiaban szenvedd csecsemon. A gyermekeket Prevenar-ral oltottak (3 dozis egy-egy honap
kihagyassal 2 honapos kortol), és ezen gyermekek koziil 46 15-18 honapos korban 23-valens
pneumococcus poliszacharid oltdanyagot is kapott. Az elsé immunizalast kovetden az alanyok
95,6%-anak az antitestszintje legalabb 0,35 ug/ml volt a Prevenar-ban talalhaté mind a hét szerotipus
esetén. A poliszacharid vakcinaciot kovetden megfigyelhetd volt a hét szerotipussal szembeni
antitest-koncentracio jelentds ndvekedése, ami arra enged kdvetkeztetni, hogy az immunmemoria jol
kialakult.
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5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Konjugalt pneumococcus oltéanyag nyulakon, ismételt dozisokkal végzett intramuszkularis beadast
koveto toxicitasi vizsgalata (13 hét, 5 injekcid, minden harmadik héten egy) azt igazolta, hogy
semmilyen jelentds helyi vagy szisztémas toxikus hatds nem bizonyithato.

A Pervenar patkanyokon és majmokon, ismételt dozisokkal végzett szubkutan beadast kdvetd
toxicitasi vizsgalata (13 hét, 7 klinikai dézisu injekcid, minden masodik héten egy, ezt kovetden.2gy
négyhetes felépiilési idoszak) azt igazolta, hogy semmilyen jelentds helyi vagy szisztémas toyxikus
hatas nem bizonyithato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa

Natrium-klorid
Injekcidhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a készitmény ncmi*Keverhetdé mas gyodgyszerkészitménnyel.
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

4 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hiitészekrényben (2°C-8°C) tazolando.
Nem fagyaszthato.

6.5 Csomagolas tipus:, es’kiszerelése

0,5 ml szuszpenzigs injekcid polipropilén dugattyaraddal, dugattyuval (latexmentes sziirke butilgumi)
¢és védokupakkai ¥latexmentes sziirke butilgumi) ellatott, I-es tipust livegbdl késziilt, eléretoltott
fecskenddber.

Kiszereits! egységek:

1 vagy 13, fecskendd tiivel vagy anélkiil

5 dabozbdl allé gyljtéesomagolas, dobozonként 10 eldretoltott fecskendd ti nélkiil.

Wem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos ovintézkedések

A tarolas soran fehér iiledék és tiszta feliiluszo lathato.
Az oltéanyagot alaposan fel kell razni mindaddig, amig homogén fehér szuszpenziova valik, és szabad

szemmel ellendrizni kell, hogy nem maradt-e idegen részecske és/vagy fizikai jellemz6i nem
valtoztak-e meg az alkalmazas el6tt. Ne hasznalja fel, ha a tartalom kiilleme megvaltozik!
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Bérmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Nagy-Britannia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KiAUASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:2(G61.02.02

Az utols6 megujitas datuma: 2011. 02. 02.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az iurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhafo:
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II. MELLEKLET
A BIO,L(')G,IAI E,REDETI"J H,AT(')AN'»_’AGOK, G,YA,R,T(')I ES
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTASI ENGERELY JOGOSULTJA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
FELTETELEK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK GYARTOI ES A QYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

A biologiai hatéanvagok gyartoinak neve és cime

CRM,y,, aktivalt szacharidok és konjugatumok

Wyeth Pharmaceuticals, Division of Wyeth Holdings Corporation
4300 Oak Park

NC 27330, Sanford, USA

Pneumococcus poliszacharidok

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

NY 10965, Pearl River, USA

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyarto neve és cime

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

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN EOGLALT FELTETELEK

. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY.0OGOSULTJARA NEZVE KOTELEZO
FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI #XLTETELEK ILLETVE
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

. FELTETELEK VAGY KORJ. ATQZASQK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASQS HASZNALATARA

Nem értelmezhetd.
. EGYEB FELTETELEK

A biztonsagos gyogyszeralkalmazas (farmakovigilancia) rendszere

A forgalomba hpzZatali engedély jogosultjanak kotelessége biztositani, hogy a farmakovigilancia
rendszere, mélynek meg kell felelni a Forgalomba Hozatali Engedély Modul 1.8.1-ben foglaltaknak,
hozzaférhgtd s érvényes legyen a készitmény forgalomba helyezése el6tt és mindaddig, amig az
forgaleaiban van.

IdHszakos biztonsagossagi adatfrissito jelentések (PSUR-ok):

A Torgalomba hozatali engedély jogosultja az erre a termékre vonatkozo idészakos

gy 6gyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios
referencia-idopontok listaja (EURD lista) szerinti kdvetelményeknek megfelelden koteles benyujtani.

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Europai Parlament és Tandcs modositott 2001/83/EK
iranyelvének 114. cikkelyének értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratérium vagy egy erre a célra kijelolt laboratérium végezheti.
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A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat végzo laboratdrium
Agence Francgaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
Direction des laboratoires et des contrdles

Avenue Jean Jaures, 321

F - 69007 Lyon

Franciaorszag
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ SZOVEGE - 1 injekciés iivegbél 4116 kiszerelés

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Prevenar szuszpenzios injekciod
Adszorbealt Pneumococcus szacharid konjugalt vakcina.

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE Y

Egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Streptococcus pneumoniae 4, 9V, 14, 18C, 19F és 23F szerotipusanak poliszacharidjahol

2-2 mikrogramm 6B szerotipusu poliszacharidjabol 4 mikrogramm (6sszesen 16 mikiogramm
poliszacharid) konjugalva CRM197 hordozo fehérjéhez ¢és aluminium foszfathoaadszorbealva
(0,5 mg).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid és injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcid
1 db egyadagos injekcios iiveg (0,5 ml).

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

Intramuscularis alkalmazasra,
Hasznalat elott felrazandoy
Hasznalat el6tt olvassa‘ela mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULONA IGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gdyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Intravénasan nem hasznalhato!

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK

ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME ).~

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Nagy-Britannia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I‘_

EU/1/00/167/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANGSBESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gvdgyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAGLIE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZASMODJA(I)

Prevenar szuszpenzios injekciod
Adszorbealt Pneumococcus szacharid konjugalt vakcina.
Intramuscularis alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat elott felrazando.

3.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATXA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag (0,5 ml)

| 6. EGYEB INFORMACIO,

Pfizer Limited
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ SZOVEGE - 10 injekciés iivegbél all6 kiszerelés

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Prevenar szuszpenzios injekciod
Adszorbealt Pneumococcus szacharid konjugalt vakcina.

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE Y

Egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Streptococcus pneumoniae 4,9V, 14, 18C, 19F és 23F szerotipusanak poliszacharidjahol

2-2 mikrogramm 6B szerotipusu poliszacharidjabol 4 mikrogramm (6sszesen 16 mikiogramm
poliszacharid) konjugalva CRM197 hordozé fehérjéhez és aluminium foszfathoz\adszorbealva
(0,5 mg).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid és injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcid
10 db egyadagos injekcids tiveg (0,5 ml).

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

Intramuscularis alkalmazasra,
Hasznalat elott felrazandoy
Hasznalat el6tt olvassa‘el’a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULONA IGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gdyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Intravénasan nem hasznalhato!

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK

ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME ).~

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Nagy-Britannia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I‘_

EU/1/00/167/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANSSBESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gvdgyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILVE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZSZOVEGE — 1 db eléretoltott fecskendd tii nélkiil

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Prevenar szuszpenzios injekcio eldretoltott fecskendoben
Adszorbealt konjugalt Pneumococcus szacharid vakcina

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE Y

Egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Streptococcus pneumoniae 4,9V, 14, 18C, 19F és 23F szerotipusanak poliszacharidjahol

2-2 mikrogramm 6B szerotipusu poliszacharidjabol 4 mikrogramm (6sszesen 16 mikiogramm
poliszacharid) konjugalva CRM197 hordozo fehérjéhez €s aluminium foszfathoaadizorbealva
(0,5 mg).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid és injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcid eléretdltott fecskenddbeyd:
Egy db egyadagos (0,5 ml) eldret6ltott fecskendd ti nélkiil.

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

Intramuscularis alkalmazasra,
Hasznalat elott felrazandoy
Hasznalat el6tt olvassa‘ela mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULONA IGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gdydgyszer gyermekektol elzarva tartando!

[ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Intravénasan nem hasznalhato!

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK

ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME ).~

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Nagy-Britannia

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ~\

EU/1/00/167/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANGSBESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gvdgyszer.

15. Az ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILVE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KIS _KC)ZVETLE}V CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Prevenar szuszpenzios injekcio eldretoltott fecskendoben
Adszorbealt Pneumococcus szacharid konjugalt vakcina.
Intramuscularis alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat elott felrazando.

3.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGXTRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag (0,5 ml)

[ 6. EGYEB INFORMACIGK-

Pfizer Limited
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ SZOVEGE — 10 db eléretoltott fecskendé tii nélkiil

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Prevenar szuszpenzios injekcid eldretdltott fecskendében
Adszorbealt konjugalt Pneumococcus szacharid vakcina

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE Y

Egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Streptococcus pneumoniae 4,9V, 14, 18C, 19F és 23F szerotipusanak poliszacharidjahol 2 —
2 mikrogramm 6B szerotipust poliszacharidjabol 4 mikrogramm (6sszesen 16 mikrpgramm
poliszacharid) konjugalva CRM197 hordozo fehérjéhez ¢€s aluminium foszfathoaadizorbealva
(0,5 mg).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid és injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcid eléretdltott fecskenddbeyd:
10 db adagos (0,5 ml) eloretoltott fecskendd.ti nélkiil.

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

Intramuscularis alkalmazasra,
Hasznalat elott felrazandoy
Hasznalat el6tt olvassa‘el’a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULONA IGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gdyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Intravénasan nem hasznalhato!

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK

ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME ).~

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Nagy-Britannia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I‘_

EU/1/00/167/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANGSBESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gvdgyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILVE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ SZOVEGE — 1 db injekciés iiveg fecskendével/tiikkel

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Prevenar szuszpenzios injekciod
Adszorbealt konjugalt Pneumococcus szacharid vakcina

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE Y

Egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Streptococcus pneumoniae 4,9V, 14, 18C, 19F és 23F szerotipusanak poliszacharidjahol

2-2 mikrogramm 6B szerotipusu poliszacharidjabol 4 mikrogramm (6sszesen 16 mikiogramm
poliszacharid) konjugalva CRM197 hordozo fehérjéhez €s aluminium foszfathoaadizorbealva
(0,5 mg).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid és injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcid

1 db egyadagos (0,5 ml) injekcids liveg.
1 db fecskendd.

2 db ta.

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

Intramuscularis alkalinazasra.
Hasznalat elott feltazando.
Hasznalat el6tt Givassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
(GY ERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Intravénasan nem hasznalhat6!
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZILYEN TERMEKE,KBGL KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVi-iS CIME

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Nagy-Britannia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY.SZAMA()

EU/1/00/167/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA ~,

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER AL}'ALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABGL

Orvosi rendelvényvaez kotott gyogyszer.

[ 15. AZ\ATKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

76, BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ SZOVEGE — 1 db eléretoltott fecskendé kiilonallé tiivel

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Prevenar szuszpenzios injekcio eldretoltott fecskendoben
Adszorbealt konjugalt Pneumococcus szacharid vakcina

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Streptococcus pneumoniae 4, 9V, 14, 18C, 19F és 23F szerotipusanak poliszacharidjahol

ol

2-2 mikrogramm 6B szerotipusu poliszacharidjabol 4 mikrogramm (6sszesen 16 mikiogramm
poliszacharid) konjugalva CRM197 hordozo fehérjéhez €s aluminium foszfathoaadizorbealva

(0,5 mg).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid és injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcid eléretdltott fecskenddbeyd:
1 db egyadagos (0,5 ml) eldretoltott fecskendo tivel.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAFCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I)

Intramuscularis alkalmazasra,
Hasznalat elott felrazandoy
Hasznalat el6tt olvassa‘ela mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULONA IGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gdyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Intravénasan nem hasznalhato!

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK

ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME ).~

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Nagy-Britannia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I‘_

EU/1/00/167/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANGSBESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gvdgyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILVE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

40




A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ SZOVEGE — 10 db eléretoltott fecskendé kiilonallo tiivel

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Prevenar szuszpenzios injekcio eldretoltott fecskendoben
Adszorbealt konjugalt Pneumococcus szacharid vakcina

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Streptococcus pneumoniae 4, 9V, 14, 18C, 19F és 23F szerotipusanak poliszacharidjahol

ol

2-2 mikrogramm 6B szerotipusu poliszacharidjabol 4 mikrogramm (6sszesen 16 mikiogramm
poliszacharid) konjugalva CRM197 hordozo fehérjéhez €s aluminium foszfathoaadizorbealva

(0,5 mg).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid és injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcid eléretdltott fecskenddbeyd:
10 db egyadagos (0,5 ml) eldretdltott fecskendo Hivel.

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAFCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Intramuscularis alkalmazasra,
Hasznalat el6tt felrazando!
Hasznalat el6tt olvassa‘ela mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULONA IGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gdydgyszer gyermekektol elzarva tartando!

[ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Intravénasan nem hasznalhato!

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK

ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME ).~

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Nagy-Britannia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I‘_

EU/1/00/167/007

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANGSBESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gvdgyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILVE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ SZOVEGE - 10 db eléretoltott fecskendé tii nélkiil: csomagolas a
gyljtécsomagolas (5%10) kiszereléshez, blue box nélkiil

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Prevenar szuszpenzios injekcid eldretoltott fecskendében
Adszorbealt konjugalt Pneumococcus szacharid vakcina

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Streptococcus pneumoniae 4,9V, 14, 18C, 19F és 23F szerotipusanak poliszacharigjébol

2-2 mikrogramm 6B szerotipusu poliszacharidjabol 4 mikrogramm (6sszesen { 6 mikrogramm
poliszacharid) konjugalva CRM197 hordozo fehérjéhez ¢€s aluminium foszfétlidz adszorbealva
(0,5 mg).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-kloridot €s injekcidhoz val6 vizet is tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM-~,

Szuszpenziods injekcid eloretdltott fecskenddben:

Ot dobozbdl 41l gytijtécsomagolas, dobezonként tiz db egyadagos (0,5 ml) eléretdltott fecskenddt
tartalmaz tii nélkdl.

A dobozok 6nalléan nem hozhatok ereskedelmi forgalomba.

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

Intramuscularis alitalmazasra.
Hasznalat elott telrazando.
Hasznalat eloti a#lvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Intravénasan nem hasznalhato!
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZILYEN TERMEKE,KB('jL KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVi-iS CIME

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Nagy-Britannia

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY_SZ aMA()

EU/1/00/167/008

13. A GYARTASI TETEL SZAMA ~,

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER AL}'ALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABGL

Orvosi rendelvényaez kotott gyogyszer.

[ 15. Az AEKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

76}, BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE SZOVEGE - Kiilsé, atlatszé folian alkalmazando6 cimkeborité a gyiijtécsomagolas
(5%10) kiszereléshez, blue box informacioval

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Prevenar szuszpenzios injekcio eldretoltott fecskendében
Adszorbealt konjugalt Pneumococcus szacharid vakcina

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

Streptococcus pneumoniae 4, 9V, 14, 18C, 19F és 23F szerotipusanak poliszacharidjéhsl

2-2 mikrogramm 6B szerotipusu poliszacharidjabol 4 mikrogramm (6sszesen { 6 mikrogramm
poliszacharid) konjugalva CRM197 hordozo fehérjéhez ¢€s aluminium foszfétligz adszorbealva
(0,5 mg).

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-kloridot és injekcidhoz vald vizet is tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM-~,

Szuszpenziods injekcid eloretdltott fecskenddben:

Ot dobozbdl 41l gytijtécsomagolas, dobezonként tiz db egyadagos (0,5 ml) eléretdltott fecskenddt
tartalmaz ti nélkdl.

A dobozok 6nalléan nem hozhatok ¥ereskedelmi forgalomba.

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

Intramuscularis alitalmazasra.
Hasznalat elott telrazando.
Hasznalat eloti elvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Intravénasan nem hasznalhato!
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZILYEN TERMEKE,KB('jL KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVi-iS CIME

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Nagy-Britannia

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY_SZ aMA()

EU/1/00/167/008

13. A GYARTASI TETEL SZAMA ~,

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER AL)'ALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABGL

Orvosi rendelvényvaez kotott gyogyszer.

[ 15. Az AEKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

76}, BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Prevenar szuszpenzios injekcio
Adszorbealt Pneumococcus szacharid konjugalt vakcina

Mielétt elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a tajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a védondhoz.

- Ha barmely mellékhatés stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét:

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Prevenar és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Prevenar gyermekénél torténd alkalmazasa el6tt

Hogyan adjak be a Prevenar-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Prevenar-t trolni?

Tovabbi informaciok

AU S e

1.  MILYEN TiPUSU QY(’)GYSZER A PREVENAR ES I71.YEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Prevenar Pneumococcus vakcina. A Prevenar-t gyerpagkeknek adjak 2 honapos kortol 5 éves korig,
hogy segitsen védelmet nyujtani a Streptococcus pnedimieniae baktérium 7 tipusa altal okozott
agyhartyagyulladastol, vérmérgezéstol, bakteriémidid i baktériumok jelenléte a véraramban),
tiidogyulladastol és a kdzépfiilgyulladastol.

Az oltdanyag segiti a szervezetet az ellenanyag termelésben, melyek megvédik gyermekét ezen
betegségektol.

2.  TUDNIVALOK A PREVENAR GYERMEKENEL TORTENO ALKALMAZASA
ELOTT

Ne alkalmazza a Prevenar-t:

- ha gyermeke allcrgias (tulérzékeny) a Prevenar hatbanyagaira vagy egyéb Osszetevojére vagy a
diftéria toxaidra.

- ha gyermgky sulyos, magas 1azzal (38°C feletti) jaro fert6zésben szenved. Amennyibe ez igaz az
On gyérmekére, az oltast el halasztjik, mig a gyermeke jobban nem érzi magat. Egy kisebb
fertoz€s, mint példaul a megfazas, nem okozhat semmilyen problémat. Mindemellett beszéljen
aloth orvosaval, gyogyszerészével vagy a védéndvel.

A'brcvenar fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:
ha gyermekének a Prevenar barmilyen adagjat kovetden orvosi problémaja volt vagy jelenleg is
van

- ha gyermekének vérzékenysége van

A Prevenar csak azon Streptococcus pneumoniae tipusok altal okozott kdzépfiilgyulladasokkal

szemben nyujt védelmet, melyekre az oltdanyagot kifejlesztették. Kozépfiilgyulladast kivaltd egyéb
koérokozokkal szemben nem nyujt védelmet.
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A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Feltétlenil tajékoztassa kezelGorvosat, a névért vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben
szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket is, vagy ha nemrégiben
oltast kapott.

Fontos informaciok a Prevenar egyes dsszetevirol

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

3. HOGYAN ADJAK BE A PREVENAR-T?

Az orvos vagy a ndvér az oltdanyag ajanlott adagjat (0,5 ml) adja be gyermeke vall- vagy
combizmaba.

A Prevenar adhato mas gyermekkori oltasokkal egyidoben, ebben az esetben eltérd injekcios helyet
kell valasztani.

6 hetes-6 honapos kora csecsemOk

Gyermekének altalaban elészor harom részoltasbol allé sorozatot keiikannia, amit egy emlékeztetd
oltas kovet.

o Az elso injekciot kéthonapos kortol lehet beadni

o Minden egyes injekciot legalabb egy honap eltéréssqi keil beadni

o A negyedik injekciot (emlékeztetd oltas) 11-15 hénapos kor kdzott adjak be

o Meg fogjik mondani Onnek, mikor kell gyermekével a kovetkezd injekciora visszamennie

Az On orszagaban érvényes hivatalos ajanlasc¥fiak megfeleléen alternativ oltasi rendet is alkalmazhat
az orvosa. Bévebb informaciokért beszéljen-orvisaval, gyogyszerészével vagy a védéndvel.

Korabban nem oltott, 7 honapos kornéiadssebb csecsemdk és gyermekek

7-11 hénapos csecsemdknek két (njekeiot kell kapniuk. Az oltasok legalabb egy honapos

kiilonbséggel keriilnek beadagtay A harmadik oltast a masodik életév soran adjak majd be.
12-23 honapos gyermekekaek Két injekciot kell kapniuk. Az oltasok legalabb két honapos
kiilonbséggel keriilnek headasra.

2-5 éves gyermekekiekegy injekciot kell kapniuk.

Fontos, hogy kdv<sse az orvos, gydgyszerész vagy a védono utasitasait, és hogy gyermeke a teljes
oltasi sorozato: megkapja.

Ha elfelejiia megadott idépontban jelentkezni orvosanal vagy a névérnél, kérje tanacsukat.

4"y LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden védooltas, a Prevenar is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek. Ez az oltas az alabbi mellékhatasok eléfordulasat okozhatja.

A leggyakoribb mellékhatasok (10 oltasbol egynél tobb esetben fordulhatnak el6):

o Hényés, hasmenés, étvagycsokkenés

o Fajdalom, érzékenység, bérpir, duzzanat az injekcié helyén, 38°C-os vagy annal magasabb laz,
ingerlékenység, siras, aluszékonysag, nyugtalan alvas
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Gyakori mellékhatasok (10 oltasbol legfeljebb 1-szer fordulhatnak el6):

o 2,4 cm-nél nagyobb atmérdji borpir, duzzanat az injekcio6 helyén; a végtag mozgatasat
befolyasolo érzékenység az injekcid helyén
o 39°C-os vagy annal magasabb laz

Nem gyakori mellékhatasok (100 oltasbol legfeljebb 1-szer fordulhatnak el6):
o kitités/csalankitités (urtikaria)

Ritka mellékhatasok (1000 oltasbol legfeljebb 1-szer fordulhatnak el6):

o Gorcsok (vagy gorcsrohamok), beleértve a magas 1az okozta goresot is

o Izomtonus csokkenés csokkent valaszkészséggel (ajulds vagy sokkszerii allapot)

o Tulérzékenységi reakciok, beleértve az arc/ajkak duzzanatat, nehézlégzeést, kititést csalankiiicést
vagy csalankiiitéshez hasonld kititést

o Kipirulas

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 oltasbol legfeljebb 1-szer fordulhatnak el6):

o nyirokcsomo duzzanat (limfadenopatia) a beadas kornyékén, példaul a honaljEanivagy a
lagyékban
o eritéma multiforme (kiiités, mely viszketd voros porsenéseket okoz)

Eretlen (a terhesség 28. hetében vagy az elétt sziiletett) korasziilotteknél 47 dltast kovetd két-harom
napig felléphet olyan jelenség, mely sordn a normalisnal hosszabb id4ksz8k telhetnek el két
1élegzetvétel kdzott.

Ha kérdése van, vagy barmi nyugtalanitja, forduljon orvosédhoz,\gyogyszerészéhez vagy a védonohoz.
Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtdicloztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5.  HOGYAN KELL A PREVENAR-T TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartaias:

Hiitészekrényben (2°C-8°C) tarolandd.
Nem fagyaszthato.

A cimkén és a dobozon falilinestett lejarati id6 utan ne alkalmazza a Prevenar-t. A lejérati id6 a
megadott honap utolsomapjara vonatkozik.

A gyogyszereket.nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze megigiogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézked<seeldsegitik a kornyezet védelmét.

6. ( YT9VABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Prevenar

A készitmény hatéanyagai:
Egy 0,5 ml-es adag tartalmaz:

Pneumococcus poliszacharid 4 szerotipus* 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 6B szerotipus*® 4 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 9V szerotipus* 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 14 szerotipus* 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 18C szerotipus™ 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 19F szerotipus*® 2 mikrogramm
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Pneumococcus poliszacharid 23F szerotipus™® 2 mikrogramm

*Valamennyi CRM¢7 hordozo fehérjéhez konjugalva és aluminium foszfathoz adszorbealva (0,5 mg)
Egyéb 0sszetevok: natrium-klorid €s injekcidhoz vald viz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Az oltdéanyag szuszpenzids injekcio formajaban, egyadagos (0,5 ml-es) injekcios iivegben kaphato.
Csomagolasi egységek: 1 vagy 10 injekcios iiveg, fecskendd/tii nélkiil.
Egy injekciods liveg fecskendével és 2 tiivel (1 a felszivashoz, 1 a beadashoz).

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Nagy-Britannia

A gyartasi tételek végfelszabaditasért felelos gyartasi engedély jogosulija:
John Wyeth and Brother Ltd.

Huntercombe Lane South

Taplow, Maidenhead

Berkshire, SL6 OPH-UK

Nagy-Britannia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel ferdxijon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer S.A. /N.V. Tel. + 370 52 51 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus Magyarorszag
[aiizep JTrokcemOypr CALL, Kiton Pfizer Kft.

Bwnrapus Tel: +36 1 488 3700
Ten: +359 2 970 4335

Ceska Repuhlika Malta

Pfizer s.rfos Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420-283-004-111 Tel: + 35621 344610
Parninark Nederland

Piizer ApS Pfizer BV

T1f: +45 44 201 100 Tel: +31 (0)10 406 43 01
Deutschland Norge

Pfizer Pharma GmbH Pfizer AS

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

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

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél+33 15807 3440

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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (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 EAAGc AZE. (Cyprus Branch)
TnA: +357.22 817690

Latvija
Piizer-Lixembourg SARL filiale Latvija
Tew?+ 371 670 35 775

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

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

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal

Lda
Tel: +351 21 423 5500

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

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg"™>SAKL, organizacna
zlozka

Tel: +421 2 33555500

Slovenij2

Pfizet Saixembourg SARL

Pfizdr) podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386(0) 15211400

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

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

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

Al betegtajékoztaté engedélyezésének datuma:

A gyogyszerr6l részletes informaciok az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu/) talalhatok.

Az alabbi informaciok kizaroélag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Az oltéanyagot alaposan fel kell razni, mindaddig, amig homogén fehér szuszpenzié jon 1étre. Es
szabad szemmel ellen6rizni kell, hogy nem maradt-e oldatlan részecske és/vagy fizikai jellemzéinek
megvaltozasat az alkalmazas eldtt. Ne hasznalja fel, ha a tartalom kiilleme megvaltozik!
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A Prevenar csak intramuscularisan hasznalhat6. Intravénasan nem alkalmazhat6!

Az oltdéanyag nem adhatd az intramuscularis alkalmazast kontraindikalo thrombocytopenias vagy
véralvadasi rendellenességben szenvedo csecsemoOknél és gyermekeknél, hacsak a varhat6 elény
nyilvanvaldéan nem ellensulyozza az alkalmazas vesz¢lyét.

2-6 honapos kora csecsemdknek: a javasolt primer oltasi sorozat harom, egyenként 0,5 ml részoltas, az
elso altalaban 2 honapos korban adva, a tovabbi részoltasok kozott legalabb 1 honapos kihagyassal.
Egy negyedik részoltés javasolt a masodik életévben.

Amennyiben a Prevenar az altalanos csecseméimmunizacios program részeként keriil beadasra, két
részoltasbol 4llo alternativ adagolasi rend is valaszthato. Az elso részoltast kéthonapos kortol lehet
beadni, ezt kovetden a masodik részoltas legalabb 2 honappal késébb adhatd, majd egy harmadik
(emlékeztetd) oltas adasa sziikséges 11-15 honapos életkorban (1asd 5.1 pont).

7-11 hoénapos csecsemOknek: kettd, egyenként 0,5 ml részoltés, legalabb 1 honapos kihagydssal a
részoltasok kozott. Egy harmadik részoltas javasolt a masodik életévben.

12-23 honapos gyermekeknek: kettd, egyenként 0,5 ml részoltas, legalabb 2 honanos xihagyassal a
részoltasok kozott.

2-5 éves gyermekeknek: egyetlen oltas.

Emlékeztetd (booster) oltas sziikségessége ezen immunizalasi programoiarkdvetden nem
megalapozott.

Csakugy, mint mas vakcinak esetében a Prevenar alkalmazégat,is €1 kell halasztani mérsékelt vagy
sulyos akut lazas megbetegedésben szenvedd betegeknél.

Mint minden injektalhato oltdanyag esetében, a vakcinalbeadasat koveto ritka anaphylaxias reakciod
esetére megfeleld orvosi kezelésnek ¢és feliigyeletpek (€Il elérhetden rendelkezésre allnia.

A Prevenar nem nyujt védelmet az oltdanyagbaisjelenlevd szerotipusoktol eltérd Streptococcus
pneumoniae szerotipusokkal szemben, seni £gyéb, invaziv megbetegedést vagy otitis media-t okozo
microorganizmusokkal szemben.

Bar bizonyos mértékii diphteria t¢xdud elleni antitest-valasz jelentkezhet, az ezzel a vakcinaval torténd
immunizalas nem helyettesiti ayutinszerien alkalmazott diphteria elleni véddoltast.

2-5 éves koru gyermekekieseién egyetlen, egyszeri dozissal végzett immunizalast alkalmaztak. A
24 honapnal idosebtigzetmekek esetén a lokalis reakciok magasabb gyakorisagat figyelték meg, mint
csecsemOknél.

A kiilonbozé/injekeids vakeindkat mindig mas €és mas helyre kell beadni.

Korlatozett szamu adat azt bizonyitotta, hogy a Prevenar elfogadhatdé immunvalaszt idéz el
sarlaseitls anémiaban szenvedd csecsemdk esetében, és a biztonsagossagi profil hasonld volt, mint
amuly2t @ nem-magas rizikdju csoportok esetében figyeltek meg. Nincsenek biztonsagossagi €s
mEnunogenitasi adatok mas, az invaziv pneumococcus okozta megbetegedéseket tekintve kiilondsen
nagy rizikdju betegesoportokrol (pl. mas velesziiletett vagy szerzett 1ép-miikodési zavarban szenvedd
gyermekek, HIV-fert6zott, malignus betegségben szenvedd, nephrosis szindromas gyermekek). A
nagy rizikdju betegesoportban torténd immunizalas egyedi elbiralas alapjan torténjék.

A 2 évnél fiatalabb gyermekeknek (beleértve a magas kockazati csoportba tartozokat) meg kell
kapniuk az életkoruknak megfeleld Prevenar oltasi sorozatot (lasd a 4.2 pontot). A konjugalt
pneumococcus vakcina hasznalata nem helyettesiti a 23-valens pneumococcus poliszacharid oltas
hasznalatat azoknal a 24 honaposnal idésebb gyermekeknél, akik a Streptococcus pneumoniae altal
okozott invaziv megbetegedések szempontjabol nagy rizikot jelenté megbetegedésben szenvednek (pl.
sarlosejtes anaemia, asplenia, HIV-fertdzés, kronikus betegségben szenveddk vagy immunrendszeri

53



karosodasban szenvedd betegek). Azon a rizikdcsoportba tartozo, 24 hdnaposnal idésebb
gyermekeknek, akiket megel6zden mar oltottak Prevenar-ral, akkor kell 23-valens pneumococcus
poliszacharid oltast kapniuk, amikor ajanlott. A konjugalt pneumococcus oltas (Prevenar) és a
23-valens pneumococcus poliszacharid vakcina kozott nem kevesebb mint 8 hétnek kell eltelnie.
Nincs rendelkezésre 4ll6 adat arra vonatkozoan, hogy a 23-valens pneumococcus poliszahcarid
vakcina adasa Prevenar-ral nem oltott gyermekekben vagy Prevenar-ral eldzetesen oltott
gyermekekben eredményezhet-e csokkent valaszkészséget a Prevenar tovabbi dozisaival szemben.
Profilaktikus lazcsillapito gyogyszerelés javasolt:
- minden olyan gyermeknek, aki a Prevenar-t teljes sejt tartalmt pertussis oltassal egyidejiileg
kapja, a lazas reakciok magasabb el6fordulasi aranya miatt (lasd 4.8 rész)
- azoknal a gyermekeknél akik gorcsokkel jard rendellenességben szenvednek, vagy akik
korel6zményében lazgores szerepel.

Lazcsillapito kezelést kell kezdeni barmikor, ha indokolt vagy ha a 1az 39°C fol¢ emelkedik.

Karosodott immunvalasz-készségii gyermekek, akar immunsuppressiv terapia, genetikai‘defektus,
HIV fert6zés vagy mas ok miatt, csokkent antitest-valasszal reagalhatnak az aktiv imdfynizalasra.

Ahogy mas vakcina, ugy a Prevenar sem védi meg az &sszes beoltott személyt aspheumococcus okozta
betgséggel szemben. Tovabb4, a vakcina szerotipusokat tekintve, varhatdanaz etitis media elleni
védelem lényegesen alacsonyabb lesz, mint az invaziv megbetegedések esticuen. Mivel az otitis
mediat szadmos, az oltdbanyagban jelenlévo pneumococcus szerotipusokid! €itéro egyéb organizmus
okozza, ezért az Gsszes otitis mediaval szembeni védelem varhatoéan(aiacsony lesz.
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Prevenar szuszpenzids injekcio eléretoltott fecskendében
Adszorbealt Pneumococcus szacharid konjugalt vakcina

Mielétt elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a tajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a védondhdz.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egy¢€b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

Sex |

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Prevenar és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Prevenar gyermekénél térténd alkalmazasa el6tt

Hogyan adjak be a Prevenar-t

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Prevenar-t trolni?

Tovabbi informaciok

AU e

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A PREVENAR ES MiLYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

A Prevenar Pneumococcus vakcina. A Prevenar-t gyermekekinek adjak 2 honapos kortol 5 éves korig,
hogy segitsen védelmet nytjtani a Streptococcus pneunsouniae baktérium 7 tipusa éltal okozott
agyhartyagyulladastol, vérmérgezéstol, bakteriémiatd! (eaktériumok jelenléte a véraramban),
todogyulladastol és a kdzépfiilgyulladastol.

Az oltdanyag segiti a szervezetet az ellenanyag termelésben, melyek megvédik gyermekét ezen
betegségektol.

2.  TUDNIVALOK A PREVENAR GYERMEKENEL TORTENO ALKALMAZASA
ELOTT

Ne alkalmazza a Prevenar-t:

- ha gyermeke aliczgias (tulérzékeny) a Prevenar hatdanyagaira vagy egyéb dsszetevdjére vagy a
diftéria toxeldra.

- ha gyermtkg stlyos, magas lazzal (38°C feletti) jaro fertézésben szenved. Amennyibe ez igaz az
On gyérnekére, az oltast el halasztjak, mig a gyermeke jobban nem érzi magat. Egy kisebb
fertoZes, mint példaul a megfézas, nem okozhat semmilyen problémat. Mindemellett beszéljen
910ty orvosaval, gyogyszerészével vagy a védondvel.

A'Piévenar fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhaté:
ha gyermekének a Prevenar barmilyen adagjat kovetden orvosi problémaja volt vagy jelenleg is
van

- ha gyermekének vérzékenysége van

A Prevenar csak azon Streptococcus pneumoniae tipusok altal okozott kdzépfiilgyulladasokkal

szemben nyujt védelmet, melyekre az oltdanyagot kifejlesztették. Kozépfiilgyulladast kivaltd egyéb
korokozokkal szemben nem nyujt védelmet.
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A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Feltétlenil tajékoztassa kezelGorvosat, a névért vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben
szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket is, vagy ha nemrégiben
oltast kapott.

Fontos informaciok a Prevenar egyes dsszetevirdol

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

3. HOGYAN ADJAK BE A PREVENAR-T?

Az orvos vagy a ndvér az oltdanyag ajanlott adagjat (0,5 ml) adja be gyermeke vall- vagy
combizmaba.

A Prevenar adhato mas gyermekkori oltasokkal egyidoben, ebben az esetben eltérd injekcios helyet
kell valasztani.

6 hetes-6 honapos kora csecsemOk

Gyermekének altalaban elészor harom részoltasbol allé sorozatot keiikannia, amit egy emlékeztetd
oltas kovet.

o Az elso injekciot kéthonapos kortol lehet beadni

o Minden egyes injekciot legalabb egy honap eltéréssqi keil beadni

o A negyedik injekciot (emlékezteto oltas) 11-15 hénapos kor kozott adjak be

o Meg fogjik mondani Onnek, mikor kell gyermekével a kdvetkezd injekciora visszamennie

Az On orszagaban érvényes hivatalos ajanlasc¥fiak-megfeleléen alternativ oltasi rendet is alkalmazhat
az orvosa. Bévebb informaciokért beszéljen-orvosaval, gyogyszerészével vagy a védéndvel.

Korabban nem oltott, 7 honapos kornéiadssebb csecsemdk és gyermekek

7-11 hénapos csecsemdknek két (njekeiot kell kapniuk. Az oltasok legalabb egy honapos

kiilonbséggel keriilnek beadagtay A harmadik oltast a masodik életév soran adjak majd be.
12-23 honapos gyermekekaek Két injekciot kell kapniuk. Az oltasok legalabb két honapos
kiilonbséggel keriilnek headasra.

2-5 éves gyermekekiekegy injekciot kell kapniuk.

Fontos, hogy kdv<sse az orvos, gydgyszerész vagy a védono utasitasait, és hogy gyermeke a teljes
oltasi sorozato: megkapja.

Ha elfelejia megadott idopontban jelentkezni orvosanal vagy a névérnél, kérje tanacsukat.

4"y LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden védooltas, a Prevenar is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek. Ez az oltas az alabbi mellékhatasok eléfordulasat okozhatja.

A leggyakoribb mellékhatasok (10 oltasbol egynél tobb esetben fordulhatnak el6):

o Hanyas, hasmenés, étvagycsokkenés

o Fajdalom, érzékenység, boérpir, duzzanat az injekcié helyén, 38°C-os vagy annal magasabb laz,
ingerlékenység, siras, aluszékonysag, nyugtalan alvas
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Gyakori mellékhatasok (10 oltasbol legfeljebb 1-szer fordulhatnak el6):

o 2,4 cm-nél nagyobb atmérdji borpir, duzzanat az injekci6 helyén; a végtag mozgatasat
befolyasolo érzékenység az injekcid helyén
o 39°C-os vagy annal magasabb laz

Nem gyakori mellékhatasok (100 oltasbol legfeljebb 1-szer fordulhatnak el6):
o kitités/csalankitités (urtikaria)

Ritka mellékhatasok (1000 oltasbol legfeljebb 1-szer fordulhatnak el6):

o Gorcsok (vagy gorcsrohamok), beleértve a magas 1az okozta goresot is

o Izomtonus csokkenés csokkent valaszkészséggel (ajulds vagy sokkszerii allapot)

. Tulérzékenységi reakciok, beleértve az arc/ajkak duzzanatat, nehézlégzést, kititést, csalankijités:
vagy csalankiiitéshez hasonld kititést

o Kipirulas

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 oltasbol legfeljebb 1-szer fordulhatnak el6):

o nyirokcsomo duzzanat (limfadenopatia) a beadas kornyékén, példaul a honaljEanivagy a
lagyékban
o eritéma multiforme (kiiités, mely viszketd voros porsenéseket okoz)

Eretlen (a terhesség 28. hetében vagy az elétt sziiletett) korasziilotteknél 57 dltast kovetd két-harom
napig felléphet olyan jelenség, mely soran a normalisnal hosszabb id4ak&z8k telhetnek el két
1élegzetvétel kdzott.

Ha kérdése van, vagy barmi nyugtalanitja, forduljon orvosédhoz,\gyogyszerészéhez vagy a védonohoz.
Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtdicloztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészet.

5.  HOGYAN KELL A PREVENAR-T TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartaias:

Hiitészekrényben (2°C-8°C) tarolandd. Nem fagyaszthato.

A cimkén ¢és dobozon feltiintetétrlejarati id6 utan ne alkalmazza a Prevenar-t. A lejarati id6 a
megadott honap utols6 napjariyvonatkozik.

A gyogyszereket nem\szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések ¢ldsegitik a kornyezet védelmét.

6., (TOVABBIINFORMACIOK

Mt tartalmaz a Prevenar

A készitmény hatéanyaga:
Egy 0,5 ml-es adag tartalmaz:

Pneumococcus poliszacharid 4 szerotipus* 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 6B szerotipus*® 4 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 9V szerotipus* 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 14 szerotipus* 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 18C szerotipus* 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 19F szerotipus™® 2 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 23F szerotipus™® 2 mikrogramm
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*Valamennyi CRM;y; hordozé fehérjéhez konjugalva és aluminium foszfathoz adszorbealva (0,5 mg)
Egyéb dsszetevok: natrium-klorid és injekciohoz valo viz.
Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Az oltbanyag szuszpenzids injekcio forméajaban, egyadagos 0,5 ml-es eldretoltott fecskendében
kaphato.

Csomagolasi egységek: 1 vagy 10 eldretoltott fecskendo tiivel vagy ti nélkdl.

5 dobozbdl allé gylijtéecsomagolas, dobozonként 10 eldretoltott fecskendo ti nélkiil.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalombahozatali engedély jogosultja
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Nagy-Britannia

A végfelszabaditasért felelds gyartasi engedély jogosultja:
John Wyeth and Brother Ltd.

Huntercombe Lane South

Taplow, Maidenhead

Berkshire, SL6 OPH-UK

Nagy-Britannia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forcrljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer S.A. /N.V. Tel. +370 52 51 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus Magyarorszag
[aiizep JTrokcemOypr CAEM, Kiton Pfizer Kft.

bearapus Tel: +36 1 488 3700
Ten: +359 2 970.4335

Ceska Repdblixa Malta

Pfizer s.xfex Vivian Corporation Ltd.
Tel: +42¢:283-004-111 Tel: + 35621 344610
Paninark Nederland

Piizer ApS Pfizer BV

T1f: +45 44 201 100 Tel: +31 (0)10 406 43 01
Deutschland Norge

Pfizer Pharma GmbH Pfizer AS

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

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

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél+33 15807 3440

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

Ireland

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

Island
Icepharma hf;
Simi: + 354 540 8000

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

Kvbmpog
Pfizer EAALGG A.E. (Cyprus Branch)
TnAk: +35722 817690

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

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma:

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

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

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal

Lda
Tel: +351 21 423 5500

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

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg"™>SAKL, organizacna
zlozka

Tel: +421 2 33555500

Slovenij2

Pfizet Saixembourg SARL

Pfizdr) podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386(0) 15211400

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

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

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

A gyogyszerrdl részletes informaciok az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.curopa.eu/) talalhatok.

Az alabbi informaciok kizaroélag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szélnak:


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

Az oltéanyagot alaposan fel kell rizni, mindaddig amig homogén fehér szuszpenzio jon létre. Es
szabad szemmel ellen6rizni kell, hogy nem maradt-e oldatlan részecske és/vagy fizikai jellemzéinek
megvaltozasat az alkalmazas el6tt. Ne hasznalja fel, ha a tartalom kiilleme megvaltozik!

A Prevenar csak intramuscularisan hasznalhat6. Intravénasan nem alkalmazhat6!

Az oltdéanyag nem adhatd az intramuscularis alkalmazast kontraindikalo thrombocytopenias vagy
véralvadasi rendellenességben szenvedd csecsemdknél és gyermekeknél, hacsak a véarhato elony
nyilvanvaldéan nem ellensulyozza az alkalmazas vesz¢lyét.

2-6 honapos kora csecsemdknek: a javasolt primer oltasi sorozat harom, egyenként 0,5 ml részoltas, az
elso altalaban 2 honapos korban adva, a tovabbi részoltasok kozott legalabb 1 honapos kihagyassal
Egy negyedik részoltas javasolt a masodik életévben.

Amennyiben a Prevenar az 4ltaldnos csecsemdimmunizécios program részeként keriil beadésiag ket
részoltasbol 4llo alternativ adagolasi rend is valaszthato. Az elsd részoltast kéthonapos kartél lehet
beadni, ezt kovetden a masodik részoltas legalabb 2 honappal késébb adhatd, majd egwharmadik
(emlékeztetd) oltas adasa sziikséges 11-15 honapos életkorban (lasd 5.1 pont).

7-11 honapos csecsemoOknek: kettd, egyenként 0,5 ml részoltas, legalabb 1 héaapos kihagyassal a
részoltasok kozott. Egy harmadik részoltas javasolt a masodik életévben.

12-23 honapos gyermekeknek: kettd, egyenként 0,5 ml részoltas, legaldoh2 honapos kihagyassal a
részoltasok kozott.

2-5 éves gyermekeknek: egyetlen dozis.

Emlékeztetd (booster) oltas sziikségessége ezen immunizalayi programokat kvetden nem
megalapozott.

Csakugy, mint mas vakcindk esetében a Prevenar alkélihazasat is el kell halasztani mérsékelt vagy
sulyos akut 1azas megbetegedésben szenvedd betegeknél.

Mint minden injektalhato oltdanyag esetébesira vakcina beadasat kdveto ritka anaphylaxids reakcio
esetére megfeleld orvosi kezelésnek és.teligyeletnek kell elérhetden rendelkezésre allnia.

A Prevenar nem nytjt védelmet az ¢ltdanyagban jelenlevo szerotipusoktol eltérd Streptococcus
pneumoniae szerotipusokkal szgtiaben, sem egy¢b, invaziv megbetegedést vagy otitis media-t okozo
micro-organizmusokkal szefaben.

Bar bizonyos mértéki: diphteria toxoid elleni antitest-vélasz jelentkezhet, az ezzel a vakcinaval torténd
immunizalas nem helybttesiti a rutinszeriien alkalmazott diphteria elleni véddoltast.

2-5 éves korryetmekek esetén egyetlen, egyszeri dozissal végzett immunizalast alkalmaztak. A
24 honapnéligddsebb gyermekek esetén a lokalis reakciok magasabb gyakorisagat figyelték meg, mint
csecseniéknel.

Aqkiilonbozo injekeids vakeinadkat mindig mas és mas helyre kell beadni.

Lbrlatozott szamu adat azt bizonyitotta, hogy a Prevenar elfogadhato immunvalaszt idéz el
sarlosejtes anémiaban szenvedd csecsemok esetében, €s a biztonsdgossagi profil hasonld volt, mint
amilyet a nem-magas rizik6ja csoportok esetében figyeltek meg. Nincsenek biztonsagossagi és
immunogenitasi adatok mas, az invaziv pneumococcus okozta megbetegedéseket tekintve kiilondsen
nagy rizikdju betegcsoportokrol (pl. mas velesziiletett vagy szerzett [ép-miikodési zavarban szenvedd
gyermekek, HIV-fert6zott, malignus betegségben szenvedd, nephrosis szindromas gyermekek). A
nagy rizikdju betegcsoportban torténé immunizalas egyedi elbiralas alapjan torténjék.

A 2 évnél fiatalabb gyermekeknek (beleértve a magas kockazati csoportba tartozokat) meg kell
kapniuk az életkoruknak megfelelé Prevenar oltasi sorozatot (1asd a 4.2 pontot). A konjugalt
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pneumococcus vakcina hasznalata nem helyettesiti a 23-valens pneumococcus poliszacharid oltas
hasznalatat azoknal a 24 honaposnal iddsebb gyermekeknél, akik a Streptococcus pneumoniae altal
okozott invaziv megbetegedések szempontjabol nagy rizikét jelentd megbetegedésben szenvednek
(pl. sarlosejtes anaemia, asplenia, HIV-fert6zés, kronikus betegségben szenvedok vagy
immunrendszeri kdrosodasban szenvedd betegek). Azon a rizikocsoportba tartozo, 24 honaposnal
iddsebb gyermekeknek, akiket megel6zden mar oltottak Prevenar-ral, akkor kell 23-valens
pneumococcus poliszacharid oltast kapniuk, amikor ajanlott. A konjugalt pneumococcus oltas
(Prevenar) és a 23-valens pneumococcus poliszacharid vakcina kozott nem kevesebb mint 8 hétnek
kell eltelnie. Nincs rendelkezésre 4ll6 adat arra vonatkozodan, hogy a 23-valens pneumococcus
poliszahcarid vakcina adasa Prevenar-ral nem oltott gyermekekben vagy Prevenar-ral elézetesen oltott
gyermekekben eredményezhet-e csokkent valaszkészséget a Prevenar tovabbi dozisaival szemben.

Profilaktikus lazcsillapitd gyogyszerelés javasolt:

- minden olyan gyermeknek, aki a Prevenar-t teljes sejt tartalmu pertussis oltassal egyideiities
kapja, a lazas reakciok magasabb el6fordulasi aranya miatt (1asd 4.8 rész)

- azoknal a gyermekeknél akik gorcsokkel jaro rendellenességben szenvednek, vagyiarik
korel6zményében lazgores szerepel.

Lazcsillapito kezelést kell kezdeni barmikor, ha indokolt vagy ha a 1az 39°C folé omelkedik.

Karosodott immunvalasz-készségii gyermekek, akar immunsuppressiv terdpia; genetikai defektus,
HIV-fertézés vagy mas ok miatt, csokkent antitest-valasszal reagalhatiiais aZ aktiv immunizalasra.

Ahogy mas vakcina, ugy a Prevenar sem védi meg az 0sszes beo!tott személyt a pneumococcus okozta
betgséggel szemben. Tovabba, a vakcina szerotipusokat tekintve, varhatdan az otitis media elleni
védelem lIényegesen alacsonyabb lesz, mint az invaziv megbategedések esetében. Mivel az otitis
mediat szamos, az oltdanyagban jelenlévé pneumococcus szerotipusoktol eltérd egyéb organizmus
okozza, ezért az dsszes otitis mediaval szembeni védgledn varhatéan alacsony lesz.
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IV. MELLEKLET
TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

ES A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY X “ELTETELEI MODOSITASANAK
INDOKLASK
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Tudomanyos kiovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedélyek feltételei modositasanak
indoklasa

A forgalomba hozatalt kdvetd hosszu id6tartam alatti tapasztalatok, a j6l meghatarozott
biztonsagossagi profil és a készitmény nagy expozicioja kovetkeztében a farmakovigilanciai
kockéazatértékeld bizottsag (PRAC) azt javasolta, hogy az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések
(PSUR) gyakorisagat modositsak 10 évre, tovabba a II. Melléklet szovegét modositsak oly modon,
hogy az az aktualis QRD-sablon mondatat tartalmazza, amely az EURD listara hivatkozik.

Ezért a rendelkezésre allo adatok ismeretében a farmakovigilanciai kockazatértékelo bizottsag (PRAC)
a forgalomba hozatali engedély feltételeinek modositasat indokoltnak tekintette.
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