I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma $io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CAPVAXIVE injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Pneumokokiné polisacharidiné konjuguota (21-valent¢) vakcina

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 dozéje (0,5 ml) yra:

3 serotipo pneumokokinio polisacharido! 4ug
6A serotipo pneumokokinio polisacharido! 4 ug
7F serotipo pneumokokinio polisacharido! 4 ug
8 serotipo pneumokokinio polisacharido! 4ug
9N serotipo pneumokokinio polisacharido' 4 ug
10A serotipo pneumokokinio polisacharido! 4 ug
11A serotipo pneumokokinio polisacharido’ 4 ug
12F serotipo pneumokokinio polisacharido! 4 ug
15A serotipo pneumokokinio polisacharido! 4 ug
Pneumokokinio polisacharido i§ deOAc15B (de-O-acetilinto 15B serotipo)! 4 g
16F serotipo pneumokokinio polisacharido! 4 ug
17F serotipo pneumokokinio polisacharido! 4 ug
19A serotipo pneumokokinio polisacharido’ 4 ug
20A serotipo pneumokokinio polisacharido’ 4 ug
22F serotipo pneumokokinio polisacharido’ 4 ug
23 A serotipo pneumokokinio polisacharido! 4 ug
23B serotipo pneumokokinio polisacharido' 4 ug
24F serotipo pneumokokinio polisacharido’ 4 ug
31 serotipo pneumokokinio polisacharido’ 4 ug
33F serotipo pneumokokinio polisacharido! 4 ug
35B serotipo pneumokokinio polisacharido! 4 ug

'Konjuguotas su CRM 97 baltymu neSikliu. CRM 97 yra netoksiskas difterijos toksino mutantas (gautas
1§ Corynebacterium diphtheriae C7), rekombinantiniu biidu ekspresuojamas Pseudomonas
fluorescens.

1 dozéje (0,5 ml) yra mazdaug 65 pg CRM,97 baltymo nesiklio.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

1 dozéje (0,5 ml) yra 0,5 mg polisorbato 20.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas (injekcija).
Vakcina yra bespalvis, skaidrus ar opalinis tirpalas.



4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

CAPVAXIVE skirtas 18 mety ir vyresniy asmeny aktyviajai imunizacijai apsaugant nuo
Streptococcus pneumoniae sukeltos invazinés ligos ir pneumonijos.

Informacija apie apsauga nuo specifiniy pneumokoky serotipy zr. 4.4 ir 5.1 skyriuose.
CAPVAXIVE vartojimas turi biiti paremtas oficialiomis rekomendacijomis.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

18 mety ir vyresniems asmenims
1 dozé (0,5 ml).

Pakartotinio skiepijimo poreikis kita CAPVAXIVE doze neistirtas.
Vaiky populiacija
CAPVAXIVE saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety vaikams neistirti. Duomeny

néra.

Vartojimo metodas

CAPVAXIVE reikia leisti tik j raumenis. Suaugusiesiems $ig vakcing geriausia suleisti j Zasto deltinj
raumenj, stengiantis iSvengti injekcijos j nervus ir kraujagysles arba $alia jy.

Vakcinos ruosimo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliosioms medziagoms, jskaitant difterijos toksoida, arba bet kuriai
6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;j.

Anafilaksija
Kaip ir skiriant visy leidziamyjy vakciny, visada turi bti skubiai prieinamos tinkamos

medikamentinio gydymo ir stebéjimo priemonés, jei po Sios vakcinos vartojimo pasireiksty rety
anafilaksijos reakcijy.

Gretutinés ligos

Skiepijima reikia atidéti tiems asmenims, kuriems pasireiskia Giminé liga su stipriu kar§¢iavimu ar
iminé infekcija. Dél nesunkios infekcijos ir (arba) nedidelio kar§¢iavimo skiepijimo atidéti nereikia.



Trombocitopenija ir kre$éjimo sutrikimai

Kaip ir kity ] raumenis leidziamy injekcijy atvejais, Sig vakcing reikia atsargiai leisti antikoagulianty
vartojantiems asmenims ir tiems, kuriems yra trombocitopenija ar kokiy nors kresé¢jimo sutrikimy
(pavyzdziui, hemofilija), kadangi $iems asmenims po vakcinos suleidimo j raumenis gali pasireiksti
kraujavimas ar atsirasti kraujosruvy.

Su nerimu susijusios reakcijos

Skiepijimo metu, kaip atsakas j adatos durj, gali pasireiksti su nerimu susijusiy reakcijy, jskaitant
vazovagalines reakcijas (sinkope), hiperventiliacijg ar su patiriamu stresu susijusiy reakcijy. Su
patiriamu stresu susijusios reakcijos yra laikinos ir praeina savaime. Svarbu uZtikrinti atsargumo
priemones, kad biity iSvengta susizalojimo galimo alpimo metu.

Asmenys, kuriems sutrikusi imuninés sistemos veikla

Neturima duomeny apie CAPVAXIVE saugumg ir imunogeniskuma asmenims, kuriems sutrikusi
imunings sistemos veikla. Skiepijimg Siems asmenims reikia apsvarstyti kiekvienu atveju atskirai.

Remiantis patirtimi su kitomis pneumokokinémis vakcinomis zinoma, kad asmenims, kuriems
sutrikusi imuninés sistemos veikla, jskaitant imunosupresanty vartojancius asmenis, po skiepijimo

CAPVAXIVE gali susidaryti mazesnis imuninis atsakas.

Skiepijimo uztikrinama apsauga

Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, CAPVAXIVE gali neapsaugoti visy paskiepyty asmeny. Si
vakcina apsaugos tik nuo ty Streptococcus pneumoniae serotipy, kuriy yra vakcinos sudétyje, bei nuo
15B serotipo, kuriam biidingas kryZminis reaktyvumas (zr. 2 ir 5.1 skyrius).

Natris

Kiekvienoje Sio vaistinio preparato dozeje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, tai yra jis beveik
neturi reikSmés.

Polisorbatas 20

Kiekvienoje Sio vaistinio preparato dozéje yra 0,5 mg polisorbato 20. Polisorbatai gali sukelti alerginiy
reakcijy.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika
Skirtingos injekcinés vakcinos visada turi buti suleistos j skirtingas injekcijos vietas.

CAPVAXIVE galima leisti kartu su keturvalente vakcina nuo gripo (i$ viriony fragmenty,
inaktyvuota). Neturima duomeny apie CAPVAXIVE skyrima kartu su vakcinomis, kitomis nei nuo

gripo.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Duomeny apie CAPVAXIVE vartojima néStumo metu néra.

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio né$tumui, embriono ar vaisiaus
vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodé (zr. 5.3 skyriy).



CAPVAXIVE vartojimg néStumo metu reikia apsvarstyti tik tais atvejais, kai laukiama nauda virsija
bet kokia galima rizika motinai ir vaisiui.

Zindymas
Nezinoma, ar CAPVAXIVE iSsiskiria j gydyty motery piena.
Vaisingumas

Duomeny apie CAPVAXIVE poveikj zmoniy vaisingumui néra. Su ziurkiy patelémis atlikti tyrimai
kenksmingo poveikio neparodé (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

CAPVAXIVE gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Taciau
kai kurie 4.8 skyriuje ,,Nepageidaujamas poveikis“ nurodyti nepageidaujami reiskiniai gali laikinai
sutrikdyti gebéjima vairuoti ar valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai nustatytos po skiepijimo CAPVAXIVE 18 mety ir vyresniems asmenims pasireisSkusios
nepageidaujamos reakcijos buvo surinktos kryptingai. Apskritai, dazniausiai pasireiskusios
nepageidaujamos reakcijos buvo injekcijos vietos skausmas (52,9 %), nuovargis (25,3 %), galvos
skausmas (17,7 %) ir mialgija (10,4 %).

Daugelis CAPVAXIVE vartojusiems asmenims pasireiskusiy vietiniy ir sisteminiy nepageidaujamy
reakcijy buvo lengvos ar vidutinio sunkumo (remiantis jy intensyvumu ar dydziu) ir trumpalaikés
(< 3 dieny); sunkiy reakcijy (apibréziamy kaip reiskinys, dél kurio sutrinka normali kasdiené¢ veikla,
arba kai dydis yra > 10 cm) pasireiske < 1,0 % suaugusiyjy (zr. 1 lentelg).

Nepageidaujamy reakcijuy sarasas lenteléje

Jei nenurodyta kitaip, nepageidaujamo poveikio daznio kategorijos pagrjstos CAPVAXIVE saugumo
duomenimis, kurie buvo jvertinti atlikus 6 klinikinius tyrimus abejose Amerikose, Europoje, Azijos ir
Ramiojo vandenyno regione bei Afrikoje. | Siuos tyrimus buvo jtraukta 4 914 asmeny, kurie buvo
vyresni nei 18 mety ir kuriems buvo nustatyta stabilios eigos gretutiniy medicininiy biikliy arba $iy
bukliy nebuvo.

Siame skyriuje i§vardytos visy amZiaus grupiy asmenims pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos
pagal organy sistemy klases, mazéjanc¢io daznio ir sunkumo tvarka. Nepageidaujamo poveikio daznis
apibiidinamas taip:

- labai daznas (> 1/10);

- daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10);

- nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100);

- retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000);

- labai retas (< 1/10 000);

- nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).



1 lentelé. Nepageidaujamy reakcijuy sarasas lenteléje

Organy sistemy klasé Nepageidaujamos reakcijos Daznis
Kraujo ir limfinés Limfadenopatija Nedaznas
sistemos sutrikimai
Imuninés sistemos Padidéjusio jautrumo reakcija, jskaitant Retas
sutrikimai bronchy spazma
Nervy sistemos Galvos skausmas Labai daznas
sutrikimai Svaigulys Nedaznas
Virskinimo trakto Pykinimas Nedaznas
sutrikimai Viduriavimas

Vémimas
Skeleto, raumeny ir Mialgija" Daznas
jungiamojo audinio Artralgija Nedaznas
sutrikimai
Bendrieji sutrikimai ir Injekcijos vietos skausmas Labai daznas
vartojimo vietos Nuovargis
pazeidimai Injekcijos vietos eritema” Daznas
Injekcijos vietos patinimas”
KarSc¢iavimas
Injekcijos vietos niezéjimas Nedaznas
Saltkretis
Injekcijos vietos kraujosruva

* Labai daznas 18-49 mety suaugusiesiems.

Kitos ypatingos populiacijos

Saugumo savybés 65 mety ir vyresniems asmenims

75 mety ir vyresniems asmenims buvo re¢iau nustatyta vietiniy injekcijos vietos reakcijy, lyginant su
dazniu, pastebétu 65-74 mety asmenims. Nebuvo nustatyta kliniskai reikSmingy kity nepageidaujamy
reiskiniy pasireiskimo skirtumy 65-74 mety bei 75 mety ir vyresniems asmenims, kuriems buvo
skiriama CAPVAXIVE.

Saugumo savybés ZIV infekuotiems asmenims

CAPVAXIVE saugumo savybés, nustatytos ZIV infekuotiems suaugusiesiems, i§ esmés buvo
panasios ] nustatytgsias saugumo savybes, skiriant pneumokoking 15-valent¢ konjuguota vakcing
(PCV15), o véliau pneumokokine 23-valentg polisachariding vakcing (PPSV23, Zr. 5.1 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

CAPVAXIVE perdozavimas mazai tikétinas, kadangi vakcinos dozé tiekiama uzpildytame Svirkste.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, pneumokokinés vakcinos, ATC kodas — JO7AL02


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

Veikimo mechanizmas

CAPVAXIVE sudétyje yra 21 pneumokokinis kapsulinis polisacharidas, gautas i§ Streptococcus
pneumoniae (3, 6A, TF, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, deOAc15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B,
24F, 31, 33F ir 35B), kuriy kiekvienas zinomai prisideda prie pneumokoky patogeniskumo
suaugusiesiems. Kiekvienas aktyvuoto polisacharido serotipas yra atskirai konjuguotas su baltymu
nesikliu (CRMy7) ir indukuoja antikiiny gamyba, kurie lemia pneumokoky opsonizacija, fagocitoze
bei ziitj, ir tokiu buidu apsaugo nuo pneumokokinés ligos pasireiSkimo. CAPVAXIVE sukelia nuo

T lasteliy priklausantj imuninj atsaka. Baltymui neSikliui specifiniai T Iasteliy helperiai didina
serotipui specifiniy B Igsteliy specifiskumg, funkcionaluma ir branda.

Imuninj atsaka po nattiralaus uzsikrétimo Streptococcus pneumoniae arba po skiepijimo
pneumokokine vakcina galima nustatyti matuojant opsonofagocitozés aktyvuma (angl.
opsonophagocytic activity, OPA). Sis rodmuo padeda jvertinti funkcionalius antikiinus, gebangius
opsonizuoti pneumokokinius kapsulinius polisacharidus ir juos pateikti fagocituojanc¢ioms Igsteléms,
kurios jsiurbia ir véliau suardo pneumokokus. OPA atsakas laikomas svarbiu netiesioginiu
imunologiniu rodmeniu suaugusiyjy apsaugai nuo pneumokoky sukeliamos ligos vertinti. Specifinés
slenkstinés reik§més, kurios koreliuoty su apsauginiu poveikiu, suaugusiesiems néra nustatytos.
Nustatytas teigiamas rySys tarp OPA atsaky ir prieSkapsulinio imunoglobulino G (IgG) atsaky.

Serotipui specifiniai imuniniai atsakai (OPA ir IgG) kiekvienam i$ 21 serotipo, esan¢io CAPVAXIVE
sudétyje, ir kryZzminio reaktyvumo 15B serotipui, buvo iSmatuoti naudojant validuotus daugiafunkcinj
opsonofagocitozés tyrimo metoda (angl. multiplexed opsonophagocytic assay, MOPA) bei
pneumokoky elektrochemiliuminescencijos (Pn ECL) tyrimo metoda. 15C serotipas atspindi imuninj
atsakg j deOAc15B polisacharidg, kadangi molekulinés deOAc15B ir 15C struktiiros yra panasios.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Klinikiniy tyrimy patirtis su 18 mety ir vyresniais asmenimis

Protokolas 006, Protokolas 007 ir Protokolas 010) abejose Amerikose, Europoje, Azijos ir Ramiojo
vandenyno regione bei Afrikoje, siekiant jvertinti CAPVAXIVE imunogeniskuma 8 369 asmenims,
kurie buvo 18 mety ir vyresni. I$ jy 5 450 asmeny buvo paskirta CAPVAXIVE. [ Siuos Il fazes
tyrimus buvo jtraukta jvairiy amziaus grupiy suaugusiyjy; mazdaug 32 % jy buvo 18-49 mety, 32 % —
50-64 mety, 29 % — 65-74 mety, o 8 % buvo 75 mety ir vyresni. Tarp tyrimy metu paskiepyty asmeny,
14 % anksciau jau buvo skirta kita pneumokokiné vakcina, 33 % buvo nustatyta pneumokokinés ligos
rizikos veiksniy (pvz., alkoholizmas, 1étiné Sirdies liga, 1étiné kepeny liga, 1étiné plauciy liga, jskaitant
astmg, diabetas, inksty sutrikimas, riikymas), o0 mazdaug 4 % sudaré ZIV infekuoti suaugusieji (3i
infekcija susijusi su didele pneumokokinés ligos pasireiskimo rizika).

Kiekvieno tyrimo metu imunogeniSkumas buvo vertinamas pagal serotipui specifinius OPA ir IgG
atsakus praéjus 1 ménesiui po skiepijimo.

Klinikiniai tyrimai, atlikti su anksciau pneumokokine vakcina neskiepytais suaugusiaisiais

CAPVAXIVE veiksmingumas suaugusiesiems apsaugant nuo invazinés pneumokokingés ligos ir
pneumonijos buvo jvertintas remiantis palyginamaisiais imunogeniskumo duomenimis, lyginant su
rinkoje esancia pneumokokine vakcina (pneumokokine 20-valente konjuguota vakcina [PCV20] ir
PPSV23).

Protokolas 003

Dvigubai koduoto tyrimo metu 2 362 anks¢iau pneumokokine vakcina neskiepyti tiriamieji asmenys,
kurie buvo 50 mety ir vyresni, atsitiktine tvarka buvo suskirstyti j grupes, ir jiems buvo paskirtas
CAPVAXIVE arba PCV20. Nustatytas imuninis atsakas, jvertintas titry geometriniy vidurkiy (TGV)
santykiu (CAPVAXIVE/PCV20), pateiktas 2 lenteléje.



Tyrimo metu nustatyta, kad CAPVAXIVE atitiko i§ anksto numatytg statistinj ne prastesnio poveikio
kriterijy, lyginant su PCV20 poveikiu ir analizuojant 10 serotipy, kuriy yra abejy vakciny sudétyje,
vertinant pagal titry geometriniy vidurkiy (TGV) santykj (CAPVAXIVE/PCV20), kai ne prastesnio
poveikio kriterijus nustatomas tuomet, jeigu dvikrypcio 95 % pasikliautinojo intervalo (PI) apatine
riba buvo > 0,5. Taip pat nustatyta, kad CAPVAXIVE atitiko i§ anksto numatytg pranasesnio poveikio
kriterijy, lyginant su PCV20 poveikiu ir vertinant pagal visus 11 papildomy CAPVAXIVE sudétyje
esanciy serotipy (iSskyrus vieng 15C serotipa) bei analizuojant TGV santyki (CAPVAXIVE/PCV20),
kai statistinis pranasesnio poveikio kriterijus nustatomas tuomet, jeigu dvikrypc¢io 95 % PI apatiné riba
buvo > 2,0 (zr. 2 lentelg).

2 lentelé. Serotipui specifiniai OPA TGV rodmenys pneumokokine vakcina anks¢iau
neskiepytiems > 50 mety asmenims (Protokolas 003)

Pneumokoky CAPVAXIVE PCV20 TGYV santykis*
serotipas N=1179) N=1177) (CAPVAXIVE/PCV20)
n TGV* n TGV* 95 % PD)*
10 bendry serotipy®
3 1154 274,0 1161 176,7 1,55 (1,40; 1,72)
6A 1148 2 302,0 1153 29725 0,77 (0,68; 0,88)
7F 1152 36374 1158 34299 1,06 (0,95; 1,18)
8 1155 2501,3 1158 1811,1 1,38 (1,25; 1,53)
10A 1161 38934 1159 4678,0 0,83 (0,75; 0,93)
11A 1145 3232,6 1150 2092,8 1,54 (1,39; 1,72)
12F 1160 26412 1161 2 499,6 1,06 (0,92; 1,21)
19A 1159 2 136,1 1162 2871,8 0,76 (0,69; 0,84)
22F 1147 38745 1154 4770,1 0,81 (0,72; 0,92)
33F 1154 13 558,9 1157 11742,1 1,15 (1,01; 1,32)
11 papildomy CAPVAXIVE sudétyje esanéiy serotipyt
9N 1147 7 470,7 1150 1 640,4 4,55 (4,12; 5,04)
15A 1107 52372 1102 1589,0 3,30 (2,91; 3,74)
15C 1153 4216,2 1158 20723 2,03 (1,77; 2,34)
16F 1151 4 868,2 1153 846,3 5,75 (5,16; 6,41)
17F 1148 77649 1156 460,4 16,86 (14,90; 19,09)
20A 1161 6099,2 1155 631,1 9,66 (8,66; 10,79)
23A 1132 37372 1104 461,5 8,10 (6,86; 9,55)
23B 1160 10825 1160 107,3 10,09 (8,48; 12,00)
24F 1153 2728,6 1130 70,5 38,71 (33,87; 44,25)
31 1153 31325 1154 1444 21,69 (18,68; 25,18)
35B 1153 8527,8 1159 1383,0 6,17 (5,59; 6,80)
Kryzminio reaktyvumo serotipas
15B 1 140 4 400,6 1141 4 640,0 0,95 (0,84; 1,07)

* TGV, TGV santykis ir 95 % PI apskaiciuoti taikant priverstinés iSilginés duomeny analizés (angl. constrained
Longitudinal Data Analysis) modelj.

 Ne prastesnio poveikio kriterijus nustatomas tuomet, jeigu apskaic¢iuotojo TGV santykio (CAPVAXIVE/PCV20)
dvikrypcio 95 % PI apatiné riba buvo > 0,5.

t PranaSesnio poveikio kriterijus nustatomas tuomet, jeigu apskaiciuotojo TGV santykio (CAPVAXIVE/PCV20)
dvikrypcio 95 % PI apatiné riba buvo > 2,0.

N — atsitiktinai atrinkty ir paskiepyty tiriamyjy asmeny skai€ius; n — | analiz¢ jtraukty tiriamyjy asmeny skaicius.

Nustatyta, kad CAPVAXIVE atitiko pranasesnio poveikio kriterijy, lyginant su PCV20 poveikiu ir
vertinant pagal 10 i§ 11 papildomy CAPVAXIVE sudétyje esanciy serotipy (iSskyrus 15C serotipg)
bei analizuojant pagal tiriamyjy asmeny dalj, kuriems pragjus 1 ménesiui po skiepijimo nustatyti OPA
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atsakai buvo > 4 kartus didesni, lyginant su prie$ skiepijimg nustatytomis reik§mémis. Pranasesnio
poveikio kriterijus buvo apibréziamas kaip > 10 procentiniy punkty skirtumas tarp CAPVAXIVE ir
PCV20 grupiy.

Imuniniy atsaky palyginimas anksciau pneumokokine vakcina neskiepytiems 18-49 mety asmenims
Dvigubai koduoto tyrimo metu 18-49 mety anks¢iau pneumokokine vakcina neskiepyti tiriamieji
asmenys atsitiktine tvarka santykiu 2:1 buvo suskirstyti | grupes, ir jiems buvo paskirtas CAPVAXIVE
(N =200) arba PCV20 (N = 100). 18-49 mety asmeny, kuriems skirtas CAPVAXIVE (N = 200),
grupés duomenys buvo palyginti su 50-64 mety asmeny, kuriems taip pat buvo skirtas CAPVAXIVE,
grupés (N = 589) duomenimis, vertinant OPA atsakus.

Nustatytas sékmingas CAPVAXIVE serotipams specifiniy imunologiniy atsaky palyginamumas
kiekvienam 21 vakcinos sudétyje esanciam serotipui, lyginant 18-49 mety asmeny ir 50-64 mety
asmeny duomenis, nes apskaiciuotoji kiekvieno serotipo TGV santykio dvikrypcio 95 % PI apatiné
riba buvo > 0,5 (Zr. 3 lentelg).

3 lentelé. Serotipui specifiniy OPA TGV rodmeny palyginimas pneumokokine vakcina anks¢iau
neskiepytiems 18-49 mety ir 50-64 mety asmenims, kuriems buvo skirtas CAPVAXIVE
(Protokolas 003)

Pneumokoky 18-49 mety 50-64 mety TGV santykis*!
serotipas (N =200) (N =589) (18-49 metu/50-64 mety)
95 % PI)*
n TGV n TGV

3 194 308,6 572 282,7 1,09 (0,90; 1,33)
6A 196 5289,6 569 25729 2,06 (1,61; 2,62)
7F 198 64472 571 4278,8 1,51 (1,23; 1,84)
8 197 4516,0 571 3004,7 1,50 (1,26; 1,79)
9N 197 172832 570 8791,4 1,97 (1,59; 2,43)
10A 197 6 808,1 575 4382,6 1,55 (1,26; 1,92)
11A 196 5871,6 564 3785,8 1,55 (1,26; 1,91)
12F 196 6 150,4 574 35612 1,73 (1,37; 2,17)
15A 184 113192 550 59012 1,92 (1,55; 2,37)
15C 195 10 194,0 570 5708,0 1,79 (1,36; 2,35)
16F 193 8 877,0 571 5720,0 1,55 (1,26; 1,91)
17F 194 16 070,6 568 10 068.,0 1,60 (1,26; 2,02)
19A 198 27732 574 23746 1,17 (0,97; 1,40)
20A 197 13 150,0 575 75627 1,74 (1,39; 2,18)
22F 198 9299,6 568 4 683,6 1,99 (1,58; 2,49)
23A 192 8 848.7 561 41739,5 1,87 (1,43;2,44)
23B 198 2 140,1 575 1420,0 1,51 (1,11; 2,04)
24F 197 4137,6 570 3047,2 1,36 (1,10; 1,67)
31 195 8 005,6 570 3820,7 2,10 (1,63; 2,69)
33F 197 34 805,5 570 17 607 4 1,98 (1,52; 2,57)
35B 198 13933 4 573 9053,9 1,54 (1,26; 1,87)

* TGV, TGV santykis ir 95 % PI apskaiciuoti taikant isilginés duomeny analizés (angl. Longitudinal Data Analysis)
modelj.
 Imuniniy atsaky palyginamumo i$vada pagrjsta apskai¢iuotojo TGV santykio (18-49 mety / 50-64 mety) apatine 95 % PI
riba, kuri yra > 0,5.
N — atsitiktinai atrinkty ir paskiepyty tiriamyjy asmeny skaicius; n — j analize jtraukty tiriamyjy asmeny skaicius.

Protokolas 010

Dvigubai koduoto tyrimo metu 1 484 anks¢iau pneumokokine vakcina neskiepyti tiriamieji asmenys,
kurie buvo 50 mety ir vyresni, atsitiktine tvarka buvo suskirstyti j grupes, ir jiems buvo paskirtas
CAPVAXIVE arba PPSV23; 46 % tiriamyjy asmeny buvo 50-64 mety, 54 % buvo 65 mety ir vyresni,



0 10 % buvo 75 mety ir vyresni. Nustatytas imuninis atsakas, jvertintas TGV santykiu
(CAPVAXIVE/PPSV23), pateiktas 4 lenteléje.

Tyrimo metu nustatyta, kad CAPVAXIVE atitiko i$ anksto numatytg statistinj ne prastesnio poveikio
kriterijy, lyginant su PPSV23 poveikiu ir analizuojant 12 serotipy, kuriy yra abejy vakciny sudétyje,

vertinant pagal TGV santyki (CAPVAXIVE/PPSV23), kai ne prastesnio poveikio kriterijus

nustatomas tuomet, jeigu dvikrypcio 95 % pasikliautinojo intervalo (PI) apatiné riba buvo > 0,5. Taip
pat nustatyta, kad CAPVAXIVE atitiko i$ anksto numatytg pranasesnio poveikio kriterijy, lyginant su
PPSV23 poveikiu ir iSanalizavus 9 papildomus CAPVAXIVE sudétyje esanciy serotipus bei vertinant
TGV santykj (CAPVAXIVE/PPSV23), kai statistinis pranasesnio poveikio kriterijus nustatomas
tuomet, jeigu dvikrypcio 95 % PI apatiné riba buvo > 2,0 (Zr. 4 lentelg).

4 lentelé. Serotipui specifiniai OPA TGV rodmenys pneumokokine vakcina anks¢iau
neskiepytiems > 50 mety asmenims (Protokolas 010)

Pneumokoky CAPVAXIVE PPSV23 TGYV santykis*
serotipas (N =1739) (N =741) (CAPVAXIVE/PPSV23)
n_ | TGV* n | TGV* (95 % PD*
12 bendry serotipy’
3 725 2304 729 211,5 1,09 (0,96; 1,23)
7F 729 4 876,7 732 3314,6 1,47 (1,29; 1,68)
8 730 3379,6 733 2 882,1 1,17 (1,04; 1,32)
9N 728 7 346,6 729 65459 1,12 (1,00; 1,26)
10A 725 4382,9 726 2 818,7 1,55 (1,37, 1,77)
11A 728 3711,1 729 1 809,7 2,05 (1,82;2,31)
12F 728 3031,8 732 18549 1,63 (1,40; 1,90)
17F 722 82157 730 4 060,5 2,02 (1,77; 2,31)
19A 731 2 670,0 732 18799 1,42 (1,26; 1,60)
20A 730 6 966,1 733 42084 1,66 (1,46; 1,88)
22F 725 4724,1 728 3 084,9 1,53 (1,34; 1,75)
33F 727 15497,3 731 17 483,0 0,89 (0,76; 1,04)
9 papildomi CAPVAXIVE sudétyje esantys serotipai®
6A 729 31939 730 964,0 3,31 (2,84; 3,87)
15A 715 6 746,5 703 1462,1 4,61 (3,99; 5,33)
15C 729 7 604,8 730 2 605,0 2,92 (2,50; 3,42)
16F 726 66754 723 1482,2 4,50 (3,99; 5,09)
23A 711 4.804,2 690 837,2 5,74 (4,81; 6,85)
23B 730 2252,6 726 137,2 16,42 (13,46; 20,03)
24F 723 4568,0 705 1346,7 3,39 (2,97, 3,87)
31 730 5 040,7 731 423,9 11,89 (10,16; 13,91)
35B 728 10 707,5 732 1735,0 6,17 (5,54; 6,87)
Kryzminio reaktyvumo serotipas
15B | 716 51573 727 32432 | 1,59 (1,37; 1,85)

* TGV, TGV santykis ir 95 % PI apskaiciuoti taikant priverstinés isilginés duomeny analizés (angl. constrained
Longitudinal Data Analysis) modelj.

 Ne prastesnio poveikio kriterijus nustatomas tuomet, jeigu apskaiciuotojo TGV santykio (CAPVAXIVE/PPSV23)
dvikrypcio 95 % PI apatiné riba buvo > 0,5.

f PranaSesnio poveikio kriterijus nustatomas tuomet, jeigu apskai¢iuotojo TGV santykio (CAPVAXIVE/PPSV23)

dvikrypcio 95 % PI apatiné riba buvo > 2,0.

N — atsitiktinai atrinkty ir paskiepyty tiriamyjy asmeny skaicius; n — j analizg¢ jtraukty tiriamyjy asmeny skaicius.

Nustatyta, kad CAPVAXIVE atitiko pranasesnio poveikio kriterijy, lyginant su PPSV23 poveikiu ir
vertinant pagal 8 i§ 9 papildomy CAPVAXIVE sudétyje esanciy serotipy (iSskyrus 15C serotipa) bei
analizuojant pagal tiriamyjy asmeny dalj, kuriems praéjus 1 ménesiui po skiepijimo nustatyti OPA
atsakai buvo > 4 kartus didesni, lyginant su prie§ skiepijima nustatytomis reik§mémis. Pranasesnio
poveikio kriterijus buvo apibréziamas kaip > 10 procentiniy punkty skirtumas tarp CAPVAXIVE ir

PPSV23 grupiy.
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Protokolas 006

I aprasomajj III fazés tyrima buvo jtraukti > 50 mety asmenys, kurie anks¢iau buvo paskiepyti kita
pneumokokine vakcina likus bent 1 metams iki jtraukimo j tyrima. Tiriamieji asmenys atsitiktine
tvarka buvo suskirstyti j grupes, ir jiems buvo paskirtas CAPVAXIVE arba kita pneumokokiné
vakcina.

Visy 3 kohorty duomenimis, nustatytas CAPVAXIVE imunogeniskumas visiems vakcinos sudétyje
esantiems serotipams (21 serotipui), vertinant pagal serotipui specifini OPA TGV. OPA TGV
rodmenys i§ esmés buvo panasils tarp abiejy paskiepyty tiriamyjy asmeny grupiy, vertinant pagal
bendrus serotipus, bei didesni CAPVAXIVE grupéje pagal papildomus serotipus, kuriy yra tik
CAPVAXIVE sudétyje.

Ypatingos populiacijos

ZIV infekuoti suaugusieji

Protokolas 007

Dvigubai koduoto tyrimo metu 313 suaugusiyjy, kurie buvo infekuoti ZIV ir kurie anks¢iau jau buvo
paskiepyti pneumokokine vakcina arba dar nebuvo paskiepyti, atsitiktine tvarka santykiu 1:1 buvo
suskirstyti | grupes, ir jiems buvo paskirtas arba CAPVAXIVE ir praéjus 8§ savaitéms leidziamas
placebas, arba PCV 15 ir pragjus 8 savaitéms PPSV23 (PCV15+PPSV23 grupé). Atrankos j tyrima
metu 6,7 % paskiepytyjy asmeny CD4+ T Igsteliy kiekis buvo nuo > 50 iki < 350 lasteliy/pl, 18,6 % —
CD4+ T lasteliy kiekis buvo nuo > 350 iki < 500 lgsteliy/ul, o 74,7 % — CD4+ T lasteliy kiekis buvo
> 500 lasteliy/pl; 83 % tiriamyjy asmeny ZIV virusy kiekis buvo neaptinkamas (< 20 kopijy/ml).

Tyrimo duomenimis nustatytas CAPVAXIVE imunogeniskumas visiems vakcinos sudétyje esantiems
serotipams (21 serotipui), vertinant pagal serotipui specifini OPA TGV, nustatyta praéjus 1 ménesiui
po skiepijimo CAPVAXIVE. CAPVAXIVE sukelti imuniniai atsakai i§ esmés buvo panasis |
PCV15+PPSV23 grupéje nustatytus atsakus, vertinant pagal 13 bendry serotipy, bei didesni pagal

8 papildomus serotipus, kuriy yra tik CAPVAXIVE sudétyje, analizuojant OPA TGV rodmenis,
nustatytus praéjus 1 ménesiui po skiepijimo CAPVAXIVE ir 1 ménesiui po skiepijimo
PCV15+PPSV23.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti CAPVAXIVE tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis apsaugant nuo Streptococcus pneumoniae sukeliamos ligos
(vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiSkumo bei toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio chloridas (NaCl)
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Histidinas

Polisorbatas 20 (E432)

Vandenilio chlorido rugstis (HCI; pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sios vakcinos maiSyti su kitais vaistiniais preparatais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

6.4 Specialios laikymo sglygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSoringje dézutéje, kad vakcina biity apsaugota nuo Sviesos.

[$émus i saldytuvo CAPVAXIVE reikia suleisti nedelsiant.

Stabilumo duomenys rodo, kad CAPVAXIVE islieka stabilus 96 valandas iki 25 °C temperataroje.
Pasibaigus Siam laikotarpiui, CAPVAXIVE reikia suvartoti arba iSmesti. Sie duomenys skirti
sveikatos priezitiros specialistams vadovautis esant tik laikiniems temperattirinio rezimo
nukrypimames.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

0,5 ml tirpalo vienadoziame uZpildytame Svirkste (I tipo stiklo) su stiimoklio kams¢iu (brombutilo
gumos) ir apsauginiu smaigalio dangteliu (stireno butadieno ar izopreno brombutilo gumos).

Pakuotgje yra 1 arba 10 uzpildyty Svirksty be adaty, su 1 atskira adata arba su 2 atskiromis adatomis
kiekvienam uZzpildytam SvirksStui.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vakcinai ruosti

e Vakcing reikia suleisti tokia, kokia tiekiama.

e  Pries suleidziant tirpalg reikia apzidiréti, ar jame néra kietyjy daleliy ir ar nepakitusi jo spalva.
Pastebéjus kietyjy daleliy ir (arba) pakitusig spalva, vakcing reikia iSmesti.

e Reikia pritvirtinti adatg su Luer lock jungtimi, sukant laikrodZio rodyklés kryptimi, kol adata
bus tvirtai prijungta prie uzpildyto Svirksto.

e CAPVAXIVE reikia leisti tik ] raumenis. Suaugusiesiems §ig vakcing geriausia suleisti | Zasto
deltinj raumenyj, stengiantis i§vengti injekcijos j nervus ir kraujagysles arba $alia jy.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nyderlandai
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu.
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II PRIEDAS

BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJY ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologiniy veikliyjy medZiagy gamintojo pavadinimas ir adresas

MSD International GmbH
Brinny, Innishannon
Cork,

T12 RD82

Airija

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nyderlandai

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas iSleis valstybiné arba tam

skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai idéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE — uzZpildytas §virkstas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CAPVAXIVE injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
pneumokokiné polisacharidiné konjuguota (21-valenté) vakcina

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 dozéje (0,5 ml) yra 4 pg 3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, de-O-acetilinto 15B tipo, 16F, 17F,
19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F ir 35B serotipy pneumokokiniy polisacharidy, konjuguoty su
CRM 97 baltymu nesikliu.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: NaCl, histidinas, E432, HCI, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas (0,5 ml) be adatos

1 uzpildytas Svirkstas (0,5 ml) + 1 adata

1 uzpildytas Svirkstas (0,5 ml) + 2 adatos

10 uzpildyty Svirksty (kiekvienas po 0,5 ml) be adaty
10 uzpildyty svirksty (kiekvienas po 0,5 ml) + 10 adaty
10 uzpildyty svirksty (kiekvienas po 0,5 ml) + 20 adaty

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti | raumenis

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

18



‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vakcina biity apsaugota nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39,

2031 BN Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1913/001 - 1 svirksto be adatos pakuoté
EU/1/25/1913/002 - 1 svirksto + 1 adatos pakuote
EU/1/25/1913/003 - 1 Svirksto + 2 adaty pakuoté
EU/1/25/1913/004 - 10 svirksty be adaty pakuoté
EU/1/25/1913/005 - 10 $virksty + 10 adaty pakuoté
EU/1/25/1913/006 - 10 $virksty + 20 adaty pakuoté

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCLJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE — uZpildytas $virkstas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

CAPVAXIVE
Injekcinis tirpalas
Injekcija

im.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti | raumenis

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (0,5 ml)

6. KITA

MSD
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

CAPVAXIVE injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
pneumokokiné polisacharidiné konjuguota (21-valenté) vakcina

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireisSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveiki, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ Jums suleidZiant $ia vakcing, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytojqg.

- Si vakcina skirta tik Jums, todél kitiems zmonéms jos duoti negalima.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra CAPVAXIVE ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ Jums paskiriant CAPVAXIVE
Kaip skiriamas CAPVAXIVE

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti CAPVAXIVE

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra CAPVAXIVE ir kam jis vartojamas

CAPVAXIVE yra pneumokokiné vakcina, skiriama:

e 18 mety ir vyresniems Zmonéms siekiant padéti apsisaugoti nuo Streptococcus pneumoniae
arba pneumokoku vadinamos bakterijos sukeliamy ligy. Tokiomis ligomis gali biiti: plau¢iy
infekcija (plauciy uzdegimas arba pneumonija), galvos ir nugaros smegeny dangaly uzdegimas
(meningitas) bei kraujo infekcija (bakteremija).

Vakcina padeda Jusy organizmui pasigaminti antikiiny, kurie apsaugo nuo $iy ligy.

2. Kas Zinotina prie§ Jums paskiriant CAPVAXIVE

CAPVAXIVE skirti draudZiama:
e jeigu yra alergija veikliosioms medziagoms, jskaitant difterijos toksoida, arba bet kuriai
pagalbinei Sios vakcinos medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ Jums paskiriant CAPVAXIVE, jeigu:

e stipriai kar§¢iuojate ar sergate sunkia infekcija. Siais atvejais skiepijima gali reikéti atideéti, kol
pasveiksite. Ta¢iau nedidelis kar$¢iavimas ar nesunki infekcija (pavyzdziui, perSalimas)
savaime néra priezastis atidéti skiepijima;

e Jums yra polinkis kraujuoti, lengvai susidaro kraujosruvy (mélyniy) ar Jis vartojate nuo
kresuliy susidarymo apsauganciy vaisty;

e Jauciate nerima, susijusj su injekcijomis arba kada nors anksc¢iau nualpote po kokios nors
injekcijos suleidimo;

e Jisy imuniné sistema yra nusilpusi (tai reiskia, kad Jusy organizmas geba silpniau kovoti su
infekcijomis) arba jeigu vartojate tam tikry vaisty, kurie gali silpninti Jisy imuning sistema.
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Kaip ir bet kurios kitos vakcinos, CAPVAXIVE gali neapsaugoti visy Sia vakcina paskiepyty asmeny.

Vaikams ir paaugliams
CAPVAXIVE poveikis jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams neistirtas.

Kiti vaistai ar vakcinos ir CAPVAXIVE
CAPVAXIVE galima leisti tuo pat metu su vakcina nuo gripo (inaktyvuota vakcina nuo gripo).

Pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jeigu:
e vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri;
e neseniai buvote paskiepyti arba Jus planuojama skiepyti bet kokia kita vakcina.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums paskiriant $ig vakcing pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

CAPVAXIVE gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Taciau
kai kurie 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis‘ nurodyti reiSkiniai gali laikinai sutrikdyti gebéjima
vairuoti ar valdyti mechanizmus.

CAPVAXIVE sudétyje yra natrio
Kiekvienoje Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

CAPVAXIVE sudétyje yra polisorbato 20
Kiekvienoje Sio vaisto 0,5 ml injekcinio tirpalo dozéje yra 0,5 mg polisorbato 20. Polisorbatai gali
sukelti alerginiy reakcijy. Jei Zinote, kad Jus esate alergiski bet kokiai medziagai, pasakykite

gydytojui.

3. Kaip skiriamas CAPVAXIVE

Pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jeigu Jums anksc¢iau jau buvo skirta
pneumokokiné vakcina.

Suaugusiesiems

Jums bus suleista 1 injekcija (1 dozé, kurios tiiris yra 0,5 ml).
Gydytojas arba slaugytojas suleis $ig vakcing i Jusy Zasto raumeni.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél CAPVAXIVE vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

CAPVAXIVE, kaip ir visos kitos vakcinos, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Sunkus Salutinis poveikis

Reti §alutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):

CAPVAXIVE gali sukelti alerginiy (padidéjusio jautrumo) reakcijy, jskaitant per stipry kvépavimo
taky raumeny susitraukima, sukeliantj apsunkinta kvépavima (bronchy spazma). Nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos, jeigu Jums pasireiksty alerginés reakcijos simptomy, kurie gali biiti tokie:

o Svokstimas ar pasunkéjes kvépavimas;

o veido, liipy ar liezuvio patinimas;
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o dilgéliné;
. 1Sbérimas.

Kitas Salutinis poveikis
Toliau iSvardyti Salutiniai poveikiai, kuriy nustatyta po CAPVAXIVE suleidimo.

Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

) galvos skausmas;
o injekcijos vietos skausmas;
o nuovargio pojutis.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. raumeny skausmas (labai daznas 18-49 mety asmenims);
o injekcijos vietos paraudimas ar patinimas (labai daznas 18-49 mety asmenims);
o kars¢iavimas.

NedazZni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):
limfmazgiy padidéjimas;

svaigulys;

Sleikstulio pojttis (pykinimas);

viduriavimas;

vémimas;

sanariy skausmas;

injekcijos vietos niezéjimas;

Saltkrétis;

injekcijos vietos kraujosruva.

Sie Salutiniai reiSkiniai paprastai yra lengvi ar vidutinio sunkumo ir trumpalaikiai.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti CAPVAXIVE
Sia vakcina laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir Svirksto etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos
vartoti negalima.
Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Uzpildyta $virksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad
vakcina biity apsaugota nuo §viesos.

Isémus i$ Saldytuvo CAPVAXIVE reikia suleisti nedelsiant. Taciau tais atvejais, kai CAPVAXIVE
laikinai laikomas ne Saldytuve, iki 25 °C temperatiiroje vakcina iSlieka stabili 96 valandas. Pasibaigus
$iam laikotarpiui, CAPVAXIVE reikia suleisti arba ismesti. Sie duomenys skirti sveikatos prieZifiros
specialistams vadovautis esant tik laikiniems temperatiirinio rezimo nukrypimams.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

CAPVAXIVE sudétis

Veikliosios medziagos yra:

- polisacharidai i§ 3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, de-O-acetilinto 15B tipo, 16F, 17F,
19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F ir 35B tipy pneumokoky (kiekvieno tipo po
4 mikrogramus).

Kiekvienas polisacharidas yra sujungtas su baltymu neSikliu (CRM ;7). Polisacharidai ir baltymas
nesiklis néra gyvosios medziagos, tod¢l negali sukelti ligos.

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra mazdaug 65 mikrogramai baltymo nesiklio.

Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas (NaCl), histidinas, polisorbatas 20 (E432), vandenilio
chlorido rugstis (HCI; pH koreguoti) ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos apie polisorbatg 20
(E432) pateikiama 2 skyriuje.

CAPVAXIVE i$vaizda ir kiekis pakuotéje

CAPVAXIVE yra bespalvis, skaidrus ar opalinis injekcinis tirpalas (injekcija), tickiamas
vienadoziame uzpildytame Svirkste (0,5 ml). CAPVAXIVE tiekiamas pakuotése, kuriose yra 1 arba
10 uzpildyty $virksty be adaty, su 1 atskira adata arba su 2 atskiromis adatomis kiekvienam
uzpildytam Svirkstui.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nyderlandai.

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
Bbvarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepxk Ilapn u loym bearapus EOO/, MSD Belgium

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

Ceska republika Magyarorszag

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

Tel.: +420 233 010 111 Tel.: +36.1.888.5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta

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

MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500 Tel: 0800 9999000
medinfo@msd.de (+31 23 5153153)

medicalinfo.nl@merck.com
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Eesti

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

EALGOa

MSD A.®.E.E.

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

Espaiia

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

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

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor ehf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvbmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai
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Norge

MSD (Norge) AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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



ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

< B e LT P e >

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams.

e Vakcinag reikia suleisti tokia, kokia tiekiama.

e Pries suleidziant tirpalg reikia apzidiréti, ar jame néra kietyjy daleliy ir ar nepakitusi jo spalva.
Pastebéjus kietyjy daleliy ir (arba) pakitusig spalva, vakcing reikia iSmesti.

e Reikia pritvirtinti adata su Luer lock jungtimi, sukant laikrodZio rodyklés kryptimi, kol adata
bus tvirtai prijungta prie uzpildyto $virksto.

o CAPVAXIVE reikia leisti tik ] raumenis. Suaugusiesiems §ig vakcing geriausia suleisti j Zasto
deltinj raumenj, stengiantis iSvengti injekcijos i nervus ir kraujagysles arba $alia jy.

CAPVAXIVE suaugusiesiems galima leisti kartu su keturvalente vakcina nuo gripo (i$ viriony
fragmenty, inaktyvuota). Skirtingos injekcinés vakcinos visada turi biiti suleistos j skirtingas

injekcijos vietas.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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