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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prevenar injekciné suspensija
Pneumokokiné sacharidiné konjuguota vakcina, adsorbuota

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra:

4 serotipo* pneumokokinio polisacharido 2 mikrogramai
6B serotipo* pneumokokinio polisacharido 4 mikrogramai
9V serotipo* pneumokokinio polisacharido 2 mikrogramai
14 serotipo* pneumokokinio polisacharido 2 mikrogramai
18C serotipo* pneumokokinio polisacharido 2 mikrogramai
19F serotipo* pneumokokinio polisacharido 2 mikrogramai
23F serotipo* pneumokokinio polisacharido 2 mikrogramai

* Konjuguotas su CRMy; baltymu nesikliu ir adsorbuotas aliuminio fosfato (0,5 1hg;.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekciné suspensija

Vakcina yra vienalyté balta suspensija.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Kudikiy ir vaiky nuo dviejy ménesizikinenkeriy mety amziaus aktyviai imunizacijai nuo 4, 6B, 9V,
14, 18C, 19F ir 23F Streptococcus pne umoniae serotipy sukeltos ligos (jskaitant sepsj, meningita,
plauciy uzdegima, bakteremija ir §minj vidurinés ausies uzdegima) (zr. 4.2, 4.4 ir 5.1 skyrius).

Informacija apie doziy skaitiuy skiriamg skirtingo amziaus grupéms, pateikta 4.2 skyriuje.

Prevenar reikia vaziatipagal oficialias rekomendacijas, parengtas atsizvelgiant j invazinés ligos
poveikj skirtingoins Zziaus grupéms bei serotipy epidemiologijg jvairiose geografinése srityse (Zr.
4.4, 4.8 ir 5_1(siygiue)’

4.2 TroZavimas ir vartojimo metodas

PRazawviinas
Sikiépijimo Prevenar planas turi biti pagristas oficialiomis rekomendacijomis.

2—6 ménesiy kiidikiams

Pirminj kadikiy imunizavimo kursg sudaro trys dozés po 0,5 ml, pirmoji dozé paprastai duodama 2
ménesiy amziuje, po to dozé kartojama ne dazniau kaip kas 1 ménesj. Ketvirtoji dozé
rekomenduojama antraisiais gyvenimo metais.

Taip pat, kai Prevenar yra skiriamas kaip jprasto kiidikiy imunizavimo programos dalis, galima taikyti
dviejy doziy rezima. Pirmajg doz¢ galima skirti nuo 2 ménesiy amziaus, antrajg doze skiriant praéjus
ne maziau kaip 2 ménesiams, tre€igja (papildoma) doze¢ skiriant 11-15 ménesiy vaikams (zr. 5.1
skyriy).



Anksciau neskiepytiems vyresniems kiidikiams ir vaikams

7—11 ménesiy kiidikiams: dvi dozés po 0,5 ml, su ne mazesne kaip 1 ménesio pertrauka tarp doziy.
Trecioji dozé rekomenduojama antraisiais gyvenimo metais.

12-23 ménesiy vaikams: dvi dozés po 0,5 ml, su ne mazesne kaip 2 ménesiy pertrauka tarp doziy.
24 ménesiy — 5 mety vaikams: viena vienkartiné dozé.

Nenustatyta, ar reikalinga papildoma doz¢ po $io imunizavimo.

Vartojimo metodas

Vakcing reikia suleisti ] raumenis. Vakcing rekomenduojama leisti j ktidikiy Slaunies Soning priekiie
srit] (musculus vastus lateralis) ar mazy vaiky Zasto deltinj raumen;.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai arba difterijos tokioid)ui.

Skiepijimg Prevenar, kaip ir kitomis vakcinomis, reikia atidéti asmenims, kurievserga‘sunkia iimine
liga su kar$¢iavimu. Vis délto dél lengvos infekcinés ligos, pavyzdziui, per§alitgoy skiepijimo atidéti
nereikia.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kaip ir skiepijant kitomis injekcinémis vakcinomis, turi butijmaigoitos gydymo priemongs ir
uztikrintas stebéjimas, nes retais atvejais po vakcinos vartgjimopasireiskia anafilaksiné reakcija.

Prevenar negalima suleisti j vena.

Skiriant pirminj imunizacijos kursg labai neiSnesiotims kiidikiams (gimusiems < 28 néStumo savaite),
ypac tiems, kuriy kvépavimo sistemos orgaydi nesubrende, reikia atsizvelgti j galimg apnéjos rizika ir
biitinai 48—72 val. stebéti kvépavima. Kadangi s akcinacijos nauda Sios grupés kiidikiams yra didele,
nereikia vakcinacijos sulaikyti arba atideti.

Prevenar neapsaugo nuo kity Stzep foci ccus pneumoniae serotipy, iSskyrus tuos, kuriy yra vakcinoje, ir
nuo kity mikroorganizmy, sukeliancily invazines ligas ar vidurinés ausies uzdegima.

Sios vakcinos negalima,.skisti. kiidikiams ar vaikams, kuriems yra trombocitopenija ar kity
koaguliacijos sutriKimq«#ios buklés paprastai yra kontraindikacija vaistui $virksti i raumenis, nebent
galima nauda yra Zymia1 didesné uz injekcijos rizika.

Nors gali susidsryti artikiiny pries difterijos toksoida, skiepijimas $ia vakcina nepakeicia standartinio
skiepijimo . uo difterijos.

NagrZwnet iki 5 mety amziaus vaikai buvo skiepijami tik viena vakcinos doze. Lyginant su kudikiais,
wareanicms kaip 24 ménesiy vaikams dazniau pasireiske vietinés reakcijos (Zr. 4.8 skyriy).

Vaikams, kuriy imunitetas dél imuniteta slopinanéiy vaisty vartojimo, genetiniy defekty, ZIV
infekcijos ar kity priezasciy yra susilpnejes, gali biiti sumazéjes antikiiny atsakas j aktyvig imunizacija.

Negaustis duomenys parodé, kad Prevenar (trijy doziy pirminis kursas) sukelia pakankamg imuninj
atsaka pjautuvine mazakraujyste sergantiems kiidikiams, o saugumo pobiidis jiems buvo panasus j
nepadidéjusios rizikos grupiy (Zr. 5.1 skyriy). Kol kas duomeny apie vakcinos saugumg ir imuniteto
susidarymg kitiems vaikams, kuriems yra padidéjusi rizika susirgti pneumokoky sukeltomis
infekcinémis ligomis (pvz., kai yra kitas jgimtas ar jgytas bluznies veiklos sutrikimas, ZIV infekcija,
navikai, nefrozinis sindromas) néra. Padidéjusios rizikos grupéms priklausanciy asmeny skiepijimas
turi biiti svarstomas individualiai.



Jaunesniems kaip 2 mety vaikams reikia skirti pagal amziy tinkama skiepijimo Prevenar kursg (Zr. 4.2
skyriy). Konjuguota pneumokokiné vakcina nepakeicia 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés
vakcinos vyresniems nei 24 ménesiy amziaus vaikams, kuriems yra patologija (tokia kaip pjautuviné
mazakraujysté, bluznies nebuvimas, ZIV infekcija, létinés ligos ar imuniteto nepakankamumas), dél
kurios jiems yra didesné rizika susirgti Streptococcus pneumoniae sukeliama invazine liga. Jei
rekomenduojama, 24 ménesiy ir vyresni vaikai, kuriems yra didelé rizika susirgti ir kurie jau buvo
skiepyti Prevenar, turi vartoti 23-valent¢ pneumokoking polisachariding vakcing. Laikotarpis tarp
konjuguotos pneumokokinés vakcinos (Prevenar) ir 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés
vakcinos vartojimo turi biiti ne trumpesnis kaip 8 savaités. Duomeny, rodanciy, kad vartojant 23-
valente pneumokoking polisachariding vakcing Prevenar dar neskiepytiems arba skiepytiems vaikams
galéty sumazéti imuninis atsakas j tolesnes Prevenar dozes, néra.

Prevenar vartojant kartu su heksavalentémis vakcinomis (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB), gydyto(as
turi zinoti, kad klinikiniy tyrimy duomenimis kar§¢iavimas po vakciny pavartojimo pasiressisia™dazniau
nei vartojant vien heksavalentes vakcinas. Si reakcija dazniausiai buvo vidutinio sunkumo
(temperatiira buvo lygi arba mazesné nei 39 °C) ir praeinanti (zr. 4.8 skyriy).

Reikia pradéti kars¢iavimg mazinantj gydyma pagal patvirtintas vietines rekomnaasijas.

Profilaktiskai temperatiira mazinanciy vaisty rekomenduojama skirti:

- visiems vaikams, kurie skiepijami Prevenar vakcina kartu su,lagteliniy kokliuso komponenty
turin¢iomis vakcinomis, nes jiems dazniau biina temperatiiriniy,reakcijy (zr. 4.8 skyriy);

- vaikams, kurie serga ligomis su traukuliy priepuoliais arba'kuieins anks¢iau yra buve traukuliy
priepuoliy d¢l kars¢iavimo.

Prevenar, kaip ir kitos vakcinos, negali visy vakcinuojamyasrieny apsaugoti nuo pneumokoky
sukeliamy ligy. Taip pat manoma, kad vakcinos serqfipai 1iuo vidurinés ausies uzdegimo apsaugo
reik§mingai maziau nei nuo invaziniy ligy. Kadang} vidrrinés ausies uzdegima sukelia ne tik
vakcinoje esantys pneumokoky serotipai, bet ir dawg kity mikroorganizmy, tikétina apsauga nuo visy
vidurinés ausies uzdegimy yra nedidelé (zr. /471 skyriy).

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais prepariiais ir kitokia saveika

Prevenar galima vartoti kartu su kitom's vaikams skirtomis vakcinomis pagal rekomenduojama
skiepijimo plang. Skirtingos vakcinos visada turi biiti Svirk$¢iamos j skirtingas kiino vietas.

Septyniy kontroliuojam kiinikiniy tyrimy metu jvertintas jprastiniy vakciny vaikams, susvirksty kartu
su Prevenar j skirtifigas{uho vietas, imuninis atsakas. Hib ir stabligés baltymo konjugato (PRP-T),
stabligés ir hepatit&aB {HepB) vakciny sukelta antikiiny reakcija buvo panasi j kontroliniy méginiy.
Vartojant konjuguiota ERM-Hib vakcing, kiidikiams sustipréjo Hib ir difterijos antikiny atsakas.
Sustiprinus nhvéil 5ick tiek sumazéja Hib antikiing koncentracija, bet visiems vaikams $is kiekis
buvo pakai.kanids apsauginei funkcijai palaikyti. Stebétas nenuoseklus kokliuso antigeny, o taip pat
inaktyvuggs poliomielito vakcinos (IPV) sukeliamo atsako sumazéjimas. Klinikiné Sios sgveikos
reiksdine irezinoma. Riboti atviry tyrimy duomenys rodo priimting tymy, parotito ir raudonukés (MMR)
hai waizraupiy vakciny sukeliamg atsaka.

Kartu skiriant Prevenar ir Infanrix hexa (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB vakcing) po pirminés
vakcinacijos 3 dozémis, klinikoje reikSmingo antiktiny individualiems antigenams susidarymo
sutrikimo nenustatyta.

Siuo metu néra pakankamai duomeny apie Prevenar vartojima kartu su heksavalentémis vakcinomis.

Klinikinio tyrimo metu lyginant Prevenar (trijy doziy 2, 3,5, 6 ménesiy vaikams bei papildomos dozés
mazdaug 12 ménesiy vaikams) ir Meningitec (meningokokinés C konjuguotos vakcinos; dviejy doziy
2 bei 6 ménesiy vaikams ir papildomos dozés mazdaug 12 ménesiy vaikams) vartojima atskirai ir
kartu, po pirmojo kurso arba po papildomy doziy imuninés saveikos tarp Siy dviejy vakeciny
nenustatyta.



4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Prevenar neskiriama suaugusiesiems. Duomeny apie Prevenar vartojimg moterims néStumo metu ar
zindymo laikotarpiu ir su gyvinais atlikty reprodukcijos tyrimy duomeny néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Duomenys neaktualis.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Vakcinos vartojimo saugumas buvo vertintas jvairiy kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose
dalyvavo daugiau kaip 18 000 sveiky kiidikiy (nuo 6 savaiciy iki 18 ménesiy), metu. Daugiau’ia
duomeny apie §ios vakcinos vartojimo sauguma gauta i tyrimo, kuriame 17 066 kiidikiy gayo 85 352
Prevenar dozes. Taip pat vakcinos vartojimo saugumas buvo vertinamas, skiriant ja ankscifu
neskiepytiems vyresniems vaikams.

Visy tyrimy metu Prevenar buvo susvirk§c¢iamas kartu su kitomis vaikams rekeinenddojamomis
vakcinomis.

Dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo injekcijos(vistos reakcijos ir kar§¢iavimas.

Susvirkstus kartotines dozes pirmojo kurso metu ar susvirkstus pipiidomg dozg, nepastebéta jokiy
nuosekliy sustipréjusiy vietiniy ar sisteminiy reakcijy, iSskyiys i, kad susvirkStus papildomg dozg,
padazngjo laikinas skausmingumas (36,5 %) bei skausmingamass trukdantis galtinés judesiams
(18,5 %).

Vyresniems vaikams, lyginant su auksciau pateiktijatiiradimo dazniu kiidikiams, dazniau pasitaiké
vietiniy reakcijy po vienkartinés dozés susvirkstifize),Sios reakcijos buvo praeinanéios. Po licencijos
gavimo vykusiame tyrime dalyvavo 115 2-5/nety vaiky; iki 39,1 % pasireiSké skausmingumas,

15,7 % vaiky skausmingumas trukdé galiaiy mvdesiams. Paraudimas pasireiske 40,0 %, sukietéjimas —
32,2 % vaiky. Didesnis nei 2 cm sketsmiesis paraudimas pasireiské 22,6 %, o sukietéjimas — 13,9 %
vaiky.

Vartojant Prevenar kartu su heksayalente vakcina (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB) 28,3-48,3 % vaiky
pasireiské 38 °C ir didesnistrarséiavimas, o vaiky, vartojusiy vien heksavalente vakcing, grupéje
kars¢iavo 15,6-23,4 %. Auisstesné nei 39,5 °C temperatiira stebéta 0,6-2,8 % vaiky, kurie vartojo
Prevenar kartu su heksa#ajente vakcina (zr. 4.4 skyriy).

Reaktyvumas buvo piadidéjes tiems vaikams, kurie kartu buvo skiepyti ir Igsteliniy kokliuso
komponentu {urinfieis vakcinomis. Tyrimo, kuriame dalyvavo 1 662 vaikai, metu 38 °C ir aukStesné
temperattic,buvo 41,2 % pacienty, kurie gavo Prevenar kartu su DTP, lyginant su 27,9 % kontrolinéje
grupéje. Alukstesné kaip 39 °C temperattra buvo stebéta 3,3 % vaiky, lyginant su 1,2 % kontrolinéje
g,

Neplageidaujamos reakceijos, apie kurias pranesta klinikiniy tyrimy metu ar laikotarpiu po vaisto
registracijos, nurodytos toliau pateiktoje lenteléje pagal organy sistemy klases ir pagal daznj, tinka
visoms amzZiaus grupémes.

Sutrikimy daznis apibiidinamas taip:

Labai dazni (= 1/10)

Dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10)

Nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100)

Reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000)

Labai reti (< 1/10 000)

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.



Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Labai reti: lokali limfoadenopatija injekcijos vietoje.

Imuninés sistemos sutrikimai
Reti: padidéjusio jautrumo reakcijos (pvz., anafilaksing ir [arba] anafilaktoidiné reakcija, jskaitant
Soka, angioneuroziné edema, bronchy spazmas, dispnéja, veido edema).

Nervy sistemos sutrikimai
Reti: traukuliai, jskaitant traukulius dél kar§¢iavimo.

Virskinimo trakto sutrikimai
Labai dazni: vémimas, viduriavimas, sumazg&jgs apetitas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni: bérimas ir (arba) dilgéliné.
Labai reti: daugiaformé eritema.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni: injekcijos vietos reakcijos (pvz., eritema, sukietéjimas ir (arba)patinimas, skausmas ir
(arba) skausmingumas); 38 °C ir aukstesné temperatiira, irzlumas, verksmas,wieguistumas, neramus
miegas.

Dazni: > 2,4 cm patinimas ir (arba) sukietéjimas bei eritema injekcijos vi<toje, skausmingumas,
trukdantis judéti, aukstesné nei 39 °C temperatira.

Reti: hipotonijos ir susilpnéjusio atsako epizodas, padidéjusipjautiumo reakcijos injekcijos vietoje
(pvz., dermatitas, niezulys, dilgélin¢), raudonis.

Apn¢ja labai neisneSiotiems kiidikiams (< 28 néStumd gavaiciy) (zr. 4.4 skyriy).

4.9 Perdozavimas

Pranesama apie Prevenar perdozavima, isisaitan. ir atvejus, kai buvo paskirta didesné nei
rekomenduojama doze arba vélesné UszéSuleista greiciau nei rekomenduojama. Daugumai pacienty
nepageidaujamas poveikis nepasireifkenBendrai perdozavus pasireiSkusios nepageidaujamos
reakcijos, nustatytos ir vartojant,rckonenduojamg vienkarting Prevenar doze.

5.  FARMAKOLOSINES SAVYBES

5.1 Farmakodi.aniines savybés

Farmakoteray in¢ fzrupe — pneumokokinés vakcinos, ATC kodas — JO7AL02

Imunogemiskumas

Pxshusivisy vakeinos serotipy antikiing gamybos padidéjimas (jvertintas ELISA metodu) nustatytas
20 firminio trijy doziy Prevenar kurso skyrimo kiidikiams ir po papildomy doziy, nors geometrinés
vidutinés koncentracijos (GVK) septyniems serotipams buvo skirtingos. Taip pat nustatyta, kad po
pirmojo skiepijimo kurso Prevenar sukelia visy vakcinos serotipy funkciniy antikiiny gamyba
(nustatyta opsonofagocitoze). Ilgalaikis antikiiny persistavimas po pirminio kurso kiidikiams ir po to
papildomy doziy skyrimo arba po vienkartiniy paruosiamyjy doziy skyrimo vyresniems vaikams
nebuvo tirtas. Nekonjuguoty pneumokokiniy polisacharidy vartojimas praéjus 13 ménesiy po pirminio
Prevenar kurso sukélé anamnezinj antikiiny atsaka j 7 vakcinos serotipus; tai rodo, kad pirminis
atsakas jvyko.

Pirminio dviejy doziy kurso kiidikiams ir papildomy doziy mazdaug vieneriy mety amziaus vaikams
vartojimo imunogeniSkumas buvo nustatytas keliy tyrimy metu. DidZioji dalis duomeny rod¢, kad
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mazesnei daliai vaiky susidaré¢ >0,35 pg/ml antikiiny koncentracijos (standartiné PSO
rekomenduojama antikiiny koncentracija)' pries 6B ir 23F serotipus po dviejy doziy pirminio kurso,
tiesiogiai ar netiesiogiai lyginant su trijy doziy pirminiu kursu. Taip pat antikiiny GVK daugeliui
serotipy buvo mazesné po dviejy nei po trijy kiidikiams skiriamy doziy kurso. Taciau antiktiny atsakas
1 papildomas dozes pradedantiems vaikscioti kidikiams po dviejy arba trijy doziy kurso kiudikiams
buvo panasus visiems 7 vakcinos serotipams ir rodé, kad kiidikiy vakcinavimas abiejy dozavimo
rezimy atvejais sukélé adekvaty atsakq (priming).

Ryskus visy vakcinos serotipy antikiing gamybos padidéjimas (jvertintas ELISA metodu) nustatytas
po vienkartiniy Prevenar doziy skyrimo 2—5 mety vaikams. Antikiny koncentracijos buvo panasios |
koncentracijas, susidariusias po trijy doziy skyrimo kiidikiams ir papildomy doziy vaikams iki 2 mety
amziaus. Veiksmingumo 2—5 mety vaikams tyrimy neatlikta.

Dviejy doziy pirminio kurso ir papildomos dozés veiksmingumas klinikiniy tyrimy metu nenjistaivtas;
6B ir 23F serotipy mazesniy antikiiny koncentracijy klinikinés pasekmés po dviejy doziy Jso

kudikiams neZinomos.

Veiksmingumas gydant invazines ligas

Vakcinos veiksmingumas gydant invazines ligas buvo nustatytas skiepijant ¥AY gyventojus, kur
vakcina apémé 80-89 % serotipy. Epidemiologiniai 1988-2003 mety duomeiys rodo, kad Europoje §i
apréptis mazesn¢ ir jvairiose Salyse skiriasi. Todél Europoje Prevenar furaty apimti nuo 54 % iki 84 %
invaziniy pneumokokiniy ligy (IPL) sukéléjy jaunesniems nei 2 metipyvailéams. Europoje 2—5 mety
vaikams Prevenar turéty biiti veiksmingas prie§ mazdaug 62 %—S3 %4 invaziniy pneumokokiniy ligy
sukeléjy. Nustatyta, kad vakcinoje esantys serotipai turéty apimii aeugiau kaip 80 % antibiotikams
atspariy padermiy. Did¢jant vaiky amziui vakcinos serotipgrapiaptis mazéja. Mazesnis IPL atsiradimo
daznis vyresniems vaikams i§ dalies galéty buti susijes su natiiraliai jgytu imunitetu.

Veiksmingumas gydant infekcines ligas buvo vertiiytal: 2diekant placius, atsitiktinés atrankos, dvigubai
aklus klinikinius jvairiy etniniy grupiy Siaurés Katifhrnijos gyventojy tyrimus (Kaiser Permanente
tyrimas). Daugiau kaip 37 816 kidikiy, kurj€?2. 4, 6 ir 12—15 ménesiy buvo skiepyti Prevenar ar
kontroline vakcina (C grupés meningoke!=u konjuguota vakcina). Tyrimui vartota vakcina, kurios
serotipai atitiko 89 % IPL.

Aklo steb¢jimo metu iki 1999 m. Lalar.dzio 20 dienos uZregistruoti 52 vakcinos serotipy sukelti
invaziniy ligy atvejai. Vakcings s¢rotipy specifinis poveikis buvo 94 % (95 % PI: 81, 99)
randomizuotai (intent-tostré1t) pepuliacijai ir 97 % (95 % PI: 85, 100) populiacijai pagal protokola
(pilnai imunizuotiems gyveatojams) (40 atvejy). Europoje mazesniems kaip 2 mety vaikams nustatytas
nuo 51 % iki 79 % “eissin'ngumas, kai, manoma, invazines ligas sukélé vakcinoje esantys serotipai.

Veiksmingumas gvdsint plaudiy uzdegimg

Kaiser Periganente tyrimo metu veiksmingumas gydant bakterieminj plauciy uzdegima, sukelta
vakcindjesesancio S. pneumoniae serotipo, buvo 87,5 % (95 % PI: 7, 99).

Taipwn2t buvo jvertintas veiksmingumas (diagnozeé mikrobiologiskai nepatvirtinta) gydant
oCblkteriemin] plau¢iy uzdegimg. Kadangi plauciy uzdegimg vaikams gali sukelti ne tik vakcinoje
esantys pneumokoky serotipai, bet ir daugelis kity patogeny, tikétina apsauga nuo visy klinikiniy
plauciy uzdegimy yra mazesné nei nuo invaziniy pneumokokiniy ligy. Populiacijos pagal protokola
analizéje klinikinio plau¢iy uzdegimo su nenormalia kriitinés lastos radiografija (apibiidinamas
infiltraty, skysc¢io arba sgaugy buvimu) pirmojo epizodo rizika sumazéjo 35 % (95 % PI: 4, 56).

" PSO technin¢ ataskaita Nr. 927 (2005 m.): ,,Apendikso serologiniai kriterijai, skirti kiidikiams vartojamy naujy
konjuguoty pneumokokiniy vakciny formy skaic¢iavimui ir licencijavimui” (,,Appendix serological criteria for
calculation and licensure of new pneumococcal conjugate vaccine formulations for use in infants™).
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Veiksmingumas gydant vidurinés ausies uzdegima

Uminis vidurinés ausies uzdegimas (UVAU) yra dazna vaiky liga, kurios etiologija gali biiti jvairi.
Bakterijos gali sukelti 60-70 % UVAU klinikiniy atvejy. Pneumokokai sukelia 30-40 % visy bakterijy
sukeliamy UVAU ir didesne dalj sunkiy UVAU. Teoriskai Prevenar galéty apsaugoti nuo mazdaug
60-80 % serotipy, sukelian¢iy pneumokokinius UVAU. Nustatyta, kad Prevenar galéty sumazinti
bendrg UVAU klinikiniy atvejy skai¢iy 6-13 %.

Prevenar poveikis, gydant iiminj vidurinés ausies uzdegimg (UVAU), buvo vertintas atsitiktinés
atrankos, dvigubai akluose klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 1 662 Suomijos vaikai, kurie
buidami 2, 4, 6 ir 12—15 ménesiy amziaus buvo imunizuoti Prevenar arba kontroline vakcina (B
hepatito vakcina). Vakcinos veiksmingumas gydant vakcinos serotipo sukelta UVAU (analizuota kéip
pagrindiné vertinamoji baigtis) buvo 57 % (95 % PI: 44, 67) populiacijos pagal protokolg analiz&jinir
54 % (95 % PI: 41, 64) randomizuotos (intent-to-treat) populiacijos analizéje. Imunizuotiems
asmenims nevakcininiy serogrupiy sukelty UVAU padaugéjo 33 % (95 % PI: -1, 80). Tadian
nustatytas statistiSkai patikimas 34 % (95 % PI: 21, 45) visy pneumokokiniy UVAU atvejy
sumazéjimas. Neatsizvelgiant j ligos etiologija, vakcina 6 % (95 % PI: -4, 16) sumazii.0 b:ndra
vidurinés ausies uzdegimy skaiciy.

Siame tyrime dalis vaiky buvo stebimi iki 4-5 mety amZiaus. Stebéjimo me#i Vakeinos
veiksmingumas esant daznam (t. y., pasireiSkian¢iam ne maziau kaip 3 kartusye<er 6 ménesius)
vidurinés ausies uzdegimui buvo 18 % (95 % PI: 1, 32), létiniam vidufinés ausies uzdegimui su
puliavimu — 50 % (95 % PI: 15, 71), timpanostominio vamzdelio jspaudisiui — 39 % (95 % PI: 4, 61).

Prevenar veiksmingumas gydant UVAU kaip antriné vertindo0ji beigtis buvo vertintas Kaiser
Permanente tyrime. Vaikai buvo stebimi iki 3,5 mety amziaus."Vakcina, neatsizvelgiant i ligos
etiologija, bendrg Siy vidurinés ausies uzdegimy skai¢iyesuinaino 7 % (95 % PI: 4, 10). Populiacijos
pagal protokolg analizéje vakcina 9 % (95 % PI: 3, 14)sutazino pasikartojanciy (t. y., pasireiskianciy
3 kartus per $eSis ménesius arba 4 kartus per metus) UMAU skaiciy arba 23 % (95 % PI: 7, 36)
sumazino pasikartojanéiy (t. y., 5 kartus per $esis‘m<nesius arba 6 kartus per metus) UVAU skai¢iy.
Timpanostominio vamzdelio jspaudimo atvgjy_sumazéjo 24 % (95 % PI: 12, 35) taikant populiacijos
pagal protokolg analize ir 23 % (95 % Pl=l 1,,34) taikant randomizuotos (intent-to-treat) populiacijos
analizg.

Veiksmingumas

Prevenar veiksmingumasg npite$ 1L (t. y., apsauga, kurig uztikrina vakcinacija ir populiacijos
imunitetas dél sumazéjusicwarcinos serotipy pernes§imo populiacijoje) buvo vertintas jgyvendinant
nacionalines imuniZaciigs brogramas, taikancias trijy arba dviejy doziy kursus kidikiams su
papildomomis doz&mie

JAV bendra, Yal{cinaeija Prevenar naudojant keturiy doziy kursa kiidikiams ir i§lyginamaja (catch-up)
programa vaikains iki 5 mety amziaus buvo pradéta 2000 metais. Vakcinos veiksmingumas nuo
vakcin(sserotipy sukelty IPL buvo vertinamas 3—59 ménesiy amziaus vaikams per pirmus ketverius
programosigyvendinimo metus. Lyginant su nevakcinavimu, kiidikiams skiriamy 2, 3 ar 4 doziy
raZiinosveiksmingumo taskinis jvertinimas buvo panasus: atitinkamai 96 % (95 % PI 88-99); 95 %
9506 PI 88-99) ir 100 % (95 % PI1 94-100). JAV tuo pat laikotarpiu nustatytas 94 % sumazéjes
vakcinos serotipy sukelty IPL daznis vaikams iki 5 mety amziaus, palyginti su pradiniais duomenimis
iki vakcinacijos (1998—-1999 m.). Lygiagreciai nustatytas 62 % sumazéjes vakcinos serotipy sukelty
IPL daznis vyresniems kaip 5 mety vaikams. Sj netiesioginj arba populiacijos tipo poveikj lemia
sumazg€jes imunizuoty mazy vaiky vakeinos serotipy perneSimas likusiai populiacijos daliai ir sutampa
su sumazéjusiu vakcinos serotipy bakterijy neSiojimu nosyje ir gerkléje.

Kvebeke (Kanada) Prevenar buvo pradéta skiepyti 2, 4 ir 12 ménesiy kiidikius taikant vienkartiniy
doziy iSlyginamaja programa jaunesniems kaip 5 mety vaikams. Per pirmus dvejus programos metus,
kurios apreptis virSijo 90 %, nustatytas veiksmingumas prie$ vakcinos serotipy sukeltas IPL sudaré¢

93 % (95 % PI 75-98) taikant 2 doziy kursg kiidikiams ir 100 % (95 % PI 91-100) taikant visg rezima.



Preliminarts Anglijos ir Velso duomenys, gauti pra¢jus maziau kaip 1 metams po jprastinés 2, 4 ir 13
ménesiy kiidikiy imunizacijos, taikant vienkartiniy doziy i§lyginamaja programg 13-23 ménesiy
vaikams, parodé, kad §is rezimas gali biiti maziau veiksmingas prie§ 6B serotipg nei prie$ kitus
vakcinos serotipus.

Dviejy doziy pirminio kurso veiksmingumas pries plau¢iy uzdegima arba Giminj vidurinés ausies
uzdegima nenustatytas.

Papildomi imunogeniSkumo duomenys

Prevenar imunogeniskumas buvo vertintas atvirame, daugiacentriame klinikiniame tyrime, kuriam:
dalyvavo 49 kidikiai, sergantys pjautuvine mazakraujyste. Vaikai buvo vakcinuoti Prevenar (3 4o»és,
leidziamos kas ménesj nuo 2 ménesiy amziaus), o 46 i$ iy vaiky taip pat buvo suleista 23-valentiné
pneumokoking polisacharidiné vakcina 15-18 ménesiy amzZiuje. Po pirmosios imunizacijo§25,4 %
tirlamyjy visy septyniy Prevenar aptinkamy serotipy antikiiny koncentracija buvo ne maZze¢né kaip
0,35 pg/ml. Po polisacharidinés vakcinacijos pastebétas reikSmingas antikiiny pries §i10s ieptynis
serotipus koncentracijos padidéjimas; tai rodo, kad susidaro gera imunologiné atnfipiis.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Konjuguotos pneumokokinés vakcinos kartotiniy j raumenis skiziamy doziy toksiskumo tyrimy su
triusiais (13 savaiciy, 5 injekcijos, po vieng kas tris savaitcs) ¢uomenys ryskesnio vietinio ar
sisteminio toksinio poveikio nerodo.

Prevenar kartotiniy po oda skiriamy doziy toksiSke=o tyrimy su Ziurkémis ir bezdzionémis (13
savaiciy, 7 klinikinés dozés injekcijos, po vichia kas antrg savaite, po to — 4 savaiéiy atsigavimo
laikotarpis) duomenys rySkesnio vietiniosar sisteminio toksinio poveikio nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiaot sarasas

Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

6.2 Nesud{rinomwimas

Suderirarunio tyrimy neatlikta, todél $io vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.2 % Yinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

6.5 Talpyklés pobudis, jos turinys

Buteliuke (I tipo stiklo), uzkimstame pilku guminiu kamsteliu, yra 0,5 ml injekcinés suspensijos.



Pakuociy dydziai
1 arba 10 buteliuky be $virksty ir (arba) adaty.

1 buteliukas su $virkstu ir 2 adatomis (viena suspensijos iStraukimui, kita injekcijai).

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Laikant gali susidaryti balty nuosédy ir skaidrus supernatantas.

Pries Svirks¢iant vakcing reikéty gerai suplakti, kad susidaryty vienalyté balta suspensija, ir atid¥ia:
apziliréti, ar joje néra kiety daleliy ir (arba) suspensijos fiziniy savybiy pokyciy. Kitaip atrodancihs/nei

apraSyta suspensijos vartoti negalima.

Nesuvartotg preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Jungtiné Karalysté

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMEKIS (- iAl)
EU/1/00/167/001

EU/1/00/167/002

EU/1/00/167/005

9. RINKODAROS TEISXS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisés suteikima data: 2001-02-02

Paskutinio atnaujinimesgaa: 2011-02-02

10. TEKST% PERZIUROS DATA

Naujau$iz 1§sdamig informacija apie §j preparatg galite rasti Europos vaisty agentiiros interneto
svetdingjeittp://www.ema.europa.eu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prevenar injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Pneumokokiné sacharidiné konjuguota vakcina, adsorbuota

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra:

4 serotipo* pneumokokinio polisacharido 2 mikrogramai
6B serotipo* pneumokokinio polisacharido 4 mikrogramai
9V serotipo* pneumokokinio polisacharido 2 mikrogramai
14 serotipo* pneumokokinio polisacharido 2 mikrogramai
18C serotipo* pneumokokinio polisacharido 2 mikrogramai
19F serotipo* pneumokokinio polisacharido 2 mikrogramai
23F serotipo* pneumokokinio polisacharido 2 mikrogramai

* Konjuguotas su CRMy; baltymu nesikliu ir adsorbuotas aliuminio fosfato (0,5 1hg;.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.

Vakcina yra vienalyté balta suspensija.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Kudikiy ir vaiky nuo dviejy ménesizsikinenkeriy mety amziaus aktyviai imunizacijai nuo 4, 6B, 9V,
14, 18C, 19F ir 23F Streptococcus pne umoniae serotipy sukeltos ligos (jskaitant sepsj, meningita,
plauciy uzdegima, bakteremija ir §minj vidurinés ausies uzdegima) (zr. 4.2, 4.4 ir 5.1 skyrius).

Informacija apie doziy skaitiuy skiriamg skirtingo amziaus grupéms, pateikta 4.2 skyriuje.

Prevenar reikia vaziatipagal oficialias rekomendacijas, parengtas atsizvelgiant j invazinés ligos
poveikj skirtingoins Zziaus grupéms bei serotipy epidemiologijg jvairiose geografinése srityse (Zr.
4.4, 4.8 ir 5_1(siygiue)’

4.2 TroZavimas ir vartojimo metodas

PRazawviinas
Sikiépijimo Prevenar planas turi biti pagristas oficialiomis rekomendacijomis.

2—6 ménesiy kiidikiams

Pirminj kadikiy imunizavimo kursg sudaro trys dozés po 0,5 ml, pirmoji dozé paprastai duodama 2
ménesiy amziuje, po to dozé kartojama ne dazniau kaip kas 1 ménesj. Ketvirtoji dozé
rekomenduojama antraisiais gyvenimo metais.

Taip pat, kai Prevenar yra skiriamas kaip jprasto kiidikiy imunizavimo programos dalis, galima taikyti
dviejy doziy rezima. Pirmajg dozg galima skirti nuo 2 ménesiy amziaus, antraja doze skiriant praéjus
ne maziau kaip 2 ménesiams, tre€igja (papildoma) doze skiriant 11-15 ménesiy vaikams (zr. 5.1
skyriy).
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Anksciau neskiepytiems vyresniems kiidikiams ir vaikams

7—11 ménesiy kiidikiams: dvi dozés po 0,5 ml, su ne mazesne kaip 1 ménesio pertrauka tarp doziy.
Trecioji dozé rekomenduojama antraisiais gyvenimo metais.

12-23 ménesiy vaikams: dvi dozés po 0,5 ml, su ne mazesne kaip 2 ménesiy pertrauka tarp doziy.
24 ménesiy — 5 mety vaikams: viena vienkartiné dozé.

Nenustatyta, ar reikalinga papildoma doz¢ po $io imunizavimo.

Vartojimo metodas

Vakcing reikia suleisti j raumenis. Vakcing rekomenduojama leisti j kiidikiy Slaunies Soning priekiie
srit] (musculus vastus lateralis) ar mazy vaiky Zasto deltinj raumen;.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai arba difterijos tokioid)ui.

Skiepijima Prevenar, kaip ir kitomis vakcinomis, reikia atidéti asmenims, kuriexsergassunkia imine
liga su kar$¢iavimu. Vis délto dél lengvos infekcinés ligos, pavyzdziui, per§alitgoy skiepijimo atidéti
nereikia.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kaip ir skiepijant kitomis injekcinémis vakcinomis, turi butijainoitos gydymo priemongs ir
uztikrintas stebéjimas, nes retais atvejais po vakcinos vartgjimopasireiskia anafilaksiné reakcija.

Prevenar negalima suleisti j vena.

Skiriant pirminj imunizacijos kursg labai neiSnesigtims kiidikiams (gimusiems < 28 néStumo savaitg),
ypac tiems, kuriy kvépavimo sistemos orgaydi nesubrende, reikia atsizvelgti | galimg apnéjos rizika ir
biitinai 48—72 val. stebéti kvépavima. Kadangi s akcinacijos nauda Sios grupés kiidikiams yra didele,
nereikia vakcinacijos sulaikyti arba atideti.

Prevenar neapsaugo nuo kity Stzep foci ccus pneumoniae serotipy, iSskyrus tuos, kuriy yra vakcinoje, ir
nuo kity mikroorganizmy, sukeliancily invazines ligas ar vidurinés ausies uzdegima.

Sios vakcinos negalima,.skisti kiidikiams ar vaikams, kuriems yra trombocitopenija ar Kity
koaguliacijos sutriKimq«#ios buklés paprastai yra kontraindikacija vaistui $virksti i raumenis, nebent
galima nauda yra Zymia1 didesné uz injekcijos rizika.

Nors gali susidsryti astikiiny pries difterijos toksoida, skiepijimas $ia vakcina nepakeicia standartinio
skiepijimo . uo difterijos.

NagrZwnet iki 5 mety amziaus vaikai buvo skiepijami tik viena vakcinos doze. Lyginant su kudikiais,
wareanicms kaip 24 ménesiy vaikams dazniau pasireiske vietinés reakcijos (Zr. 4.8 skyriy).

Vaikams, kuriy imunitetas dél imuniteta slopinanéiy vaisty vartojimo, genetiniy defekty, ZIV
infekcijos ar kity priezasciy yra susilpnejes, gali biiti sumazéjes antikiiny atsakas j aktyvig imunizacija.

Negausiis duomenys parodé, kad Prevenar (trijy doziy pirminis kursas) sukelia pakankamg imuninj
atsaka pjautuvine mazakraujyste sergantiems kiidikiams, o saugumo pobiidis jiems buvo panasus j
nepadidéjusios rizikos grupiy (Zr. 5.1 skyriy). Kol kas duomeny apie vakcinos sauguma ir imuniteto
susidarymg kitiems vaikams, kuriems yra padidéjusi rizika susirgti pneumokoky sukeltomis
infekcinemis ligomis (pvz., kai yra kitas jgimtas ar jgytas bluznies veiklos sutrikimas, ZIV infekcija,
navikai, nefrozinis sindromas) néra. Padidéjusios rizikos grupéms priklausanciy asmeny skiepijimas
turi biiti svarstomas individualiai.
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Jaunesniems kaip 2 mety vaikams reikia skirti pagal amziy tinkama skiepijimo Prevenar kursa (Zr.
4.2 skyriy). Konjuguota pneumokokiné vakcina nepakeicia 23-valentés pneumokokinés
polisacharidinés vakcinos vyresniems nei 24 ménesiy amziaus vaikams, kuriems yra patologija (tokia
kaip pjautuviné mazakraujysté, bluznies nebuvimas, ZIV infekcija, létinés ligos ar imuniteto
nepakankamumas), dél kurios jiems yra didesné rizika susirgti Streptococcus pneumoniae sukeliama
invazine liga. Jei rekomenduojama, 24 ménesiy ir vyresni vaikai, kuriems yra didelé rizika susirgti ir
kurie jau buvo skiepyti Prevenar, turi vartoti 23-valent¢ pneumokoking polisachariding vakcing.
Laikotarpis tarp konjuguotos pneumokokinés vakcinos (Prevenar) ir 23-valentés pneumokokinés
polisacharidinés vakcinos vartojimo turi biiti ne trumpesnis kaip 8 savaités. Duomeny, rodanciy, kad
vartojant 23-valent¢ pneumokoking polisachariding vakcing Prevenar dar neskiepytiems arba
skiepytiems vaikams galéty sumazéti imuninis atsakas j tolesnes Prevenar dozes, néra.

Prevenar vartojant kartu su heksavalentémis vakcinomis (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB), gydyto(as
turi Zinoti, kad klinikiniy tyrimy duomenimis kar§¢iavimas po vakciny pavartojimo pasiressisia®dazniau
nei vartojant vien heksavalentes vakcinas. Si reakcija dazniausiai buvo vidutinio sunkumo
(temperatiira buvo lygi arba mazesné nei 39 °C) ir praeinanti (zr. 4.8 skyriy).

Reikia pradéti kars¢iavimg mazinantj gydyma pagal patvirtintas vietines rekomnaasijas.

Profilakti§kai temperatlirg mazinanciy vaisty rekomenduojama skirti:

- visiems vaikams, kurie skiepijami Prevenar vakcina kartu su,lagteliniy kokliuso komponenty
turin¢iomis vakcinomis, nes jiems dazniau biina temperatiiriniy,reakcijy (zr. 4.8 skyriy);

- vaikams, kurie serga ligomis su traukuliy priepuoliais arba'kuiieins anks¢iau yra buve traukuliy
priepuoliy d¢l kars¢iavimo.

Prevenar, kaip ir kitos vakcinos, negali visy vakcinuojamyasrieny apsaugoti nuo pneumokoky
sukeliamy ligy. Taip pat manoma, kad vakcinos serqfipai 1o vidurinés ausies uzdegimo apsaugo
reik§mingai maziau nei nuo invaziniy ligy. Kadang} vidrrinés ausies uzdegima sukelia ne tik
vakcinoje esantys pneumokoky serotipai, bet ir dawg kity mikroorganizmy, tikétina apsauga nuo visy
vidurinés ausies uzdegimy yra nedidelé (zr./571_skyriy).

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais prepariicais ir kitokia saveika

Prevenar galima vartoti kartu su kitom's vaikams skirtomis vakcinomis pagal rekomenduojama
skiepijimo plang. Skirtingos vakcinos visada turi biiti Svirk$¢iamos j skirtingas ktino vietas.

Septyniy kontroliuojam kiinikiniy tyrimy metu jvertintas jprastiniy vakciny vaikams, susvirksty kartu
su Prevenar | skirtifigasi{uho vietas, imuninis atsakas. Hib ir stabligés baltymo konjugato (PRP-T),
stabligés ir hepatit&aB{HepB) vakciny sukelta antikiiny reakcija buvo panasi j kontroliniy méginiy.
Vartojant konjuguiota ERM-Hib vakcing, kiidikiams sustipréjo Hib ir difterijos antikiny atsakas.
Sustiprinus phvéil 5ick tiek sumazéja Hib antikiiny koncentracija, bet visiems vaikams §is kiekis
buvo pakaikanids apsauginei funkcijai palaikyti. Stebétas nenuoseklus kokliuso antigeny, o taip pat
inaktyvuggs poliomielito vakcinos (IPV) sukeliamo atsako sumazéjimas. Klinikiné Sios sgveikos
reiksiine irezinoma. Riboti atviry tyrimy duomenys rodo priimting tymy, parotito ir raudonukés (MMR)
hai waizraupiy vakciny sukeliamg atsaka.

Kartu skiriant Prevenar ir Infanrix hexa (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB vakcing) po pirminés
vakcinacijos 3 dozémis, klinikoje reikSmingo antiktiny individualiems antigenams susidarymo
sutrikimo nenustatyta.

Siuo metu néra pakankamai duomeny apie Prevenar vartojima kartu su heksavalentémis vakcinomis.

Klinikinio tyrimo metu lyginant Prevenar (trijy doziy 2, 3,5, 6 ménesiy vaikams bei papildomos dozés
mazdaug 12 ménesiy vaikams) ir Meningitec (meningokokinés C konjuguotos vakcinos; dviejy doziy
2 bei 6 ménesiy vaikams ir papildomos dozés mazdaug 12 ménesiy vaikams) vartojima atskirai ir
kartu, po pirmojo kurso arba po papildomy doziy imuninés saveikos tarp Siy dviejy vakciny
nenustatyta.
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4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Prevenar neskiriama suaugusiesiems. Duomeny apie Prevenar vartojimg moterims néStumo ir Zindymo
laikotarpiu ir su gyviinais atlikty reprodukcijos tyrimy duomeny néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Duomenys neaktualis.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Vakcinos vartojimo saugumas buvo vertintas jvairiy kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriuose
dalyvavo daugiau kaip 18 000 sveiky kiidikiy (nuo 6 savaiciy iki 18 ménesiy), metu. Daugiausia
duomeny apie §ios vakcinos vartojimo sauguma gauta i tyrimo, kuriame 17 066 kiidikiy gayo 85 352
Prevenar dozes. Taip pat vakcinos vartojimo saugumas buvo vertinamas, skiriant ja ankscifu
neskiepytiems vyresniems vaikams.

Visy tyrimy metu Prevenar buvo susvirk§¢iamas kartu su kitomis vaikams rekeinenddojamomis
vakcinomis.

Dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo injekcijos(vistos redakcijos ir kar§¢iavimas.

Susvirkstus kartotines dozes pirmojo kurso metu ar susvirkstus piipiidoma doze, nepastebéta jokiy
nuosekliy sustipréjusiy vietiniy ar sisteminiy reakcijy, iSskyiys i, kad susvirkStus papildomg dozg,
padaznéjo laikinas skausmingumas (36,5 %) bei skausmingamass trukdantis galtinés judesiams
(18,5 %).

Vyresniems vaikams, lyginant su auks$ciau pateiktijatiizaidimo dazniu kiidikiams, dazniau pasitaiké
vietiniy reakcijy po vienkartinés dozés susvirkstifize),Sios reakcijos buvo praeinanéios. Po licencijos
gavimo vykusiame tyrime dalyvavo 115 2—5nety vaiky; 39,1 % pasireiské skausmingumas, 15,7 %
vaiky skausmingumas trukd¢ galtiniy judasiams. Paraudimas pasireiske 40,0 %, sukietéjimas — 32,2 %
vaiky. Didesnis nei 2 cm skersmens paraydi nas pasireiske 22,6 %, o sukietéjimas — 13,9 % vaiky.

Vartojant Prevenar kartu su heksa'zaleiite vakcina (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB) 28,3-48,3 % vaiky
pasireiské 38 °C ir didesnis karsCipvimas, o vaiky, vartojusiy vien heksavalente vakcing, grupéje
kars¢iavo 15,6-23,4 %. Auk tesiid nei 39,5 °C temperatiira stebéta 0,6-2,8 % vaiky, kurie vartojo
Prevenar kartu su heksavaignfe vakcina (zr. 4.4 skyriy).

Reaktyvumas buveipadiaejes tiems vaikams, kurie kartu buvo skiepyti ir 1asteliniy kokliuso
komponenty turir.fionis vakcinomis. Tyrimo, kuriame dalyvavo 1 662 vaikai, metu 38 °C ir aukStesné
temperattira, b uroid 142 % pacienty, kurie gavo Prevenar kartu su DTP, lyginant su 27,9 % kontrolinéje
grupéje. Auvkstesné kaip 39 °C temperattira buvo stebéta 3,3 % vaiky, lyginant su 1,2 % kontrolinéje

grupéje

Neoaosidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta klinikiniy tyrimy metu ar laikotarpiu po vaisto
rZgilitracijos, nurodytos toliau pateiktoje lenteléje pagal organy sistemy klases ir pagal daznj, tinka
viSoms amziaus grupéms.

Sutrikimy daznis apibiidinamas taip:

Labai dazni (> 1/10)

Dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10)

Nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100)

Reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000)

Labai reti (< 1/10 000)

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.
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Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Labai reti: lokali limfoadenopatija injekcijos vietoje.

Imuningés sistemos sutrikimai
Reti: padidéjusio jautrumo reakcijos (pvz., anafilaksing ir [arba] anafilaktoidiné reakcija, jskaitant
Soka, angioneuroziné edema, bronchy spazmas, dispnéja, veido edema).

Nervy sistemos sutrikimai
Reti: traukuliai, jskaitant traukulius dél kar§¢iavimo.

Virskinimo trakto sutrikimai
Labai dazni: vémimas, viduriavimas, sumazgj¢s apetitas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni: bérimas ir (arba) dilgéliné.
Labai reti: daugiaformé eritema.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni: injekcijos vietos reakcijos (pvz., eritema, sukietéjimas ir (arba) pat niiwes, skausmas ir
(arba) skausmingumas); 38 °C ir aukStesné temperatiira, irzlumas, verksmag; nieguistumas, neramus
miegas.

Dazni: > 2,4 cm patinimas ir (arba) sukietéjimas bei eritema injekcijog'viatoje, skausmingumas,
trukdantis judéti, aukstesné nei 39 °C temperatira.

Reti: hipotonijos ir susilpnéjusio atsako epizodas, padidéjusiaja'trumo reakcijos injekcijos vietoje
(pvz., dermatitas, niezulys, dilgélin¢), raudonis.

Apnéja labai neiSneSiotiems kiidikiams (< 28 néStumo styvaiciy) (zr. 4.4 skyriy).

4.9 Perdozavimas

PraneSama apie Prevenar perdozavima, jskeitant ir atvejus, kai buvo paskirta didesné nei
rekomenduojama dozé arba vélesné dozésulaisia greiCiau nei rekomenduojama. Daugumai pacienty
nepageidaujamas poveikis nepasireis’e.”Berdrai perdozavus pasireiSkusios nepageidaujamos
reakcijos, nustatytos ir vartojant relsemenduojamg vienkarting Prevenar dozg.

5.  FARMAKOLOGINS SAVYBES

5.1 Farmakodinau.iie; savybés

Farmakoterapiné grups, — pneumokokinés vakcinos, ATC kodas — JO7AL02

Imunogeniskumas

Rk, visy vakeinos serotipy antikiing gamybos padidéjimas (jvertintas ELISA metodu) nustatytas
»e,visminio trijy doziy Prevenar kurso skyrimo kiidikiams ir po papildomy doziy, nors geometrinés
widi'tinés koncentracijos (GVK) septyniems serotipams buvo skirtingos. Taip pat nustatyta, kad po
nirmojo skiepijimo kurso Prevenar sukelia visy vakcinos serotipy funkciniy antikiiny gamyba
(nustatyta opsonofagocitoze). Ilgalaikis antikiiny persistavimas po pirminio kurso kiidikiams ir po to
papildomy doziy skyrimo arba po vienkartiniy paruosiamyjy doziy skyrimo vyresniems vaikams
nebuvo tirtas. Nekonjuguoty pneumokokiniy polisacharidy vartojimas pra¢jus 13 ménesiy po pirminio
Prevenar kurso sukélé anamnezinj antikiiny atsaka j 7 vakcinos serotipus; tai rodo, kad pirminis

atsakas jvyko.
Pirminio dviejy doziy kurso kiidikiams ir papildomy doziy mazdaug vieneriy mety amziaus vaikams

vartojimo imunogeni$kumas buvo nustatytas keliy tyrimy metu. Didzioji dalis duomeny rodé, kad
mazesnei daliai vaiky susidaré¢ >0,35 pg/ml antikiiny koncentracijos (standartiné PSO
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rekomenduojama antikiiny koncentracija)' pries 6B ir 23F serotipus po dviejy doziy pirminio kurso,
tiesiogiai ar netiesiogiai lyginant su trijy doziy pirminiu kursu. Taip pat antikiiny GVK daugeliui
serotipy buvo mazesné po dviejy nei po trijy kiidikiams skiriamy doziy kurso. Taciau antiktiny atsakas
1 papildomas dozes pradedantiems vaiks¢ioti kidikiams po dviejy arba trijy doziy kurso kiidikiams
buvo panasus visiems 7 vakcinos serotipams ir rodé, kad kiidikiy vakcinavimas abiejy dozavimo
rezimy atvejais sukelé adekvaty atsaka (priming).

Ryskus visy vakcinos serotipy antikiing gamybos padidéjimas (jvertintas ELISA metodu) nustatytas
po vienkartiniy Prevenar doziy skyrimo 2—5 mety vaikams. Antikiiny koncentracijos buvo panasios }
koncentracijas, susidariusias po trijy doziy skyrimo kiidikiams ir papildomy doziy vaikams iki 2 mety
amziaus. Veiksmingumo 2—5 mety vaikams tyrimy neatlikta.

Dviejy doziy pirminio kurso ir papildomos dozés veiksmingumas klinikiniy tyrimy metu nenusfat¢as;
6B ir 23F serotipy mazesniy antikiiny koncentracijy klinikinés pasekmés po dviejy doziy kurdo

kudikiams neZinomos.

Veiksmingumas gydant invazines ligas

Vakcinos veiksmingumas gydant invazines ligas buvo nustatytas skiepijant JAY. gyw<ntojus, kur
vakcina apémé 80-89 % serotipy. Epidemiologiniai 1988-2003 mety duomgnyyredo, kad Europoje $i
apréptis mazesné ir jvairiose Salyse skiriasi. Todél Europoje Prevenar turéty animti nuo 54 % iki 84 %
invaziniy pneumokokiniy ligy (IPL) sukéléjy jaunesniems nei 2 mety #aikams. Europoje 2—5 mety
vaikams Prevenar turéty biiti veiksmingas prie§ mazdaug 62 %—83 Y&inwsziniy pneumokokiniy ligy
sukéléjy. Nustatyta, kad vakcinoje esantys serotipai turéty apimti davgiau kaip 80 % antibiotikams
atspariy padermiy. Did¢jant vaiky amziui vakcinos serotipy ‘goréptis mazéja. Mazesnis IPL atsiradimo
daznis vyresniems vaikams i§ dalies galéty biti susijgs susattineliai jgytu imunitetu.

Veiksmingumas gydant infekcines ligas buvo vertintds atlickant placius, atsitiktinés atrankos, dvigubai
aklus klinikinius jvairiy etniniy grupiy Siaurés Kaltfoinijos gyventojy tyrimus (Kaiser Permanente
tyrimas). Daugiau kaip 37 816 kadikiy, kurie buves?) 4, 6 ir 12—15 ménesiy buvo skiepyti Prevenar ar
kontroline vakcina (C grupés meningokoky/onjuguota vakcina). Tyrimui vartota vakcina, kurios
serotipai atitiko 89 % IPL.

Aklo stebéjimo metu iki 1999 m. balandzio 20 dienos uzregistruoti 52 vakcinos serotipy sukelti
invaziniy ligy atvejai. Vakcinos scrotiy specifinis poveikis buvo 94 % (95 % PI: 81, 99)
randomizuotai (intent-to-treat) populiacijai ir 97 % (95 % PI: 85, 100) populiacijai pagal protokola
(pilnai imunizuotiems gywvel tojaris) (40 atvejy). Europoje mazesniems kaip 2 mety vaikams nustatytas
nuo 51 % iki 79 % veiksmiagumas, kai, manoma, invazines ligas sukélé vakcinoje esantys serotipai.

Veiksmingumas gxai plauciy uzdegimag

Kaiser Permdnénfe tyiimo metu veiksmingumas gydant bakterieminj plauciy uzdegima, sukelta
vakcinoje €:ancio S. pneumoniae serotipo, buvo 87,5 % (95 % PI: 7, 99).

TaiwPat wavo jvertintas veiksmingumas (diagnozé mikrobiologiskai nepatvirtinta) gydant
nebakterieminj plauciy uzdegima. Kadangi plauciy uzdegima vaikams gali sukelti ne tik vakcinoje
agai'tys pneumokoky serotipai, bet ir daugelis kity patogeny, tikétina apsauga nuo visy klinikiniy
nlauciy uzdegimy yra mazesné nei nuo invaziniy pneumokokiniy ligy. Populiacijos pagal protokola
analizéje klinikinio plau¢iy uzdegimo su nenormalia kriitinés lastos radiografija (apibiidinamas
infiltraty, skysc¢io arba sgaugy buvimu) pirmojo epizodo rizika sumazéjo 35 % (95 % PI: 4, 56).

" PSO technin¢ ataskaita Nr. 927 (2005 m.): ,,Apendikso serologiniai kriterijai, skirti kiidikiams vartojamy naujy
konjuguoty pneumokokiniy vakciny formy skaic¢iavimui ir licencijavimui” (,,Appendix serological criteria for
calculation and licensure of new pneumococcal conjugate vaccine formulations for use in infants™).
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Veiksmingumas gydant vidurinés ausies uzdegima

Uminis vidurinés ausies uzdegimas (UVAU) yra dazna vaiky liga, kurios etiologija gali biiti jvairi.
Bakterijos gali sukelti 60-70 % UVAU klinikiniy atvejy. Pneumokokai sukelia 30-40 % visy bakterijy
sukeliamy UVAU ir didesne dalj sunkiy UVAU. Teoriskai Prevenar galéty apsaugoti nuo mazdaug
60-80 % serotipy, sukelian¢iy pneumokokinius UVAU. Nustatyta, kad Prevenar galéty sumazinti
bendrg UVAU klinikiniy atvejy skai¢iy 613 %.

Prevenar poveikis, gydant timinj vidurinés ausies uzdegimg (UVAU), buvo vertintas atsitiktinés
atrankos, dvigubai akluose klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 1 662 Suomijos vaikai, kurie
bidami 2, 4, 6 ir 12—15 ménesiy amziaus buvo imunizuoti Prevenar arba kontroline vakcina (B
hepatito vakcina). Vakcinos veiksmingumas gydant vakcinos serotipo sukelta UVAU (analizuotd haip
pagrindiné vertinamoji baigtis) buvo 57 % (95 % PI: 44, 67) populiacijos pagal protokolg analizé e/ir
54 % (95 % PI: 41, 64) randomizuotos (intent-to-treat) populiacijos analizéje. Imunizuotisiis
asmenims nevakcininiy serogrupiy sukelty UVAU padaugéjo 33 % (95 % PI: -1, 80). Tacidu
nustatytas statistiSkai patikimas 34 % (95 % PI: 21, 45) visy pneumokokiniy UVAU &ivejy
sumaz¢jimas. Neatsizvelgiant i ligos etiologija, vakcina 6 % (95 % PI: -4, 16) sunfaz.no hendra
vidurinés ausies uzdegimy skaiciy.

Siame tyrime dalis vaiky buvo stebimi iki 4-5 mety amzZiaus. Stebéjimo metiyakcinos
veiksmingumas esant daznam (t. y., pasireiSkian¢iam ne maziau kaip 7 kartus per 6 ménesius)
vidurinés ausies uzdegimui buvo 18 % (95 % PI: 1, 32), létiniam vidurirés ausies uzdegimui su
puliavimu — 50 % (95 % PI: 15, 71), timpanostominio vamzdelie'ispaudimui — 39 % (95 % PI: 4, 61).

Prevenar veiksmingumas gydant UVAU kaip antriné vertimamei® baigtis buvo vertintas Kaiser
Permanente tyrime. Vaikai buvo stebimi iki 3,5 mety amziaus. Vakcina, neatsizvelgiant j ligos
etiologija, bendrg Siy vidurinés ausies uzdegimy skaiCiiasumazino 7 % (95 % PI: 4, 10). Populiacijos
pagal protokolg analizéje vakcina 9 % (95 % PI: 3,115 sumazino pasikartojanciy (t. y., pasireiskianciy
3 kartus per $esis ménesius arba 4 kartus per mettis)'JVAU skai¢iy arba 23 % (95 % PI: 7, 36)
sumazino pasikartojanéiy (t. y., 5 kartus per/esis ménesius arba 6 kartus per metus) UVAU skaiciy.
Timpanostominio vamzdelio jspaudimo 2tvejiLsumazéjo 24 % (95 % PI: 12, 35) taikant populiacijos
pagal protokolg analize ir 23 % (95 %.Fig1 )y 34) taikant randomizuotos (intent-to-treat) populiacijos
analize.

Veiksmingumas

Prevenar veiksmingumas puies’ IPL (t. y., apsauga, kurig uztikrina vakcinacija ir populiacijos
imunitetas dél sumazejusic vakceinos serotipy pernesimo populiacijoje) buvo vertintas jgyvendinant
nacionalines imupidaciios programas, taikancias trijy arba dviejy doziy kursus kiidikiams su
papildomomis dozémniiy.

JAV bendiv,vaxCinacija Prevenar naudojant keturiy doziy kursg kiidikiams ir i§lyginamaja (catch-up)
prograrhasvaikams iki 5 mety amziaus buvo pradéta 2000 metais. Vakcinos veiksmingumas nuo
vekgiimsstrotipy sukelty IPL buvo vertinamas 3—59 ménesiy amziaus vaikams per pirmus ketverius
progranios jgyvendinimo metus. Lyginant su nevakcinavimu, kiidikiams skiriamy 2, 3 ar 4 doziy
r¢zilno veiksmingumo taskinis jvertinimas buvo panasus: atitinkamai 96 % (95 % PI 88-99); 95 %
(95 % PI1 88—99) ir 100 % (95 % PI 94—100). JAV tuo pat laikotarpiu nustatytas 94 % sumazéjes
vakcinos serotipy sukelty IPL daznis vaikams iki 5 mety amziaus, palyginti su pradiniais duomenimis
iki vakcinacijos (1998—1999 m.). Lygiagreciai nustatytas 62 % sumazéjes vakcinos serotipy sukelty
IPL daznis vyresniems kaip 5 mety vaikams. Sj netiesioginj arba populiacijos tipo poveikj lemia
sumazejes imunizuoty mazy vaiky vakcinos serotipy perneSimas likusiai populiacijos daliai ir sutampa
su sumazéjusiu vakcinos serotipy bakterijy neSiojimu nosyje ir gerkléje.

Kvebeke (Kanada) Prevenar buvo pradéta skiepyti 2, 4 ir 12 ménesiy kudikius taikant vienkartiniy
doziy i8lyginamaja programg jaunesniems kaip 5 mety vaikams. Per pirmus dvejus programos metus,
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kurios apreptis virSijo 90 %, nustatytas veiksmingumas prie$ vakcinos serotipy sukeltas IPL sudaré¢
93 % (95 % PI 75-98) taikant 2 doziy kursa kiidikiams ir 100 % (95 % PI 91-100) taikant visg rezima.

Preliminariis Anglijos ir Velso duomenys, gauti praéjus maziau kaip 1 metams po jprastinés 2, 4 ir 13
ménesiy kiidikiy imunizacijos, taikant vienkartiniy doziy i§lyginamaja programg 13-23 ménesiy
vaikams, parodé¢, kad §is rezimas gali biiti maziau veiksmingas prie§ 6B serotipg nei pries kitus
vakcinos serotipus.

Dviejy doziy pirminio kurso veiksmingumas prie§ plauciy uzdegimg arba Giminj vidurinés ausies
uzdegimg nenustatytas.

Papildomi imunogeniSkumo duomenys

Prevenar imunogeniskumas buvo vertintas atvirame, daugiacentriame klinikiniame tyrime, kafriatae
dalyvavo 49 kudikiai, sergantys pjautuvine mazakraujyste. Vaikai buvo vakcinuoti Prevepan(sidozés,
leidziamos kas ménesj nuo 2 ménesiy amziaus), o 46 i$ $iy vaiky taip pat buvo suleista.23-{alentine
pneumokokiné polisacharidiné vakcina 15—18 ménesiy amziuje. Po pirmosios imuniZ cij¢s 95,6 %
tirlamyjy visy septyniy Prevenar aptinkamy serotipy antikiny koncentracija buvofne’'maziesné kaip
0,35 pg/ml. Po polisacharidinés vakcinacijos pastebétas reikSmingas antikliny pries=iuos septynis
serotipus koncentracijos padidéjimas; tai rodo, kad susidaro gera imunologifie atrvintis.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Konjuguotos pneumokokinés vakcinos kartotiniy j raurhents skiriamy doziy toksisSkumo tyrimy su
triusiais (13 savaiciy, 5 injekcijos, po vieng kas tris\salzaites) duomenys rySkesnio vietinio ar
sisteminio toksinio poveikio nerodo.

Prevenar kartotiniy po oda skiriamy dozixptoksiskumo tyrimy su Ziurkémis ir bezdzionémis (13
savaiciy, 7 klinikinés dozes injekcijos, pafviing kas antrg savaite, po to — 4 savaiciy atsigavimo
laikotarpis) duomenys rySkesnio vietinip.Ar sisteminio toksinio poveikio nerodo.

6. FARMACINE INE€ RMACIJA

6.1 Pagalbiniy inec =iy sarasas

Natrio chloridas
Injekcinis vai d#o

6.2 Dliesederinamumas

Suderiramumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

4 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
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6.5 Talpyklés pobudis, jos turinys

Uzpildytame Svirkste (I tipo stiklo) su (polipropileno) stimokliu, stimoklio kamsciu (i$ pilkos butilo
gumos, kurios sudétyje néra latekso) ir apsauginio galiuko dangteliu (i§ pilkos butilo gumos, kurios
sudétyje néra latekso) yra 0,5 ml injekcinés suspensijos.

Pakuociy dydziai

1 arba 10 uzpildyty Svirksty su arba be adatos

Sudétinéje pakuoteje yra 5 pakuotés, kuriose yra po 10 uzpildyty Svirksty be adatos.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Laikant gali susidaryti balty nuosédy ir skaidrus supernatantas.

Pries Svirks¢iant vakcing reikéty gerai suplakti, kad susidaryty vienalyté balta suspentija, 'r atidziai
apzilréti, ar joje néra kiety daleliy ir (arba) suspensijos fiziniy savybiy poky¢iy. Kitaip afrodancios nei

aprasSyta suspensijos vartoti negalima.

Nesuvartotg preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO/NUMERIS (-1IAI)
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. RINKO»ARSS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodarssateisés suteikimo data: 2001-02-02

Pesldivinie’atnaujinimo data: 2011-02-02

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausig i§samig informacija apie §] preparatg galite rasti Europos vaisty agentiiros interneto
svetainéje http://www.ema.europa.eu
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Il PRIEDAS Q

A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZ,

AMINTOJAI IR GAMYBOS

LICENCIJOS TURETOJAS, Af&\ GAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. RINKODAROS TEISES SA
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A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAI IR GAMYBOS LICENCIJOS
TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologiniu veikliuju medziagu gamintoju pavadinimai ir adresai

CRM,y7, aktyvuoti sacharidai ir konjugatai

Wyeth Pharmaceuticals, Division of Wyeth Holdings Corporation
4300 Oak Park

NC 27330, Sanford, JAV

Pneumokokiniai polisacharidai

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

NY 10965, Pearl River, JAV

Gamintojo, atsakingo uz seriju iSleidima, pavadinimas ir adresas

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL6 OPH
Jungtiné Karalysté

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APKILOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS
TEISES TURETOJUI

Receptinis vaistinis preparatas.

o SALYGOS AR APRIBOJIMAL-CKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO YVARTHJIMUI UZTIKRINTI

Nebiitini.

o KITOS SALYGCS

Farmakologinio budzuitio fistema

Rinkodaros teisésriuscivjas turi garantuoti, kad farmakologinio budrumo sistema, kaip apraSyta

Rinkodaros teiséssmeaulyje 1.8.1, yra sukurta ir veikia prie§ vaistiniam preparatui patenkant j rinkg ir
jam esant rinlgje]

PASP

RiakodarUs teisés turétojas Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus teikia
remanrhasis Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty
7arzse (EURD sgraSe), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

Oficialus serijos iSleidimas: pagal Tarybos direktyvos 2001/83/EB su pakeitimais 114 straipsnio
reikalavimus, oficialiai serijas gali iSleisti valstybiné arba tam skirta laboratorija.

Oficiali vaistiniy preparaty kontrolés laboratorija (OVKL)
Agence Francgaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
Direction des laboratoires et des contrdles

Avenue Jean Jaurées, 321

F - 69007 Lyon

Prancuzija
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TEKSTAS ANT ISORINES DEZUTES — 1 buteliuko pakuoté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prevenar injekciné suspensija
Pneumokokiné sacharidiné konjuguota vakcina, adsorbuota

2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-JU) KIEKIS (-IAI) K>

Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra 2 mikrogramai sacharidy 4, 9V, 14, 18C, 19F ir 23F serotipaim»bei 4
mikrogramai 6B serotipui (i§ viso 16 mikrogramy sacharidy), CRMo; konjuguotu sudaliymniu ir
adsorbuotu ant aliuminio fosfato (0,5 mg).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra natrio chlorido ir injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE JE,

Injekciné suspensija
1 vienadozis (0,5 ml) buteliukas

5. VARTOJIMO METODAS IR PUDAS (-Al)

Vartoti | raumenis.
Pries vartojimg gerai pakratykité
Prie§ vartojimg perskaitykiterpakuités lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAM NYFASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vailanesiepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

[ 7."\_KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AlI) (JEI REIKIA)

Svirksti | veng negalima.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

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

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/00/167/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15, VARTOJIMO INSTRUK/TJA

[ 16.  INFORMASISA“BRAILIO RASTU
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

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

Prevenar injekciné suspensija
Pneumokokiné sacharidiné konjuguota vakcina, adsorbuota
Vartoti j raumenis

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojimg gerai pakratykite.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (0,5 ml)

6. KITA

Pfizer Limited
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TEKSTAS ANT ISORINES DEZUTES - 10 buteliuky pakuoté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prevenar injekciné suspensija
Pneumokokiné sacharidiné konjuguota vakcina, adsorbuota

2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-JU) KIEKIS (-IAI) K>

Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra 2 mikrogramai sacharidy 4, 9V, 14, 18C, 19F ir 23F serotipaim»bei 4
mikrogramai 6B serotipui (i§ viso 16 mikrogramy sacharidy), CRM,; konjuguotu sudaliymniu ir
adsorbuotu ant aliuminio fosfato (0,5 mg).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra natrio chlorido ir injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTESE.

Injekciné suspensija.
10 vienadoziy (0,5 ml) buteliuky.

5. VARTOJIMO METODAS IR PUDAS (-Al)

Vartoti | raumenis.
Pries vartojimg gerai pakratykité
Prie§ vartojimg perskaitykiterpakuités lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAM NZFASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vailanesiepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

[ 7."\_KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AlI) (JEI REIKIA)

Svirksti | veng negalima.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

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

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/00/167/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15, VARTOJIMO INSTRUK/TJA

[ 16.  INFORMASISA“BRAILIO RASTU
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TEKSTAS ANT ISORINES DEZUTES - 1 uZpildytas $virkitas be adatos

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prevenar injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Pneumokokiné sacharidiné konjuguota vakcina, adsorbuota

2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-JU) KIEKIS (-IAI) K>

Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra 2 mikrogramai sacharidy 4, 9V, 14, 18C, 19F ir 23F serotipaim»bei 4
mikrogramai 6B serotipui (i§ viso 16 mikrogramy sacharidy), CRMo; konjuguotu sudaliymniu ir
adsorbuotu ant aliuminio fosfato (0,5 mg).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra natrio chlorido ir injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE JE,

Injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.
1 vienadozis (0,5 ml) uzpildytas Svirkstas be adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR PUDAS (-Al)

Vartoti | raumenis.
Pries vartojimg gerai pakratykité
Prie§ vartojimg perskaitykiterpakuités lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAM NYFASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vailanesiepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

[ 7.\ KITAS (-) SPECIALUS (-U) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Svirksti | veng negalima.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

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

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/00/167/003

13. SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15, VARTOJIMO INSTRUK/TJA

[ 16.  INFORMASISA“BRAILIO RASTU
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

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

Prevenar injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Pneumokokiné sacharidiné konjuguota vakcina, adsorbuota
Vartoti j raumenis.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojimg gerai pakratykite.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (0,5 ml)

6. KITA

Pfizer Limited

31



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TEKSTAS ANT ISORINES DEZUTES - 10 uZpildyty §virksty be adatos

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prevenar injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Pneumokokiné sacharidiné konjuguota vakcina, adsorbuota

2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-JU) KIEKIS (-IAI) K>

Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra 2 mikrogramai sacharidy 4, 9V, 14, 18C, 19F ir 23F serotipain»bei 4
mikrogramai 6B serotipui (i§ viso 16 mikrogramy sacharidy), CRMo; konjuguotu sudaliymniu ir
adsorbuotu ant aliuminio fosfato (0,5 mg).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra natrio chlorido ir injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE JE,

Injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.
10 vienadoziy (0,5 ml) uzpildyty Svirksty be adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR PUDAS (-Al)

Vartoti | raumenis.
Pries vartojimg gerai pakratykité
Prie§ vartojimg perskaitykiterpakuités lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAM NZFASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vailanesiepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

[ 7."\_KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Svirksti | veng negalima.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

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

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/00/167/004

13. SERIJOS NUMERIS

Serija:

14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15, VARTOJIMO INSTRUK/TJA

[ 16.  INFORMASISA“BRAILIO RASTU
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TEKSTAS ANT ISORINES DEZUTES - 1 buteliukas su §virkstu ir adatomis

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prevenar injekciné suspensija
Pneumokokiné sacharidiné konjuguota vakcina, adsorbuota

2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-JU) KIEKIS (-IAI)

170

Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra 2 mikrogramai sacharidy 4, 9V, 14, 18C, 19F ir 23F serotipaim»bei 4
mikrogramai 6B serotipui (i§ viso 16 mikrogramy sacharidy), CRMo; konjuguotu sudaliymniu ir

adsorbuotu ant aliuminio fosfato (0,5 mg).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra natrio chlorido ir injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE JE,

Injekciné suspensija.

1 vienadozis (0,5 ml) buteliukas.
1 atskiras Svirkstas.

2 atskiros adatos.

5. VARTOJIMO METODA® 2 DIDAS (-AD

Vartoti | raumenis.
Prie§ vartojimg gerai pakydtyisite.
Pries vartojima perskaitykitespakuotés lapelj.

6. SPECIA;ZIEI.‘,PEJ IMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laiks#i“¢aillams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

roi—

W7+ KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Svirksti j vena negalima.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

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

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/00/167/005

13. SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUK/IJA

[ 16.  INFORMASISA“BRAILIO RASTU
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TEKSTAS ANT ISORINES DEZUTES - 1 uzpildytas §virkstas su atskira adata

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prevenar injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Pneumokokiné sacharidiné konjuguota vakcina, adsorbuota

2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-JU) KIEKIS (-IAI) ~ i

Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra 2 mikrogramai sacharidy 4, 9V, 14, 18C, 19F ir 23F serotipamsibe1 4
mikrogramai 6B serotipui (i§ viso 16 mikrogramy sacharidy), CRMo; konjuguotu su baltysiuir
adsorbuotu ant aliuminio fosfato (0,5 mg).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra natrio chlorido ir injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.
1 vienadozis (0,5 ml) uzpildytas Svirkstas su atskira (idz=.e,

5. VARTOJIMO METODAS IR Bfﬂuﬁ (-Al)

Vartoti | raumenis.
Prie§ vartojimg gerai pakratykite. FT183 vdrtojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEZAS YE€BIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams fieparickiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KIPAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Svnisti'] veng negalima.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/00/167/006

13. SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA /),

[ 16.  INFORMACIJA BRAIEIG-RASTU
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TEKSTAS ANT ISORINES DEZUTES - 10 uzpildyty $virksty su atskira adata

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prevenar injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Pneumokokiné sacharidiné konjuguota vakcina, adsorbuota

2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-JU) KIEKIS (-IAI) i

Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra 2 mikrogramai sacharidy 4, 9V, 14, 18C, 19F ir 23F serotipamsibe1 4
mikrogramai 6B serotipui (i§ viso 16 mikrogramy sacharidy), CRMo; konjuguotu su baltysiuir
adsorbuotu ant aliuminio fosfato (0,5 mg).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra natrio chlorido ir injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.
10 vienadoziy (0,5 ml) uzpildyty $virksty su atskirorlig ydatomis.

5. VARTOJIMO METODAS IR Bﬁruﬁ (-Al)

Vartoti | raumenis.
Prie§ vartojimg gerai pakratykite.
Pries vartojima perskaitykite paiwiosas lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIVMIAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NZPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikagng'nepas.ekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

[ 7. ~KETAS (1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

v

S¥nksti | veng negalima.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

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

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/00/167/007

13. SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15, VARTOJIMO INSTRUK/TJA

[ 16.  INFORMASISA“BRAILIO RASTU
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TEKSTAS ANT ISORINES DEZUTES - 10 uzpildyty Svirksty be adatos: sudétiné pakuoté
(5 x 10) be mélynos déZutés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prevenar injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Pneumokokiné sacharidiné konjuguota vakcina, adsorbuota

2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-JU) KIEKIS (-IAI) K>

Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra 2 mikrogramai sacharidy 4, 9V, 14, 18C, 19F ir 23F serotipaim»bei 4
mikrogramai 6B serotipui (i§ viso 16 mikrogramy sacharidy), CRMo; konjuguotu sudaliymniu ir
adsorbuotu ant aliuminio fosfato (0,5 mg).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra natrio chlorido ir injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE JE,

Injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.

Sudétinéje pakuotéje yra 5 pakuotés, kuriose yra pc,1tsfienadoziy (0,5 ml) uzpildyty Svirksty be
adatos.

Pakuociy pardavinéti atskirai negalima.

5. VARTOJIMO METODA® 2 DIDAS (-AD)

Vartoti | raumenis.
Prie§ vartojimg gerai pakydtyisite.
Pries vartojima perskaitykitespakuotés lapelj.

6. SPECIA;ZIEI.‘,PEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laiks#i“¢aillams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

roi—

W7+ KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Svirksti j vena negalima.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

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

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/00/167/008

13. SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUK/TJA

[ 16.  INFORMASISA“BRAILIO RASTU
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ETIKETES TEKSTAS - iSoriné etiketé, kuri klijuojama ant sudétinés pakuotés (5 x 10)
permatomos folijos, jskaitant mélyng déZute

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prevenar injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Pneumokokiné sacharidiné konjuguota vakcina, adsorbuota

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-JU) KIEKIS (-IAI) K>

Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra 2 mikrogramai sacharidy 4, 9V, 14, 18C, 19F ir 23F serotipaim»bei 4
mikrogramai 6B serotipui (i§ viso 16 mikrogramy sacharidy), CRM,; konjuguotu sudaliymniu ir
adsorbuotu ant aliuminio fosfato (0,5 mg).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra natrio chlorido ir injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE JE,

Injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.

Sudétinéje pakuotéje yra 5 pakuotés, kuriose yra pc,1tsfienadoziy (0,5 ml) uzpildyty Svirksty be
adatos.

Pakuociy pardavinéti atskirai negalima.

5. VARTOJIMO METODA® 2 DIDAS (-AD)

Vartoti | raumenis.
Prie§ vartojimg gerai pakydtyisite.
Pries vartojima perskaitykitespakuotés lapelj.

6. SPECIA;ZIEL‘,PEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laiks#i“¢ailiams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

roi—

W7+ KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Svirksti j vena negalima.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

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

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/00/167/008

13. SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUK/IJA

[ 16.  INFORMASISA“BRAILIO RASTU

43






PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Prevenar injekciné suspensija
Pneumokokiné sacharidiné konjuguota vakcina, adsorbuota

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaikui §ia vakcina.

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

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

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodytg Salutinj
poveikj, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys:

Kas yra Prevenar ir kam jis vartojamas

Kas Zinotina prie$ vaikui vartojant Prevenar
Kaip vartoti Prevenar

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Prevenar

Kita informacija

AR e

1. KAS YRA PREVENAR IR KAM JIS VARTOJAMAS

Prevenar yra pneumokokiné vakcina. Prevenar vartojama kiidikiams s veikams (nuo 2 ménesiy iki

5 mety), siekiant padéti apsisaugoti nuo tokiy ligy, kaip meningitas, Sepsis ar bakteremija (bakterijos
kraujyje), plauciy uzdegimas ir ausy infekcija, kurias sukeliaxéeptyii bakterijos Streptococcus
phneumoniae tipai.

Si vakcina skatina organizmg gaminti savus antikiings./aurie ir saugo Jisy vaika nuo minéty ligy.

2. KAS ZINOTINA PRIES VAIKUI ¥ARTOJANT PREVENAR

Prevenar vartoti negalima

- jeigu Jusy vaikui yra alergija=(padidejes jautrumas) veikliosioms medziagoms arba bet kuriai
pagalbinei medZziagai ar difizrij¢’s toksoidui;

- jeigu vaikas serga sunkéa infzkcine liga su auksta temperattira (didesne kaip 38 °C). Jeigu taip
yra Jusy vaikui, skiep.iimas bus atidétas, kol vaikas ims jaustis geriau. Vis délto pirmiau
pasitarkite su gydytoiu, vaistininku arba slaugytoja.

Specialiy atsargwino priemoniy reikia

- jeigu Jasu Vaiku’ Siuo metu yra arba po ankstesnés Prevenar dozés pavartojimo buvo
medigihidig problemy;

- jeiguilasy vaikui yra sutrikes kraujo kreSé¢jimas.

Pierfennrapsaugos tik nuo ty ausies infekeijy, kurias sukelty tie bakterijos Streptococcus pneumoniae

tiparyeries kuriuos buvo sukurta $i vakcina. Prevenar neapsaugos nuo kity sukéléjy, galinciy sukelti

3sy, infekceijas.

Kity vaisty ir (arba) vakciny vartojimas

Jeigu Jusy vaikas vartoja arba neseniai vartojo kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba neseniai
buvo paskiepytas kita vakcina, pasakykite gydytojui, slaugytojai arba vaistininkui.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Prevenar medziagas

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimés.
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3. KAIP VARTOTI PREVENAR
Gydytojas ar slaugytoja suleis rekomenduojamg (0,5 ml) vakcinos dozg vaikui j rankos arba kojos
raumenis.

Prevenar galima suleisti kartu su kitomis vaikams skirtomis vakcinomis, bet j skirtingas kiino vietas.

Kiudikiai ir vaikai nuo 6 savaiciy iki 6 ménesiy

Paprastai Juisy vaikas turéty gauti trijy injekcijy pradinj kursg ir véliau revakcinacijos dozg.

o Pirmaja injekcija galima suleisti nuo antro gyvenimo ménesio

o Kiekviena injekcija turi buti suleista ne dazniau kaip kas 1 ménes;j

o Ketvirtoji injekcija (revakcinacijos dozé) turi biiti suleista nuo 11-to iki 15-to gyvenimo ri€rasio
o Jums bus pasakyti, kada su vaiku reikia atvykti kitai injekcijai

Laikydamasis Jusy Salies oficialiy rekomendacijy, Jusy gydytojas gali taikyti kitg vakemad iss plana.
Daugiau informacijos klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojos.

Nevakcinuoti vyresni kaip 7 ménesiy kudikiai ir vaikai

7-11 ménesiu kiidikiams turi biiti suleistos dvi injekcijos. Kiekviena iniekcijaturi biiti suleista ne
dazniau kaip kas 1 ménes;j. Treciajg injekcija reikia suleisti antraisiais(ey¥pnimo metais.

12-23 ménesiy kiidikiams turi biti suleistos dvi injekcijos. Kiekvianavitijekcija turi biti suleista ne
dazniau kaip kas 2 ménesius.

2-5 mety vaikams turi buti suleista viena injekcija.

Labai svarbu laikytis gydytojo, vaistininko arba slaugytoiossairodymy, kad Jisy vaikas gauty visg
skiepijimo kursg.

Jei pamirSote apsilankyti pas gydytoja ar slaugytojg-paskirtu laiku, klauskite patarimo pas gydytojg ar
slaugytoja.
4.  GALIMAS SALUTINIS PGVENKIS

Prevenar, kaip ir kitos vakcin®s, gili sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Vartojant §ig vakcing, galisposireiksti iSvardytas Salutinis poveikis.

Dazniausias Salutinis poveikis (gali pasireiksti dazniau kaip suleidus 1 i§ 10 vakcinos doziy)

o Vémimas, yiagrievimas, apetito sumazéjimas

o Injekcijosyretosiskausmas, skausmingumas, paraudimas, patinimas ar sukietéjimas, 38 °C ar
didesmivdcarS¢iavimas, irzlumas, verkimas, mieguistumas, neramus miegas

Daznat Zallitinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip suleidus 1 i§ 10 vakcinos doziy)

o Lidesnis kaip 2,4 cm injekcijos vietos paraudimas, patinimas ar sukietéjimas, injekcijos vietos
Skausmingumas, trukdantis judéti
. 39 °C ar didesnis karS¢iavimas

NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip suleidus 1 i§ 100 vakcinos doziy)
o ISbérimas ar dilgéline

Reti Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip suleidus 1 i§ 1000 vakcinos doziy)

o Traukuliai (ar priepuoliai), jskaitant sukeltus aukstos temperatiiros

o Hipotonijos, susilpnéjusio atsako epizodas (iminis kraujagysliy nepakankamumas arba j Sokg
panasi biiklé)

o Padidéjusio jautrumo reakcija, jskaitant veido ir (arba) ltpy patinimg, kvépavimo pasunkéjima.
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iSbérima, dilgéling arba j dilgéling panasy iSbérima
o Paraudimas

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip suleidus 1 i§ 10 000 vakcinos doziy)

o Limfmazgiy ir liauky padidéjimas (limfadenopatija) $alia injekcijos vietos, pavyzdziui, pazasties
arba kirk$niy
o Daugiaforme eritema (iSbérimas, sukeliantis nieztin¢ias raudonas démes)

Labai neiSnesiotiems kuidikiams (gimusiems 28 néstumo savaite ar anksciau) 2—-3 dienas po
vakcinacijos gali pasireiksti ilgesnés nei jprastai kvépavimo pauzés.

Jeigu kilty daugiau klausimy ar nerimaujate, kreipkites j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Jeigu
pasireiSké sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveikj
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI PREVENAR

Laikykite vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Ant dézutés ir etiketés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigis, S'revenar vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSpilti | kanalizacijg arba iSmesti kartu Sg buitinémis atlickomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios pri¢mopés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Prevenar sudétis

Veikliosios medziagos
Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yxar

4 serotipo® pneumokokiiyio polisacharido 2 mikrogramai
6B serotipo* pneumoksiiniaspolisacharido 4 mikrogramai
9V serotipo* pneumakokizio polisacharido 2 mikrogramai
14 serotipo* pneyinwkckinio polisacharido 2 mikrogramai
18C serotipo* pacuniokokinio polisacharido 2 mikrogramai
19F serotipa*wnd uniokokinio polisacharido 2 mikrogramai
23F serotine® pneumokokinio polisacharido 2 mikrogramai

*¥bhnjuguotas su CRMy; baltymu nesikliu ir adsorbuotas aliuminio fosfato (0,5 mg).
Tagualbinés medziagos yra natrio chloridas bei injekcinis vanduo.

Prevenar iSvaizda ir Kkiekis pakuotéje

Si vakcina yra injekciné suspensija, tickiama vienadoziame buteliuke (0,5 ml).

Pakuotéje gali bti 1 ar 10 buteliuky be $virksty ir (arba) adaty.
Pakuotéje gali buti 1 buteliukas su $virkstu ir 2 adatomis (1 — suspensijos i$siurbimui, 1 — injekcijai).
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Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teisés turétojas:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Jungtiné Karalysté

Gamybos licencijos turétojas, atsakingas uz serijy isleidima:

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL6 0PH-UK
Jungtiné Karalysté

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turét¢,o aistova.

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep Jlrokcembypr CAPJI, Kion
boarapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

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

Eesti
Pfizer LuZemuourg SARL Eesti filiaal
Tel: H372 666 7500

EiNeZa
Pfizer EAMMGG ALE.
InA.: +30 210 6785 800

Espafia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARfiiialas Lietuvoje
Tel. + 370 52 51 4600

Magyargyszig
Pfizer M.
Tel: 4:30,1/488 3700

AValta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

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

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

Portugal
Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal
Lda

Tel: +351 21 423 5500
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France
Pfizer
Tél+33 15807 34 40

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

Ireland

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

island
Icepharma hf,
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog
Pfizer EAAAX A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

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

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

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na
zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0) 15211400

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

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 £2£:90

United Kiagtom
Pfizer Linditcd
Tel: +44°(0)%304 616161

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta paéyirtizitas

Naujausig i§samig informacija apieSpvaista galite rasti Europos vaisty agentiiros interneto svetainéje
http://www. ema.europa.cu

Zemiau pateikta informadiia skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams:

Prie$ susvirkSciant vakeing reikia gerai suplakti, kol gaunasi vienalyté balta suspensija, ir atidziai
apzilréti, ar néxa wsietyidaleliy ir (arba) fiziniy pokyc¢iy. Nevartokite kitaip atrodancios vakcinos.

Prevenar re.kia vartoti tik j raumenis. Svirksti j vena negalima.

Sios valkeinps neskirti kiidikiams ar vaikams, kuriems yra trombocitopenija ar kity koaguliacijos
stinikiay. Sios biiklés paprastai yra kontraindikacija $virksti j raumenis, nebent laukiama nauda biity
aidesed nei injekcijos pavojus.

2—6 ménesiy kiidikiams: pirminj kiidikiy imunizavimo kursg sudaro trys dozés po 0,5 ml, pirmoji dozé
paprastai skiriama 2 ménesiy kudikiui, tarp skiepijimy turi biiti bent 1 ménesio pertrauka.
Ketvirtoji dozé rekomenduojama antraisiais gyvenimo metais.

Taip pat, kai Prevenar yra skiriamas kaip jprasto kiidikiy imunizavimo programos dalis, galima taikyti
dviejy doziy rezima. Pirmajg doz¢ galima skirti nuo 2 ménesiy amziaus, antraja doze skiriant praéjus

ne maziau kaip 2 ménesiams, tre€igja (papildoma) doze skiriant 11-15 ménesiy vaikams.

7—-11 ménesiy kiidikiams: dvi dozés po 0,5 ml, darant tarp jy bent 1 ménesio pertrauka. Trecioji dozé
rekomenduojama antraisiais gyvenimo metais.
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12-23 ménesiy vaikams: dvi dozés po 0,5 ml, darant tarp jy bent 2 ménesiy pertrauka.
24 ménesiy — 5 mety vaikams: viena dozé.
Nenustatyta, kad po Sio skiepijimy grafiko reikéty papildomos dozés.

Skiepijimg Prevenar, kaip ir kitomis vakcinomis, reikéty atidéti asmenims, kurie serga imiomis
ligomis, sukelian¢iomis vidutinio sunkumo ar sunky kars¢iavima.

Kaip ir skiepijant kitomis injekcinémis vakcinomis, turi buiti paruoStos gydymo priemongs ir
uztikrintas stebéjimas, nes retais atvejais po vakcinos vartojimo pasireiskia anafilaksiné reakcija.

Prevenar neapsaugo nuo kity Streprococcus pneumoniae serotipy, i§skyrus tuos, kuriy yra vakcinoje i
nuo kity mikroorganizmy, sukelian¢iy invazines ligas ar vidurinés ausies uzdegima.

Gali susidaryti antikiiny prie$ difterijos toksoida, bet skiepijimas §ia vakcina nepakeicia standartiais
skiepijimo nuo difterijos.

Nuo 2 mety iki 5 mety amziaus vaikai buvo skiepijami tik viena vakcinos doze.
Lyginant su kiidikiais, vyresniems kaip 24 ménesiy vaikams dazniau pasireiské vittizias weakcijos.

Skirtingos Svirk§¢iamos vakcinos visada turi biiti suleidziamos j skirtingas kuny, vietas.

Negausiis duomenys parode, kad Prevenar sukelia pakankamg imunini‘atsaka pjautuvine
mazakraujyste sergantiems kiidikiams, o saugumo pobudis jiems buva paziasus | nepadidéjusios
rizikos grupiy. Kol kas duomeny apie vakcinos saugumg ir imunitetysusidaryma kitiems vaikams,
kuriems yra padidéjusi rizika susirgti pneumokoky sukeltontis infeiscinémis ligomis (pvz., kai yra kitas
igimtas ar jgytas bluznies veiklos sutrikimas, ZIV infekcijznavikai, nefrozinis sindromas) néra.
Padidéjusios rizikos grupéms priklausanciy asmeny skiepijimas turi biti svarstomas individualiai.

Jaunesniems kaip 2 mety vaikams (jskaitant tuos, Kurizeis yra padidéjusi rizika) reikia skirti pagal
amziy tinkama skiepijimo Prevenar kursg. Pneumuelokiné konjuguota vakcina nepakeicia 23-valentés
pneumokokinés polisacharidinés vakcinos 24"ménesiy ir vyresniems vaikams, kurie serga ligomis
(pjautuvine mazakraujyste, asplenija, ZIVairiiekcija, létinémis ligomis ar imuniteto nepakankamumu),
del kuriy jiems yra padidéjusi rizika susaéti Streptococcus pneumoniae sukeliama invazine liga. Jei
rekomenduojama, 24 ménesiy ir vyzasiy, vaikai, kuriems yra didelé rizika susirgti ir kurie jau buvo
skiepyti Prevenar, turi vartoti 23-valerit¢ pneumokoking polisachariding vakcing. Laikotarpis tarp
konjuguotos pneumokokinés wakcinos (Prevenar) ir 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés
vakcinos vartojimo turi hiiti-ne trémpesnis kaip 8 savaités. Duomeny, rodanciy, kad vartojant 23-
valente pneumokokine nolisachariding vakcing Prevenar dar neskiepytiems ar skiepytiems vaikams
galéty sumazéti imtinivis aysakas i tolesnes Prevenar dozes, néra.

Profilaktiskai ten:peritiira mazinanciy vaisty rekomenduojama skirti:

- visiem/( vaikaws$, kurie skiepijami Prevenar kartu su lgsteliniy kokliuSo komponenty turin¢iomis
vakCinoriils, nes jiems dazniau pasireiskia temperatiiros reakcijos;

- Vaikams, kurie karS¢iuoja arba kuriems buvo kar§¢iavimo priepuoliy anksciau.

Tamperatiirg mazinancius vaistus reikia pradéti vartoti tuomet, kai jy paskirta arba kai temperattra
diddsné nei 39 °C.

Vaikams, kuriy imunitetas dél imuniteta slopinanéiy vaisty vartojimo, genetiniy defekty, ZIV
infekcijos ar kity priezas¢iy yra susilpnéjes, gali biiti sumazéjes antikiiny atsakas j aktyvig imunizacija.

Prevenar, kaip ir kitos vakcinos, negali visy vakcinuojamy asmeny apsaugoti nuo pneumokoky
sukeliamy ligy. Taip pat manoma, kad vakcinos serotipai apsaugo nuo vidurinés ausies uzdegimo daug
maziau nei nuo invaziniy ligy. Kadangi vidurinés ausies uzdegima sukelia ne tik vakcinoje esantys
pneumokokiniai serotipai, bet ir daug kity mikroorganizmy, tikétina apsauga nuo visy vidurinés ausies
uzdegimy yra nedidelé.
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Prevenar injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Pneumokokiné sacharidiné konjuguota vakcina, adsorbuota

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaikui §ia vakcina.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiske sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodytg Salutinj
poveikj, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys:

Kas yra Prevenar ir kam jis vartojamas

Kas Zinotina prie$ vaikui vartojant Prevenar
Kaip vartoti Prevenar

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Prevenar

Kita informacija

AR e

1. KAS YRA PREVENAR IR KAM JIS VARTOJAMAS

Prevenar yra pneumokokiné vakcina. Prevenar vartojama kiidikiams s veikams (nuo 2 ménesiy iki

5 mety), siekiant padéti apsisaugoti nuo tokiy ligy, kaip meningitas, Sepsis ar bakteremija (bakterijos
kraujyje), plauciy uzdegimas ir ausy infekcija, kurias sukeliaxéeptyii bakterijos Streptococcus
phneumoniae tipai.

Si vakcina skatina organizmg gaminti savus antikiings./surie ir saugo Jusy vaikg nuo minéty ligy.

2. KAS ZINOTINA PRIES VAIKUI ¥ARTOJANT PREVENAR

Prevenar vartoti negalima

- jeigu Jusy vaikui yra alergija=(padidejes jautrumas) veikliosioms medziagoms arba bet kuriai
pagalbinei medziagai ar difizrij¢’s toksoidui;

- jeigu vaikas serga sunkéa infzkcine liga su auksta temperattira (didesne kaip 38 °C). Jeigu taip
yra Jusy vaikui, skiep.iimas bus atidétas, kol vaikas ims jaustis geriau. Vis délto pirmiau
pasitarkite su gydytoiu, vaistininku arba slaugytoja.

Specialiy atsargwino priemoniy reikia

- jeigu Jasu Vaika’ Siuo metu yra arba po ankstesnés Prevenar dozés pavartojimo buvo
medigihidig problemy;

- jeiguilasy vaikui yra sutrikes kraujo kreSé¢jimas.

Pierfennrapsaugos tik nuo ty ausies infekeijy, kurias sukelty tie bakterijos Streptococcus pneumoniae

tiparyeries kuriuos buvo sukurta $i vakcina. Prevenar neapsaugos nuo kity sukéléjy, galinciy sukelti

3sy, infekceijas.

Kity vaisty ir (arba) vakciny vartojimas

Jeigu Jusy vaikas vartoja arba neseniai vartojo kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba neseniai
buvo paskiepytas kita vakcina, pasakykite gydytojui, slaugytojai arba vaistininkui.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Prevenar medziagas

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimés.
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3. KAIP VARTOTI PREVENAR
Gydytojas ar slaugytoja suleis rekomenduojamg (0,5 ml) vakcinos dozg vaikui j rankos arba kojos
raumenis.

Prevenar galima suleisti kartu su kitomis vaikams skirtomis vakcinomis, bet j skirtingas kiino vietas.

Kiudikiai ir vaikai nuo 6 savaiciy iki 6 ménesiy

Paprastai Juisy vaikas turéty gauti trijy injekcijy pradinj kursg ir véliau revakcinacijos dozg

o Pirmajg injekcija galima suleisti nuo antro gyvenimo ménesio

o Kiekviena injekcija turi buti suleista ne dazniau kaip kas 1 ménes;j

o Ketvirtoji injekcija (revakcinacijos dozé) turi biiti suleista nuo 11-to iki 15-to gyvenimo ri€rasio
o Jums bus pasakyti, kada su vaiku reikia atvykti kitai injekcijai

Laikydamasis Jusy Salies oficialiy rekomendacijy, Jusy gydytojas gali taikyti kitg vakemad iss plana.
Daugiau informacijos klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojos.

Nevakcinuoti vyresni kaip 7 ménesiy kudikiai ir vaikai

7-11 ménesiu kiidikiams turi biiti suleistos dvi injekcijos. Kiekviena iniekcijaturi biiti suleista ne
dazniau kaip kas 1 ménes;j. Treciajg injekcija reikia suleisti antraisiais(ey¥pnimo metais.

12-23 ménesiy kiidikiams turi biti suleistos dvi injekcijos. Kiekvianavitijekcija turi biti suleista ne
dazniau kaip kas 2 ménesius.

2-5 mety vaikams turi buti suleista viena injekcija.

Labai svarbu laikytis gydytojo ir (arba) slaugytojos nurodynme, kad Jusy vaikas gauty visg skiepijimo
kursa.

Jei pamirSote apsilankyti pas gydytoja ar slaugytojg-paskirtu laiku, klauskite patarimo pas gydytoja ar
slaugytoja.
4.  GALIMAS SALUTINIS PGVENKIS

Prevenar, kaip ir kitos vakcin®s, gili sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Vartojant §ig vakcing, galisposireiksti iSvardytas Salutinis poveikis.

Dazniausias Salutinds poveikis (gali pasireiksti dazniau kaip suleidus 1 i§ 10 vakcinos doziy)

o Vémimas, yiagrievimas, apetito sumazéjimas

o Injekcijesyetosiskausmas, skausmingumas, paraudimas, patinimas ar sukietéjimas, 38 °C ar
didesmivdcarS¢iavimas, irzlumas, verkimas, mieguistumas, neramus miegas

Daznat Zallitinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip suleidus 1 i§ 10 vakcinos doziy)

o Lidesnis kaip 2,4 cm injekcijos vietos paraudimas, patinimas ar sukietéjimas, injekcijos vietos
Skausmingumas, trukdantis judéti
. 39 °C ar didesnis karS¢iavimas

NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip suleidus 1 i§ 100 vakcinos doziy)
o ISbérimas ar dilgéline

Reti Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip suleidus 1 i§ 1000 vakcinos doziy)

o Traukuliai (priepuoliai), jskaitant tuos, kurie sukelia aukstg temperatiirg

o Hipotonijos, susilpnéjusio atsako epizodas (iminis kraujagysliy nepakankamumas arba j Sokg
panasi biiklé)

o Padidéjusio jautrumo reakcija, jskaitant veido ir (arba) lipy patinimg, kvépavimo pasunkéjima.
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iSbérima, dilgeling arba j dilgéling panaSy iSbérima
o Paraudimas

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip suleidus 1 i§ 10 000 vakcinos doziy)

o Limfmazgiy ir liauky padidéjimas (limfadenopatija) $alia injekcijos vietos, pavyzdziui, pazasties
arba kirk$niy
o Daugiaforme eritema (iSbérimas, sukeliantis nieztin¢ias raudonas démes)

Labai neiSnesiotiems kuidikiams (gimusiems 28 néStumo savaite ar anksciau) 2—-3 dienas po
vakcinacijos gali pasireiksti ilgesnés nei jprastai kvépavimo pauzés.

Jeigu kilty daugiau klausimy ar nerimaujate, kreipkites j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Jeigu
pasireiSké sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta $alutinj poveikj
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI PREVENAR

Laikykite vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

Ant dézutés ir etiketés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Pravendi” vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSpilti | kanalizacijg arba iSmesti kartu, sufouitiniémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonésspadés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Prevenar sudétis

Veikliosios medziagos
Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra:

4 serotipo® pneumokokinio p&lisapharido 2 mikrogramai
6B serotipo® pneumokokiaiv,polisacharido 4 mikrogramai
9V serotipo* pneumoksikiniespolisacharido 2 mikrogramai
14 serotipo* pneumekoxin.io polisacharido 2 mikrogramai
18C serotipo* pngurnorokinio polisacharido 2 mikrogramai
19F serotipo* sacumorrokinio polisacharido 2 mikrogramai
23F serotipp™wn¢uniokokinio polisacharido 2 mikrogramai

* Konjiigadtas su CRM o7 baltymu nesikliu ir adsorbuotas aliuminio fosfato (0,5 mg).

Pagailzinés medziagos yra natrio chloridas bei injekcinis vanduo.

Prevenar iSvaizda ir Kiekis pakuotéje

Si vakcina yra injekciné suspensija, tickiama vienadoziame uzpildytame $virkste (0,5 ml). Pakuotéje

gali biti 1 ar 10 Svirksty su arba be adaty.
Sudétinéje pakuotéje yra 5 pakuotés, kuriose yra po 10 uzpildyty Svirksty be adatos.
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Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teisés turétojas:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Jungtiné Karalysté

Gamybos licencijos turétojas, atsakingas uz serijy isleidima:

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL6 0PH-UK
Jungtiné Karalysté

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turété,o aistova.

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

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Buarapus

[aiizep Jlrokcembypr CAPJI, Kion
bovarapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055457000

Eesti
Pfizer Luxeinkonrg=5ARL Eesti filiaal
Tel: +372°966"7500

E) 080
Dfiser EAMGG A.E.
Arid.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 1 58 07 34 40

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL Tlialas Lietuvoje
Tel. +370 52 51 4000

Magyarorszég
Pfizer Ki
Tel: +36°1 2883700

M lta
Vlivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

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

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
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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

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na
zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

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

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

Kvnpog United Kingdom
Pfizer EAAAX A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited
TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 (16461

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas

Naujausig i§samig informacija apie §j vaista/galite rasti Europos vaisty agentiiros interneto svetainéje
http://www. ema.europa.cu

Zemiau pateikta informaciia skista tik sveikatos prieZiiiros specialistams:

Pries susvirkséiant vakeingseikia gerai suplakti, kol gaunasi vienalyté balta suspensija, ir atidziai
apzitréti, ar néra kietyGaleliy ir (arba) fiziniy pokyc¢iy. Nevartokite kitaip atrodancios vakcinos.

Prevenar reikia.vastoiitik j raumenis. Svirkti j vena negalima.

Sios vakcina¢ seskirti’kiidikiams ar vaikams, kuriems yra trombocitopenija ar kity koaguliacijos
sutrikimu. Jios buklés paprastai yra kontraindikacija §virksti j raumenis, nebent laukiama nauda bty
didesn¢ péifinjekceijos pavojus.

2=4 ménesiy kiudikiams: pirminj kuidikiy imunizavimo kursg sudaro trys dozés po 0,5 ml, pirmoji dozé
fap’astai skiriama 2 ménesiy kuidikiui, tarp skiepijimy turi biiti bent 1 ménesio pertrauka.
Ketvirtoji dozé rekomenduojama antraisiais gyvenimo metais.

Taip pat, kai Prevenar yra skiriamas kaip jprasto kiidikiy imunizavimo programos dalis, galima taikyti
dviejy doziy rezima. Pirmajg doz¢ galima skirti nuo 2 ménesiy amziaus, antraja doze skiriant praéjus
ne maziau kaip 2 ménesiams, tre¢igja (papildoma) doze skiriant 11-15 ménesiy vaikams.

7—-11 ménesiy kiaidikiams: dvi dozés po 0,5 ml, darant tarp jy bent 1 ménesio pertraukg. Trecioji doze
rekomenduojama antraisiais gyvenimo metais.

12-23 ménesiy vaikams: dvi dozés po 0,5 ml, darant tarp jy bent 2 ménesiy pertrauka.

24 ménesiy — 5 mety vaikams: viena dozé.

55


http://www.emea.europa.eu/

Nenustatyta, kad po $io skiepijimy grafiko reikéty papildomos dozés.

Skiepijimg Prevenar, kaip ir kitomis vakcinomis, reikéty atidéti asmenims, kurie serga imiomis
ligomis, sukelianCiomis vidutinio sunkumo ar sunky kar§¢iavima.

Kaip ir skiepijant kitomis injekcinémis vakcinomis, turi buti paruostos gydymo priemonés ir
uztikrintas stebéjimas, nes retais atvejais po vakcinos vartojimo pasireiskia anafilaksiné reakcija.

Prevenar neapsaugo nuo kity Streptococcus pneumoniae serotipy, i§skyrus tuos, kuriy yra vakcinoje ir
nuo kity mikroorganizmy, sukelianciy invazines ligas ar vidurinés ausies uzdegima.

Gali susidaryti antikiiny pries difterijos toksoida, bet skiepijimas $ia vakcina nepakeic¢ia standartinie
skiepijimo nuo difterijos.

Nuo 2 mety iki 5 mety amziaus vaikai buvo skiepijami tik viena vakcinos doze.
Lyginant su kiidikiais, vyresniems kaip 24 ménesiy vaikams dazniau pasireiské vietiri:s r¢akcijos.

Skirtingos Svirks§¢iamos vakcinos visada turi biiti suleidziamos j skirtingas kiine vivses.

Negausiis duomenys parodé, kad Prevenar sukelia pakankamg imuninj atsakgyjautuvine
mazakraujyste sergantiems kiidikiams, o saugumo pobiidis jiems buvqgpanasus | nepadidéjusios
rizikos grupiy. Kol kas duomeny apie vakcinos sauguma ir imunitetGisusidiaryma kitiems vaikams,
kuriems yra padidéjusi rizika susirgti pneumokoky sukeltomis in{ekdinemis ligomis (pvz., kai yra kitas
jgimtas ar jgytas bluznies veiklos sutrikimas, ZIV infekcija, savikai, nefrozinis sindromas) néra.
Padidéjusios rizikos grupéms priklausanciy asmeny skiepijimas#uri buti svarstomas individualiai.

Jaunesniems kaip 2 mety vaikams (jskaitant tuos, kusieras yra padidéjusi rizika) reikia skirti pagal
amziy tinkama skiepijimo Prevenar kursg. Pneumoi-oliine konjuguota vakcina nepakeicia 23-valentés
pneumokokinés polisacharidinés vakcinos 24 meitesiy ir vyresniems vaikams, kurie serga ligomis
(pjautuvine maZakraujyste, asplenija, ZIV infekcija, létinémis ligomis ar imuniteto nepakankamumuy),
dél kuriy jiems yra padidéjusi rizika susisgti 3tz2ptococcus pneumoniae sukeliama invazine liga. Jei
rekomenduojama, 24 ménesiy ir vyrésal yaivai, kuriems yra didelé rizika susirgti ir kurie jau buvo
skiepyti Prevenar, turi vartoti 23-valanig pneumokoking polisachariding vakcing. Laikotarpis tarp
konjuguotos pneumokokinés vakc nos (Prevenar) ir 23-valentés pneumokokinés polisacharidinés
vakcinos vartojimo turi buti ne trimpesnis kaip 8 savaités. Duomeny, rodanciy, kad vartojant 23-
valente pneumokoking polisachariding vakcing Prevenar dar neskiepytiems ar skiepytiems vaikams
galéty sumazéti imuninis awakas ] tolesnes Prevenar dozes, néra.

Profilaktiskai temzbravira mazinanciy vaisty rekomenduojama skirti:

- visiems vaikanwy, kurie skiepijami Prevenar kartu su lgsteliniy kokliuSo komponenty turin¢iomis
vakcin(wiig ned jiems dazniau pasireiskia temperatiiros reakcijos;

- vaikems, Kurie kar$c¢iuoja arba kuriems buvo kar§¢iavimo priepuoliy anksciau.

Tendperardra mazinancius vaistus reikia pradéti vartoti tuomet, kai jy paskirta arba kai temperattira
didcenénei 39 °C.

Vaikams, kuriy imunitetas dél imuniteta slopinanéiy vaisty vartojimo, genetiniy defekty, ZIV
infekcijos ar kity priezasciy yra susilpnejes, gali buiti sumazéjes antikiiny atsakas j aktyvig imunizacija.

Prevenar, kaip ir kitos vakcinos, negali visy vakcinuojamy asmeny apsaugoti nuo pneumokoky
sukeliamy ligy. Taip pat manoma, kad vakcinos serotipai apsaugo nuo vidurinés ausies uzdegimo daug
maziau nei nuo invaziniy ligy. Kadangi vidurinés ausies uzdegima sukelia ne tik vakcinoje esantys
pneumokokiniai serotipai, bet ir daug kity mikroorganizmy, tikétina apsauga nuo visy vidurinés ausies
uzdegimy yra nedidelé.
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Mokslinés iSvados ir rinkodaros pazyméjimo salygu keitimo pagrindas

Atsizvelgdamas ] ilgalaike patirtj po vaisto pateikimo j rinka, j gerai Zinomus saugumo duomenis ir
platy preparato vartojima, PRAC rekomenduoja keisti PASP daznumg ir juos teikti kas 10 mety bei
atitinkamai pakeisti II prieds, kad jame buty QRD Sablono sakinys su nuoroda | EURD sarasa.

Todel, atsizvelgdamas j turimus duomenis, PRAC laikosi nuomonés, kad rinkodaros teisés salygy
pakeitimai yra pagrjsti.
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