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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Prevenar suspensjoni ghall-injezzjoni
Tilgima konjugata saccharide pnewmokokkali, adsorbita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza ta’ 0.5 ml fiha:

Serotip polysaccharide pnewmokokkali 4* 2 mikrogrammi
Serotip polysaccharide pnewmokokkali 6B* 4 mikrogrammi
Serotip polysaccharide pnewmokokkali 9V* 2 mikrogrammi
Serotip polysaccharide pnewmokokkali 14F* 2 mikrogrammi
Serotip polysaccharide pnewmokokkali 18C* 2 mikrogrammi
Serotip polysaccharide pnewmokokkali 19F* 2 mikrogrammi
Serotip polysaccharide pnewmokokkali 23F* 2 mikrogrammi

* Konjugat ghall-proteina carrier CRM; g7 u adsorbit fuq aluminium phosphate (08 1:25)

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Suspensjoni ghall-injezzjoni.

It-tilgima hi suspensjoni bajda omogenja.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Tilgima attiva kontra mard ikkawzatsmian Streptococcus pneumoniae serotipi 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F
u 23F (li jinkludi sepsis, meningite, pncwmonja, batteremija u infjammazzjoni akuta fil-parti tan-nofs
tal-widna) fi trabi u fi tfal mini xahvejn sa 5 snin (ara sezzjonijiet 4.2, 4.4 u 5.1).

Ghan-numru ta’ dozi li jridu Jinghataw fil-gruppi differenti ta’ eta, ara sezzjoni 4.2.

L-uzu ta’ Prevenan/giaiidu jkun stabbilit fuq il-bazi ta’ rakkomandazzjonijiet uffi¢jali, li jikkunsidraw
l-impatt ta’ mar¢.invaziv fi gruppi different ta’ eta, kif ukoll il-varjabilita tal-epidemjologija tas-serotip
f’Zoni geogifici aifferenti (ara sezzjonijiet 4.4, 4.8 u 5.1).

4.2 4 Fozo'ogija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Roialetija

L.-iskedi tal-immunizzazzjoni ghal Prevenar ghandhom ikunu bbazati fuq rakkomandazzjonijiet
ufficjali.

Trabi ta’ bejn 2 - 6 xhur:

Is-serje primarja tat-trabi tikkonsisti fi tliet dozi, kull wahda ta’ 0.5 ml. L-ewwel doza normalment
tinghata meta t-tarbija jkollha xahrejn, b’intervall ta’ mill-anqas xahar bejn id-dozi. Ir-raba’ doza hi
rakkomandata fit-tieni sena tal-hajja.

Alternattivament, meta Prevenar jinghata bhala parti minn programm ta’ rutina ta’ immunizzazzjoni
lit-trabi, tista’ tkun ikkunsidrata skeda b’zewg dozi. L-ewwel doza tista’ tinghata mill-eta ta’ xahrejn,



bit-tieni doza li tinghata mill-inqas xahrejn wara, u t-tielet doza (booster) li tinghata fl-eta ta” 11-15-il
xahar (ara sezzjoni 5.1)

Trabi akbar u tfal li ma nghatawx tilgima gabel:

Trabi ta’ bejn 7 - 11-il xahar: zewg dozi, kull wahda ta’ 0.5 ml, b’intervall ta’ mill-anqas xahar bejn
id-dozi. It-tielet doza hi rakkomandata fit-tieni sena tal-hajja.

Tfal li ghandhom bejn 12 - 23 xahar: zewg dozi, kull wahda ta’ 0.5 ml, b’intervall ta’ mill-anqas
xahrejn bejn id-dozi.

Tfal li ghandhom bejn 24 xahar — 5 snin: doza wahda.

II-htiega ta’ doza booster wara dawn l-iskedi ta’ immunizzazzjoni ma kinitx stabbilita.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-tilgima ghandha tinghata permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli. Is-siti ppreferuti huma n-ngha
anterolaterali tal-koxxa (muskolu vastus lateralis) fit-trabi, jew il-muskolu deltojd tan-nchava” fuq
tad-driegh fi tfal zghar.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi jew ghal xi sustanzi mhux attiviyievs ghat-foxoid tad-
difterite.

Bhal fil-kaz ta’ tilqim ichor, 1-ghoti ta’ Prevenar ghandu jkun pogpsiat t'persuni li jbatu minn mard
b’deni akut jew sever. Madankollu, il-prezenza ta’ infezzjond Zghire; bhal rih, m’ghandhiex tirrizulta
fid-differiment tat-tilgima.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-u’u

Bhat-tilqgim kollu 1i jista’ jigi injettat, il-kura«l sysupetvizjoni medika adattata ghandhom dejjem ikunu
disponibbli fil-pront f’kaz ta’ avveniment,anatiiatiiku rari wara l-ghoti tat-tilqima.

Taghtix Prevenar minn gol-vina.

Ir-riskju potenzjali ta’ apnea u I-htiega ghal monitoragg respiratorju ghal 48-72 siegha ghandhom
ikunu kkunsidrati meta taghti ¢-serje tal-immunizzazzjoni primarja lil trabi prematuri hatna (li twieldu
wara < 28 gimgha ta’ tqala) wpartkularment lil dawk 1i kellhom storja medika ta’ immaturita
respiratorja. Minhabba li -beneficcju tat-tilgima hu gholi fdan il-grupp tat-trabi, it-tilgima
m’ghandhiex tinzamn| i¢w tkun ittardjata.

Prevenar mhux €zr jipprotegi kontra serotipi ohrajn ta’ Streptococcus pneumoniae hlief dawk inkluzi
fit-tilgima, s koritra mikro-organizmi ohrajn li jikkawzaw mard invaziv jew infjammazzjoni fil-parti
tan-nofs tarwidha.

Dinfit-tilqgima m’ghandhiex tinghata lil trabi jew lil tfal li ghandhom it-tromboc¢itopenja jew
lwaltaikwe disturb tal-koagulazzjoni li minhabba fih l-injezzjoni gol-muskoli tkun kontraindikata,
hiiefjekk il-beneficcju potenzjali jizboq b’'mod ¢ar ir-riskju tal-ghoti.

Ghalkemm xi rispons tal-antikorpi ghat-foxoid tad-difterite jista’ jsehh, l-immunizzazzjoni b’din it-
tilgima ma tissostwixxix l-immunizzazzjoni ta’ rutina kontra d-difterite

Ghal tfal minn sentejn sa 5 snin, intuzat skeda ta’ immunizzazzjoni li kienet tikkonsisti f’doza wahda.
Rata oghla ta’ reazzjonijiet lokali kienet osservata fi tfal li kellhom iktar minn 24 xahar, meta mqabbla
mat-trabi (ara sezzjoni 4.8).



Tfal b’indeboliment fir-rispons immuni, kemm jekk dan isehh minhabba l-uzu ta’ terapija
immunosoppressiva, difett genetiku, infezzjoni bl-HIV, jew kawzi ohrajn, jista’ jkollhom tnaqqis fir-
rispons tal-antikorpi ghall-immunizzazzjoni attiva.

Dejta limitata wriet 1i Prevenar (serje primarja bi tliet dozi) jikkaguna rispons immuni ac¢ettabbli fi
trabi li ghandhom il-marda tac-celluli sickle, bi profil tas-sigurta simili ghal dak osservat fi gruppi li
mhux geghdin f’riskju gholi (ara sezzjoni 5.1). Dejta dwar is-sigurta u l-immunogeni¢ita ghadhom
mhumiex disponibbli ghal tfal fi gruppi ohrajn specifici li qeghdin f’riskju gholi ghal mard
pnewmokokkali invaziv (ez. tfal b’disfunzjoni kongenitali ohra jew b’disfunzjoni miksuba tal-milsa, li
huma infettati bl-HIV, 1i ghandhom malinn, u li ghandhom sindrome nefrotiku). It-tilgima fi gruppi li
geghdin f’riskju gholi ghandha tkun ikkunsidrata fuq bazi individwali.

Tfal ta’ taht is-sentejn ghandhom jir¢ievu s-serje ta’ tilgim ta’ Prevenar li hi adattata ghall-eta taghl om
(ara sezzjoni 4.2). L-uzu ta’ tilgima konjugata pnewmokokkali ma tissostitwixxix l-uzu ta’ tilim¥ai-
polysaccharide pnewmokokkali li fih 23 valent fit-tfal > ta’ 24 xahar b’kundizzjonijiet (bhal tharda
tac-celluli sickle, asplenja, infezzjoni bl-HIV, mard kroniku jew li huma immunokompromessi) li
jpogguhom f’riskju oghla ghal mard invaziv minhabba Streptococcus pneumoniae. Fyitiikun
rakkomandat, it-tfal f’riskju li ghandhom > 24 xahar u li jkunu diga tlagqmu bi Prevenir, ghandhom
jir¢ievu tilgima tal-polysaccharide pnewmokokkali li fiha 23 valent. L-intervall t&jirit-tilgima tal-
konjugat pnewmokokkali (Prevenar) u t-tilqima tal-polysaccharide pnewmokokkali li fiha 23 valent,
m’ghandux ikun ta’ inqas minn 8 gimghat. M hemm l-ebda informazzjor, disponibbli li tindika jekk
1-ghoti ta’ tilqima tal-polysaccharide pnewmokokkali li fiha 23 valenplir¢fal’li ma jkunux tlagqmu,
jew lil tfal li jkunu diga tlagqmu bi Prevenar, jistax jirrizulta f’rispot's e¢éessiv ghal dozi addizzjonali
ta’ Prevenar.

Meta Prevenar jinghata flimkien ma’ tilgim ezavalenti (DFeR/Wib(PRP-T)/IPV/HepB), it-tabib ghandu
jkun konxju li dejta minn studji klini¢i tindika li r-rata ta’ Weazzjonijiet bid-deni kienet oghla meta
mgqabbla ma’ dik 1i ssehh wara I-ghoti ta’ tilqim ezayvilcnti wandu. Dawn ir-reazzjonijiet kienu fil-
bicca I-kbira taghhom moderati (ingas minn jew 392Cjw kienu temporanji (ara sezzjoni 4.8).

I1-kura kontra d-deni ghandha tinbeda skent il-iinji gwida lokali tal-kura.

Medi¢ina profilattika kontra d-deni hi fajkomandata:

- ghat-tfal kollha li jkunu ged jitéicw Prevenar fl-istess hin ma’ tilqim 1i jkun fih whole cell
pertussis minhabba rata oghlata” reazzjonijiet bid-deni (ara sezzjoni 4.8).

- ghat-tfal li jkollhom dl-fluplesiji, jew 1i jkollhom passat mediku ta’ puplesiji kkawzati mid-deni.

Bhal ma jigri bi kwalunk've 1ilqima, Prevenar jista’ ma jipprotegix l-individwi kollha 1i jkunu qed
jir¢ievu t-tilgima konta/iymarda pnewmokokkali. Flimkien ma’ dan, ghas-serotipi tat-tilqima, il-
protezzjoni kontra i-tatjadmmazzjoni fil-parti tan-nofs tal-widna hi mistennija li tkun iktar baxxa b’mod
sostanzjali milli¥nilivprotezzjoni kontra 1-mard invaziv. Minhabba li l-infjammazzjoni fil-parti tan-
nofs tal-wiaka hi Kkawzata minn hafna organizmi li mhumiex serotipi pnewmokokkali rapprezentati
fit-tilgima; ¥-protezzjoni kontra I-inffammazzjonijiet kollha fil-parti tan-nofs tal-widna hi mistennija li
tkunebalzxa(ara sezzjoni 5.1).

475N “Trodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott

Prevenar jista’ jinghata fl-istess hin ma’ tilqim pedjatriku iehor skont I-iskedi rakkomandati tal-
immunizzazzjoni. Tilqim differenti li jista’ jigi injettat ghandu dejjem jinghata f’siti differenti tal-
injezzjoni.

Ir-rispons immuni ghat-tilgim pedjatriku ta’ rutina moghti flimkien ma’ Prevenar f’siti differenti tal-
injezzjoni, kien evalwat 7 studji klini¢i kkontrollati. Ir-rispons tal-antikorpi ghat-tilqim bil-konjugat
tal-proteina tat-tetnu Hib (PRP-T), tetnu u Epatite B (HepB) kien simili ghall-kontrolli. Ghat-tilgim
konjugat Hib ibbazat fuq is-CRM, kien osservat titjib fir-risponsi tal-antikorpi ghall-Hib u d-difterite
fis-serje ta’ tilqim li tinghata lit-trabi. Meta nghata l-booster, xi trazzin tal-livell tal-antikorpi Hib kien



osservat, izda t-tfal kollha kellhom livelli protettivi. Tnaqqis inkonsistenti fir-rispons ghall-antigeni
tal-pertussis, kif ukoll ghat-tilqima tal-polio inattivata (inactivated polio vaccine - IPV) kien osservat.
Ir-rilevanza klinika ta’ dawn l-interazzjonijiet mhijiex maghrufa. Rizultati limitati minn studji open
label urew rispons accettabbli ghall-MMR u 1-gidri r-rih.

Dejta dwar 1-ghoti fl-istess hin ta’ Prevenar ma’ Infanrix hexa (tilgima DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB)
ma wriet l-ebda interferenza klinikament rilevanti fir-rispons tal-antikorpi ghal kull wiehed mill-
antigeni individwali, meta moghtija bhala tilgima primarja ta’ 3 dozi.

Dejta suffi¢jenti dwar l-interferenza meta jsir I-ghoti fl-istess hin ta’ tilqim iehor ezavalenti flimkien
ma’ Prevenar, bhalissa mhijiex disponibbli.

Fi prova klinika li qabblet l-ghoti separat mal-ghoti fl-istess hin ta’ Prevenar (tliet dozi wara 2, 3.540
xhur u doza booster wara madwar 12-il xahar) u Meningitec (tilgima konjugata C meningokokkli;
zewg dozi wara xahrejn u 6 xhur u doza booster wara madwar 12-il xahar), ma kien hemm I-e¢bda
evidenza ta’ interferenza immuni bejn iz-zewg tilqimiet konjugati wara s-serje primarja sefje jew wara
d-dozi booster.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Prevenar mhuwiex intenzjonat ghall-uzu fl-adulti. Dejta mill-bniedem dwar [-uzu matul it-tqala jew it-
treddigh u dwar ir-riproduzzjoni fl-annimali, mhijiex disponibbli.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Mhux rilevanti.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Is-sigurta tat-tilqgima kienet evalwata fi studji klini¢t knontrollati differenti, li fihom iktar minn 18,000
tarbija b’sahhithom (eta ta’ minn 6 gimghat sa 18-il Xahar) kienu inkluzi. [l-maggoranza tal-esperjenza
dwar is-sigurta tigi mill-prova dwar l-effikac¢ja i 1tha 17,066 tarbija r¢ivew 55,352 doza ta’ Prevenar.
Flimkien ma’ dan, is-sigurta fi tfal akbar'i na kinux imlagqma kienet evalwata.

Fl-istudji kollha, Prevenar inghata fi=istoss hin mat-tilqim rakkomandat li jinghata fi zmien it-tfulija.

Fost l-iktar reazzjonijiet avyersi reappurtati b’mod komuni, kien hemm reazzjonijiet fis-sit tal-
injezzjoni u deni.

Ma kienet osservata l{ekda zieda konsistenti fir-reazzjonijiet lokali jew sistemi¢i meta nghataw dozi
ripetuti matul is-sefjowrimarja jew bid-doza booster, bl-e¢cezzjonijiet ikunu rata oghla ta’ sensittivita
temporanja (36.£% w1 sensittivita li interferixxiet mal-moviment tar-riglejn jew tad-dirghajn (18.5%) li
kienu osserviti bia=doza booster.

Fi tfal akbay 11 kienu ged jir¢ievu doza wahda tat-tilqima, rata oghla ta’ reazzjonijiet lokali kienu
osse(vatt iktar minn dak 1i kien deskritt qabel fi Zmien it-tfulija. Dawn ir-reazzjonijiet kienu
primayament temporanji fin-natura taghhom. Fi studju li sar wara li nharget il-licenzja ghal dan il-
pradott, 1i kien jinvolvi 115 tifel u tifla li kellhom bejn sentejn u 5 snin, is-sensittivita kienet
rrappurtata f”sa 39.1% tat-tfal; fi 15.7% tat-tfal, is-sensittivita interferixxiet mal-moviment tar-riglejn
jew tad-dirghajn, Il-hmura kienet irrappurtata °40.0% tat-tfal, u l-ebusija kienet irrappurtata fi 32.2%
tat-tfal. Il-hmura jew l-ebusija ta’ >2 ¢m fid-dijametru kienet irrappurtata fi 22.6% u fi 13.9% tat-tfal
rispettivament.

Meta Prevenar jinghata flimkien ma’ tilgim ezavalenti (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB), deni
b’temperatura ta’ > 38°C kull doza kien irrappurtat fi 28.3% sa 48.3% tat-trabi fil-grupp 1i kien ged
jir¢ievi Prevenar u t-tilgima ezavalenti fl-istess hin meta mqgabbel ma’ 15.6% sa 23.4% fil-grupp li
kien ged jir¢ievi t-tilqima ezavalenti wahidha. Deni b’temperatura ta’ iktar minn 39.5°C kull doza



kien osservat £°0.6 sa 2.8% tat-trabi li kienu ged jir¢ievu Prevenar u tilqim ezavalenti (ara sezzjoni
4.4).

Ir-reazzjogenecita kienet oghla fi tfal li kienu ged jir¢ievu tilgim whole cell pertussis fl-istess hin. Fi
studju, li kien jinkludi 1,662 tifel/tifla, deni b’temperatura ta’ > 38°C kien irrappurtat °41.2% tat-tfal
li r¢ivew Prevenar fl-istess hin ma’ DTP meta mqgabbel ma’ 27.9% fil-grupp tal-kontroll. Deni
b’temperatura ta’ > 39°C kien irrappurtat fi 3.3% tat-tfal meta mqabbel ma’ 1.2% fil-grupp tal-
kontroll.

Reazzjonijiet avversi rrappurtati fil-provi klini¢i jew mill-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq huma
elenkati fit-tabella 1i gejja skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi u skont il-frekwenza, u dan japplika
ghall-gruppi kollha tal-eta.

II-frekwenza hi definita kif gej:

Komuni hafna ( > 1/10)

Komuni (= 1/100 sa < 1/10)

Mhux komuni (= 1/1,000 sa < 1/100)

Rari (= 1/10,000 sa < 1/1,000)

Rari hafna (< 1/10,000)

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, 1-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla skont.s<'serjeta taghhom, bl-aktar
serji jitnizzlu l-ewwel.

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika:
Rari hafna: Limfadenopatija lokalizzata fiz-zona tas-sit tal-iniezzjgn

Disturbi fis-sistema immuni:
Rari: Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva bhal reazzionijiet ¢ nafilattici/anafillattojdi li jinkludu
xokk, edema angjonewrotika, bronkospazmu, qtughsa’ 1ifs, edema tal-wic¢.

Disturbi fis-sistema nervuza:
Rari: Puplesiji, 1i jinkludu puplesiji kkawZati mid-deni.

Disturbi gastro-intestinali:
Komuni hafna: Rimettar, dijarea, niquas™ aptit.

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti to’ tZht il-gilda:

Mhux komuni: Raxx/urtil<sia
Rari hafna: Eritema multiforrie.

Disturbi generalias kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:
Komuni hafna: keazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (ez. eritema, ebusija/nefha, ugigh/sensittivita); deni
> 38°C, irsitakilita, biki, nghas, irqad bla kwiet.

Komunix=Netfha/ebusija fis-sit tal-injezzjoni u eritema >2.4 ¢m, sensittivita li tinterferixxi mal-
movimeat, /deni > 39°C.

Rari: Episodju iporisponsiv ipotoniku, reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva fis-sit tal-injezzjoni (ez.,
(ermyatite, hakk, urtikarja), fwawar.

Apnea fi trabi prematuri hafna (< 28 gimgha ta’ tqala) (ara sezzjoni 4.4).
4.9 Doza eééessiva

Kien hemm rapporti ta’ doza ec¢essiva bi Prevenar, 1i jinkludu kazijiet ta’ ghoti ta’ doza li kienet
oghla minn dik rakkomandata, u kazijiet ta’ dozi sussegwenti li nghataw iktar kmieni miz-zmien
rakkomandat (i.e. qrib wisq tad-doza ta’ qabel). L-ebda effetti mhux mixtieqa ma kienu rrappurtati fil-
maggoranza tal-individwi. B’mod generali, ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati b’doza ecc¢essiva kienu
wkoll irrappurtati b’dozi wahdanin irrakkomandati ta’ Prevenar.



5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku
Kategorija farmakoterapewtika: tilqgim pnewmokokkali, Kodi¢i ATC: JO7AL02

Immunogenicita

Zidiet sinifikanti fl-antikorp (imkejla permezz ta’ ELISA) kienu osservati ghas-serotipi tat-tilgim kollu
wara serje primarja bi tliet dozi ta’ Prevenar fit-trabi u wara dozi booster, ghalkemm il-
koncentrazzjonijiet medji geometrici varjaw bejn is-7 serotipi. Intwera wkoll 1i Prevenar jikkaguna
antikorpi funzjonali (kif imkejla permezz ta’ opsonofagocitosi) ghas-serotipi kollha tat-tilgima warh s
serje primarja. Il-persistenza fit-tul tal-antikorpi ma kinitx investigata wara I-ghoti ta’ serje primania
fit-trabi flimkien ma’ booster jew wara l-ghoti ta’ dozi priming wahidhom lil tfal ikbar. L-gnotiva’
polysaccharides pnewmokokkali mhux konjugati fl-eta ta’ 13-il xahar wara s-serje primasiavhi
Prevenar, ikkawza rispons anamnestiku tal-antikorp ghas-7 serotipi inkluzi fit-tilgimgulijindika li 1-
priming kien sehh.

L-immunogenicita ta’ serje primarja b’zewg dozi fit-trabi flimkien ma’ boosizr bemn wiehed u ichor fl-
eta ta’ sena, kienet dokumentata f’diversi studji. Il-bi¢ca 1-kbira tad-dejta éadi<at li porzjonijiet izghar
ta’ trabi lahqu konc¢entrazzjonijiet ta’ antikorpi ta’ >0.35 pg/ml (ir-referoaze ‘tal-koncentrazzjoni tal-
antikorp rakkomandata mill-WHO)' kontra serotipi 6B u 23F wara skrjeiprimarja b’zewg dozi
mgqabbla direttament jew indirettament ma’ serje primarja bi tliet/doi. Flimkien ma’ dan, 11-GMCs
kienu iktar baxxi ghall-antikorpi ghall-bic¢a l-kbira tas-serci@i Wward serje tat-trabi b’zewg dozi milli
b’serje tat-trabi bi tliet dozi. Madankollu, ir-risponsi tal-antiizoip ghal dozi booster fit-trabi wara serje
tat-trabi ta’ zewg dozi jew serje tat-trabi ta’ tliet dozi kienw komparabbli ghas-7 serotipi kollha tat-
tilgima u indikaw li z-zewg korsijiet tat-trabi kisbu piiming ddegwat.

Zidiet sinifikanti fl-antikorp (imkejla permezz ta” ELISA) ghas-serotipi kollha tat-tilgima kienu
osservati wara l-ghoti ta’ dozi wahidhom ¢a’ Preyvenar lil tfal 1i kellhom minn sentejn sa 5 snin. 11-
koncentrazzjonijiet tal-antikorp kienu sirnilinghal dawk 1i nkisbu wara serje tat-trabi bi tliet dozi u doza
(booster) li nghataw lil trabi ta’ inqas it bentejn. Ma sarux provi dwar l-effikacja fil-popolazzjoni
ta’ pazjenti ta’ minn sentejn sa 5 snie

L-effikacja tal-prova klinika t&s-setje primarja tat-trabi b’zewg dozi flimkien ma’ booster, ma kinitx
stabbilita, u I-konsegwenzikiiniéi ta’ koncentrazzjonijiet iktar baxxi ta’ antikorpi kontra serotipi 6B u

23F wara s-serje tat-trabi'h’zpwg dozi mhumiex maghrufa.

L-effika¢ja kontra fnarainvaziv

Stimi tal-efiikac¢ja kontra mard invaziv inkisbu fil-popolazzjoni Amerikana, fejn il-kopertura tas-
serotip tat-tilqiiia varjat minn 80 sa 89%. Informazzjoni epidemjologika bejn is-sena 1988 u 2003
indilaat (1 flyEwropa, il-kopertura hi iktar baxxa u tvarja minn pajjiz ghall-ichor. Konsegwentement,
Prevengr ghandu jkopri bejn 54% u 84% tal-izolati minn mard pnewmokokkali invaziv (invasive
prewmecoccal disease - IPD) fi tfal Ewropej li ghandhom inqas minn sentejn. Fi tfal Ewropej ta’ bejn
sentzjn u S snin, Prevenar ghandu jkopri madwar 62% sa 83% tal-izolati klini¢i responsabbli ghal
mard pnewmokokkali invaziv. Hu stmat li iktar minn 80% tar-razez rezistenti kontra lI-mikrobi ser
ikunu koperti mis-serotipi inkluzi fit-tilqima. Il-kopertura tas-serotip tat-tilqima fil-popolazzjoni
pedjatrika tonqos hekk kif I-eta tizdied. It-tnaqqis fl-in¢idenza ta’ IPD li kienet osservata fi tfal akbar
tista’ tkun parzjalment minhabba l-immunita miksuba b’mod naturali.

! Rapport tekniku tal-WHO Nru. 927, 2005; Appendix serological criteria for calculation and licensure
of new pneumococcal conjugate vaccine formulations for use in infants (Appendici tal-kriterji
serologi¢i ghall-kalkulazzjoni u l-illicenzjar ta' formulazzjonijiet godda ta' tilgim b'konjugat
pnewmokokkali ghall-uzu fit-trabi).



L-effikacja kontra mard invaziv kienet evalwata fi prova fuq skala kbira, randomised, double-blind,
f’popolazzjoni multi-etnika f’Kalifornja tat-Tramuntana (prova Kaiser Permanente). Iktar minn
37,816 tarbija nghataw tilgima jew bi Prevenar, jew b’tilqima tal-kontroll (tilgima ta’ grupp C
konjugat meningokokkali), wara 2, 4, 6 u 12-15-il xahar. Fiz-zmien tal-istudju, is-serotipi inkluzi fit-
tilgima ammontaw ghal 89% tal-IPD.

Total ta’ 52 kaz ta’ mard invaziv ikkawzat minn serotipi tat-tilqima, akkumula f’perjodu blinded
follow-up sal-20 t’ April, 1999. L-istima ta’ 1-effikacja specifika ghas-serotip tat-tilqgima kienet ta’ 94%
(95% CI: 81, 99) fil-popolazzjoni intent-to-treat u 97% (95% CI: 85, 100) fil-popolazzjoni skont il-
protokoll (imlaggma b’mod shih) (40 kaz). Fl-Ewropa, l-istimi tal-effettivita fit-tfal ta’ ingas minn
sentejn ivarjaw minn 51% sa 79% meta tikkunsidra 1-kopertura tat-tilqima kontra serotipi li jikkawzayy
mard invaziv.

L-effikac¢ja kontra l-pnewmonja

Fil-prova Kaiser Permanente, I-effikacja kienet ta’ 87.5% (95% CI: 7, 99) kontra l-pneyimonja
batteremika minhabba s-serotipi tat-tilqima ta’ S. pneumoniae.

L-effettivita (ma saret l-ebda konferma mikrobijologika tad-dijanjosi) kontra I-piu¢winonja mhux
batteremika kienet evalwata wkoll. Minhabba 1i hafna patogeni, hlief is-serot’pi pnewmokokkali
rapprezentati fit-tilgima, jistghu jikkontribwixxu ghall-in¢idenza tal-pnewsnonja fit-tfal, il-protezzjoni
kontra l-pnewmonja klinika kollha hi mistennija li tkun iktar baxxa niillnehal mard pnewmokokkali
invaziv. Fil-prova skont il-protokoll, it-tnaqqis fl-istima tar-riskju ghallyewwel episodju ta’
pnewmonja klinika b’x-ray anormali tas-sider (definit bhala I-prezeniza ta’ infiltrati, effuzjoni jew
konsolidazzjoni) kien ta’ 35% (95% CI: 4, 56).

L-effikacja kontra infjammazzjoni fil-parti tan-nofs tal-widna

L-infjammazzjoni akuta fil-parti tan-nofs tal-widna\(acute otitis media - AOM) hi marda komuni tat-
tfulija b’etjologiji differenti. Il-batter;ji jistghuskunu'responsabbli ghal 60-70% tal-episodji klini¢i ta’
AOM. Il-pnewmokokkus hu responsabbli,ghal 20°40% tal-AOMs batterjali kollha u ghal porzjon
akbar ta’ AOM severa. Teoretikament, Rrcwenar jista’ jevita madwar 60-80% tas-serotipi li
jikkawzaw AOM pnewmokokkali. Hy'simat li Prevenar jista’ jevita 6-13% tal-episod;ji klini¢i kollha
ta” AOM.

L-effikacja ta’ Prevenar kontrd infjammazzjoni akuta fil-parti tan-nofs tal-widna (acute otitis media -
AOM) kienet evalwata fi prova‘isiinika randomised, double blind, fuq 1,662 tarbija Finlandizi li
nghataw tilqima jew bi Plevauaar, jew b’tilgima tal-kontroll (tilgima kontra 1-Epatite B), wara 2, 4, 6 u
12-15-il xahar ta’ eta.(L/igtima ghall-effikacja tat-tilqgima kontra t-tilqima-serotip AOM, ir-rizultat
ahhari primarju talfprovd, kienet ta’ 57% (95% CI: 44, 67) fl-analizi skont il-protokoll u 54% (95%
Cl: 41, 64) fl-ar liziintent-to-treat. Zieda ta’ 33% (95% CI: -1, 80) fl-AOM minhabba serogruppi li
ma kinux injxiuzi fit-tilgima kienet osservata f’pazjenti immunizzati. Madankollu, il-benefic¢ju totali
kien ta’ tnagqista’ 34% (95% CI: 21, 45) fl-in¢idenza tal-AOMs pnewmokokkali kollha. L-impatt tat-
tilgima (fuqin-numru totali ta’ episodji ta’ infjammazzjoni fil-parti tan-nofs tal-widna irrispettivament
millfeyalogija kien ta’ tnaqqis ta’ 6% (95% CI: -4, 16).

Sattosett ta’ tfal f°dan l-istudju kienu segwiti sakemm kellhom minn 4 sa 5 snin. F’dan il-follow-up, 1-
offikacja tat-tilgima ghal OM frekwenti (definita bhala mill-anqas 3 episodji fi zmien 6 xhur) kienet
ta’ 18% (95% CI: 1, 32), ghal infjammazzjoni kronika fil-parti tan-nofs tal-widna b’effuzjoni, 50%
(95% CI: 15, 71), u ghat-tqeghid ta’ tubu tat-timpanostomija, 39% (95% CI: 4, 61).

L-effikacja ta’ Prevenar kontra AOM kienet evalwata bhala rizultat ahhari sekondarju fil-prova Kaiser
Permanente. It-tfal kienu segwiti sa meta kellhom 3.5 snin. L-impatt tat-tilgima fuq in-numru totali
ta’ episodji ta’ inffammazzjoni fil-parti tan-nofs tal-widna irrispettivament mill-etjologija kien ta’
tnaqqis ta’ 7% (95% CI: 4, 10). L-effett tat-tilgima fl-analizi skont il-protokoll kien tnaqgqis ta’ 9%
(95% CI: 3, 15) £ AOM rikorrenti (definita bhala 3 episodji f’sitt xhur jew 4 episodji f’sena) jew
tnaqqis ta’ 23% (95% CI: 7, 36) ghal AOM rikorrenti (5 episodji f’sitt xhur jew 6 episodji f’sena). Il-



frekwenza tat-tqeghid ta’ tubu tat-timpanostomija tnaqqset b’24% (95% CI: 12, 35) fl-analizi skont il-
protokoll u 23% (95% CI: 11, 34) fl-analizi intent-to-treat.

Effettivita

L-effettivita ta’ Prevenar kontra IPD (i.e. li kienet tinkludi l-protezzjoni moghtija mit-tilqima u mill-
immunita tal-’merhla’ minhabba t-trasmissjoni mnaqqsa tas-serotipi tat-tilgima fil-popolazzjoni)
kienet evalwata fi programmi nazzjonali ta’ immunizzazzjoni li juzaw serje tat-trabi bi tliet dozi jew
b’zewg dozi, kull wahda b’dozi booster.

Fl-Istati Uniti tal-Amerika, tilqim generalizzat bi Prevenar bl-uzu ta’ serje b’erba’ dozi fit-trabi u
programm catch-up ghal tfal sa 5 snin kien introdott fis-sena 2000. L-effettivita tat-tilqgima kontra WD
ikkawzata minn serotipi tat-tilqima kienet evalwata fi tfal li kellhom minn 3 sa 59 xahar, fl-eww¢l
erba’ snin tal-programm ta’ implimentazzjoni. Meta mqabbel mal-ebda t-tilqima, point estimetes
ghall-effettivita ta’ 2, 3, jew 4 dozi moghtija fuq skeda tat-trabi kienu simili: 96% (95% CI88:59);
95% (95% CI 88-99); u 100% (95% CI 94-100), rispettivament. Fl-Istati Uniti tal-Ameriiza‘f-istess
perjodu ta’ zmien, kien hemm tnaqqis ta’ 94% fit-tip ta’ tilgima IPD f’individwi li keftham inqas minn
5 snin, meta mqabbla mal-linja bazi ta’ qabel it-tilqgima (1998/99). Fl-istess zmiep<kiezyhemm tnaqqis
ta’ 62% fit-tip ta’ tilgima IPD f’individwi li kellhom iktar minn 5 snin. Dan l-effeft jidirett jew ‘tal-
merhla’ hu minhabba tnaqqis fit-trasmissjoni tas-serotipi tat-tilgima minn tfa] zghar li kienu mlaqgma
mill-bqgija tal-popolazzjoni u jikkoin¢idi mat-tnaqqis tal-carriage nazofariageali tas-serotipi tat-
tilgima.

Fi Quebec, Canada Prevenar kien introdott f’eta ta’ 2, 4 u 12-il x@hay b1 programm ta’ doza wahda
catch-up fi tfal 1i kellhom sa 5 snin. Fl-ewwel sentejn tal-pridgrami; b’kopertura ta’ iktar minn 90%, 1-
effettivita osservata kontra 1-IPD ikkawzata minn serotipi f&:tilgima kienet ta’ 93% (95% CI 75-98)
ghas-serje ta’ 2 dozi lit-trabi, u 100% (95% CI 91-100) ‘ghall;iskeda kompluta.

Dejta preliminari mill-Ingilterra u Wales irrappurta:a inqas minn sena wara l-introduzzjoni ta’
immunizzazzjoni ta’ rutina fl-eta ta’ 2, 4 u 12-1hxahar, bi programm ta’ doza wahda catch-up ghal tfal
li kellhom minn 13 sa 23 xahar, issuggerist li I-afiettivita ta’ din l-iskeda tista’ tkun iktar baxxa kontra
serotip 6B milli kontra s-serotipi ohrajn 1it-vilqima.

L-effettivita ta’ serje primarja b’zewg 4o ma kinitx stabbilita kontra l-pnewmonja jew
inflammazzjoni akuta fil-parti tan-pe<s (a}~widna.

Dejta addizzjonali dwar l-immuncgenicita

L-immunogenicita ta’ Pr¢veriar kienet investigata fi studju open-label, multicentriku £°49 tarbija bil-
marda tac-celluli sickle At-ttal kienu mlaqgma bi Prevenar (3 dozi b’intervall ta’ xahar bejniethom
mill-eta ta’ xahreir) %46 minn dawn it-tfal ir¢civew ukoll tilgima tal-polysaccharide pnewmokokkali bi
23 valent fl-eta ¢2” 1§-18-il xahar. Wara l-immunizzazzjoni primarja, 95.6% tat-tfal kellhom livelli ta’
antikorpi ta'ynill-angas 0.35 pg/ml ghas-seba’ serotipi kollha li jinsabu fi Prevenar. Zieda sinifikanti
kienet oss¢vzawe fil-koncentrazzjonijiet ta’ antikorpi kontra s-seba’ serotipi wara t-tilgima bil-
polysacthajide, li tissuggerixxi li l-memorja immunologika kienet stabbilita sew.

Sa2n “Taghrif farmakokinetiku

Mhux applikabbli.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina

Studju dwar it-tossicita ta’ dozi ripetuti moghtija gol-muskoli (13-il gimgha, 5 injezzjonijiet, wahda

kull tliet gimghat) tat-tilqima tal-konjugat pnewmokokkali fil-fniek, ma zvela l-ebda evidenza ta’
kwalunkwe effetti tossici sinifikanti lokali jew sistemi¢i.



Studju dwar it-tossicita ta’ dozi ripetuti moghtija taht il-gilda (13-il gimgha, 7 injezzjonijiet tad-doza
klinika, wahda kull gimaghtejn, segwiti minn perjodu ta’ rkupru ta’ 4 gimghat) ta’ Prevenar fil-firien u
x-xadini, ma zvela l-ebda evidenza ta’ kwalunkwe effetti tossici sinifikanti lokali jew sistemiéi.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Sodium chloride
IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet

Minhabba i ma sarux studji li juru liema huma l-prodotti li ma jablux mieghu, dan il-prodgtt
medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medi¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fik
0.5 ml suspensjoni ghall-injezzjoni f’kunjett (hgied ta Tip I) b’tapp griz tal-lastku tal-butyl.

Dagsijiet tal-pakkett:
Kunjett 1 jew 10 kunjetti minghajr siringi/laiar.

Kunjett 1 b’siringa u 2 labar (1 biexwigled, 1 ghall-injezzjoni).

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti (ad-gagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali

6.6 Prekawzjonijiet speciali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
Meta jinhazen, derfozittrabjad u supernatant car jista’ jkun osservat.

It-tilgima gi¥éndha‘tithawwad tajjeb biex tinkiseb suspensjoni bajda omogenja, u tkun ezaminata
vizwalmenughai kwalunkwe frak u/jew varjazzjoni tal-aspett fiziku, gabel ma tinghata. Tuzahiex jekk
il-koatehut )ma jkunx hekk.

Faai idal tal-prodott 1i ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara I-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
Jiealbu I-ligijiet lokali.

7. ID-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ
Ir-Renju Unit
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8. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/00/167/001

EU/1/00/167/002

EU/1/00/167/005

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data ta’ l-ewwel awtorizzazzjoni: 02/02/2001

Data ta’ I-ahhar tigdid: 02/02/2011

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ 1-Agenzija Evaropdja
dwar il-Medicini http://www.ema.europa.cu
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Prevenar suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Tilgima konjugata saccharide pnewmokokkali, adsorbita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza ta’ 0.5 ml fiha:

Serotip polysaccharide pnewmokokkali 4* 2 mikrogrammi
Serotip polysaccharide pnewmokokkali 6B* 4 mikrogrammi
Serotip polysaccharide pnewmokokkali 9V* 2 mikrogrammi
Serotip polysaccharide pnewmokokkali 14F* 2 mikrogrammi
Serotip polysaccharide pnewmokokkali 18C* 2 mikrogrammi
Serotip polysaccharide pnewmokokkali 19F* 2 mikrogrammi
Serotip polysaccharide pnewmokokkali 23F* 2 mikrogrammi

* Konjugat -ghall-proteina carrier CRMq; u adsorbit fuq aluminium phosphate (2,5%2%2)

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.

It-tilgima hi suspensjoni bajda omogenja.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Tilgima attiva kontra mard ikkawzatsaian Streptococcus pneumoniae serotipi 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F
u 23F (li jinkludi sepsis, meningite, pncwmonja, batteremija u infjammazzjoni akuta fil-parti tan-nofs
tal-widna) fi trabi u fi tfal min xahvejn sa 5 snin (ara sezzjonijiet 4.2, 4.4 u 5.1).

Ghan-numru ta’ dozi li jridu Jinghataw fil-gruppi differenti ta’ eta, ara sezzjoni 4.2.

L-uzu ta’ Prevenan/giaiidu jkun stabbilit fuq il-bazi ta’ rakkomandazzjonijiet uffi¢jali, li jikkunsidraw
l-impatt ta’ mar¢.invaziv fi gruppi different ta’ eta, kif ukoll il-varjabilita tal-epidemjologija tas-serotip
f’zoni geogifici aifferenti (ara sezzjonijiet 4.4, 4.8 u 5.1).

4.2 « Fozo'ogija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Roialetija
Lhiskedi tal-immunizzazzjoni ghal Prevenar ghandhom ikunu bbazati fuq rakkomandazzjonijiet
afficjali.

Trabi ta’ bejn 2 - 6 xhur:

Is-serje primarja tat-trabi tikkonsisti fi tliet dozi, kull wahda ta’ 0.5 ml. L-ewwel doza normalment
tinghata meta t-tarbija jkollha xahrejn, b’intervall ta’ mill-anqas xahar bejn id-dozi. Ir-raba’ doza hi
rakkomandata fit-tieni sena tal-hajja.

Alternattivament, meta Prevenar jinghata bhala parti minn programm ta’ rutina ta’ immunizzazzjoni
lit-trabi, tista’ tkun ikkunsidrata skeda b’Zzewg dozi. L-ewwel doza tista’ tinghata mill-eta ta’ xahrejn,
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bit-tieni doza li tinghata mill-inqas xahrejn wara, u t-tielet doza (booster) li tinghata fl-eta ta’ 11-15-il
xahar (ara sezzjoni 5.1)

Trabi akbar u tfal li ma nghatawx tilgima gabel:

Trabi ta’ bejn 7 - 11-il xahar: zewg dozi, kull wahda ta’ 0.5 ml, b’intervall ta’ mill-anqas xahar bejn
id-dozi. It-tielet doza hi rakkomandata fit-tieni sena tal-hajja.

Tfal li ghandhom bejn 12 - 23 xahar: zewg dozi, kull wahda ta’ 0.5 ml, b’intervall ta’ mill-anqas
xahrejn bejn id-dozi.

Tfal li ghandhom bejn 24 xahar — 5 snin: doza wahda.

II-htiega ta’ doza booster wara dawn l-iskedi ta’ immunizzazzjoni ma kinitx stabbilita.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-tilgima ghandha tinghata permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli. Is-siti ppreferuti huma n-ngha
anterolaterali tal-koxxa (muskolu vastus lateralis) fit-trabi, jew il-muskolu deltojd tan-nchava” fuq
tad-driegh fi tfal zghar.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanzi attivi jew ghal xi sustanzi mhux attiviyievs ghat-foxoid tad-
difterite.

Bhal fil-kaz ta’ tilqim ichor, 1-ghoti ta’ Prevenar ghandu jkun pogpsiat t'persuni li jbatu minn mard
b’deni akut jew sever. Madankollu, il-prezenza ta’ infezzjond Zghire; bhal rih, m’ghandhiex tirrizulta
fid-differiment tat-tilgima.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-nZu

Bhat-tilgim kollu 1i jista’ jigi injettat, il-kura«l sysupetvizjoni medika adattata ghandhom dejjem ikunu
disponibbli fil-pront f’kaz ta’ avveniment,anatiiatiiku rari wara l-ghoti tat-tilqima.

Taghtix Prevenar minn gol-vina.

Ir-riskju potenzjali ta’ apnea u I-htiega ghal monitoragg respiratorju ghal 48-72 siegha ghandhom
ikunu kkunsidrati meta taghti ¢-serje tal-immunizzazzjoni primarja lil trabi prematuri hatna (li twieldu
wara < 28 gimgha ta’ tqala) wpartkularment lil dawk 1i kellhom storja medika ta’ immaturita
respiratorja. Minhabba li -beneficcju tat-tilgima hu gholi fdan il-grupp tat-trabi, it-tilgima
m’ghandhiex tinzamn( i¢w tkun ittardjata.

Prevenar mhux €zr jipprotegi kontra serotipi ohrajn ta’ Streptococcus pneumoniae hlief dawk inkluzi
fit-tilgima, s koritra mikro-organizmi ohrajn li jikkawzaw mard invaziv jew infjammazzjoni fil-parti
tan-nofs talwidha.

Dinfit-tilqgima m’ghandhiex tinghata lil trabi jew lil tfal li ghandhom it-tromboc¢itopenja jew
lwaltaikwe disturb tal-koagulazzjoni li minhabba fih l-injezzjoni gol-muskoli tkun kontraindikata,
hiiefjekk il-beneficcju potenzjali jizboq b’'mod ¢ar ir-riskju tal-ghoti.

Ghalkemm xi rispons tal-antikorpi ghat-foxoid tad-difterite jista’ jsehh, l-immunizzazzjoni b’din it-
tilgima ma tissostwixxix l-immunizzazzjoni ta’ rutina kontra d-difterite

Ghal tfal minn sentejn sa 5 snin, intuzat skeda ta’ immunizzazzjoni li kienet tikkonsisti f’doza wahda.

Rata oghla ta’ reazzjonijiet lokali kienet osservata fi tfal li kellhom iktar minn 24 xahar, meta mqabbla
mat-trabi (ara sezzjoni 4.8).
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Tfal b’indeboliment fir-rispons immuni, kemm jekk dan isehh minhabba l-uzu ta’ terapija
immunosoppressiva, difett genetiku, infezzjoni bl-HIV, jew kawzi ohrajn, jista’ jkollhom tnaqqis fir-
rispons tal-antikorpi ghall-immunizzazzjoni attiva.

Dejta limitata wriet 1i Prevenar (serje primarja bi tliet dozi) jikkaguna rispons immuni ac¢ettabbli fi
trabi li ghandhom il-marda tac-celluli sickle, bi profil tas-sigurta simili ghal dak osservat fi gruppi li
mhux geghdin f’riskju gholi (ara sezzjoni 5.1). Dejta dwar is-sigurta u l-immunogeni¢ita ghadhom
mhumiex disponibbli ghal tfal fi gruppi ohrajn specifici li qeghdin f’riskju gholi ghal mard
pnewmokokkali invaziv (ez. tfal b’disfunzjoni kongenitali ohra jew b’disfunzjoni miksuba tal-milsa, li
huma infettati bl-HIV, 1i ghandhom malinn, u li ghandhom sindrome nefrotiku). It-tilqgima fi gruppi li
geghdin f’riskju gholi ghandha tkun ikkunsidrata fuq bazi individwali.

Tfal ta’ taht is-sentejn ghandhom jir¢ievu s-serje ta’ tilgim ta’ Prevenar li hi adattata ghall-eta taghl om
(ara sezzjoni 4.2). L-uzu ta’ tilgima konjugata pnewmokokkali ma tissostitwixxix l-uzu ta’ tilim¥ai-
polysaccharide pnewmokokkali li fih 23 valent fit-tfal > ta’ 24 xahar b’kundizzjonijiet (bhal tharda
tac-celluli sickle, asplenja, infezzjoni bl-HIV, mard kroniku jew 1i huma immunokompromess) li
jpogguhom f’riskju oghla ghal mard invaziv minhabba Streptococcus pneumoniae. Fyitiikun
rakkomandat, it-tfal f’riskju li ghandhom > 24 xahar u li jkunu diga tlagqmu bi Prevenir, ghandhom
jir¢ievu tilgima tal-polysaccharide pnewmokokkali li fiha 23 valent. L-intervall t&jirit-tilgima tal-
konjugat pnewmokokkali (Prevenar) u t-tilqima tal-polysaccharide pnewmokokkali li fiha 23 valent,
m’ghandux ikun ta’ inqas minn 8 gimghat. M hemm l-ebda informazzjor, disponibbli li tindika jekk
1-ghoti ta’ tilqima tal-polysaccharide pnewmokokkali li fiha 23 valenplir¢fal’li ma jkunux tlagqmu,
jew lil tfal li jkunu diga tlagqmu bi Prevenar, jistax jirrizulta f’rispot's e¢éessiv ghal dozi addizzjonali
ta’ Prevenar.

Meta Prevenar jinghata flimkien ma’ tilqgim ezavalenti (DZoR2/Wib(PRP-T)/IPV/HepB), it-tabib ghandu
jkun konxju li dejta minn studji klini¢i tindika li r-rata ta’ Weazzjonijiet bid-deni kienet oghla meta
mgqabbla ma’ dik li ssehh wara 1-ghoti ta’ tilqim ezayfilenti wandu. Dawn ir-reazzjonijiet kienu fil-
bicc¢a I-kbira taghhom moderati (ingas minn jew 392Cjw kienu temporanji (ara sezzjoni 4.8).

I1-kura kontra d-deni ghandha tinbeda skent il-iinji gwida lokali tal-kura.

Medic¢ina profilattika kontra d-deni hi fajkomandata:

- ghat-tfal kollha li jkunu ged jitéicw Prevenar fl-istess hin ma’ tilqim 1i jkun fih whole cell
pertussis minhabba rata oghlata” reazzjonijiet bid-deni (ara sezzjoni 4.8).

- ghat-tfal li jkollhom dl-fluplesiji, jew li jkollhom passat mediku ta’ puplesiji kkawzati mid-deni.

Bhal ma jigri bi kwalunk've 1ilqima, Prevenar jista’ ma jipprotegix l-individwi kollha 1i jkunu qed
jir¢ievu t-tilgima konta/iymarda pnewmokokkali. Flimkien ma’ dan, ghas-serotipi tat-tilqima, il-
protezzjoni kontra i-tatjdmmazzjoni fil-parti tan-nofs tal-widna hi mistennija li tkun iktar baxxa b’mod
sostanzjali milli¥nilivprotezzjoni kontra l-mard invaziv. Minhabba li l-infjammazzjoni fil-parti tan-
nofs tal-wiaka hi Kkawzata minn hafna organizmi li mhumiex serotipi pnewmokokkali rapprezentati
fit-tilgima; ¥-protezzjoni kontra I-inffammazzjonijiet kollha fil-parti tan-nofs tal-widna hi mistennija li
tkunebalzxa(ara sezzjoni 5.1).

475N “Trodotti medicinali ohra li ma jablux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott

Prevenar jista’ jinghata fl-istess hin ma’ tilqim pedjatriku iehor skont I-iskedi rakkomandati tal-
immunizzazzjoni. Tilqim differenti li jista’ jigi injettat ghandu dejjem jinghata f’siti differenti tal-
injezzjoni.

Ir-rispons immuni ghat-tilgim pedjatriku ta’ rutina moghti flimkien ma’ Prevenar f’siti differenti tal-
injezzjoni, kien evalwat 7 studji klini¢i kkontrollati. Ir-rispons tal-antikorpi ghat-tilqim bil-konjugat
tal-proteina tat-tetnu Hib (PRP-T), tetnu u Epatite B (HepB) kien simili ghall-kontrolli. Ghat-tilgim
konjugat Hib ibbazat fuq is-CRM, kien osservat titjib fir-risponsi tal-antikorpi ghall-Hib u d-difterite
fis-serje ta’ tilqim li tinghata lit-trabi. Meta nghata l-booster, xi trazzin tal-livell tal-antikorpi Hib kien
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osservat, izda t-tfal kollha kellhom livelli protettivi. Tnaqqis inkonsistenti fir-rispons ghall-antigeni
tal-pertussis, kif ukoll ghat-tilqima tal-polio inattivata (inactivated polio vaccine - IPV) kien osservat.
Ir-rilevanza klinika ta’ dawn l-interazzjonijiet mhijiex maghrufa. Rizultati limitati minn studji open
label urew rispons accettabbli ghall-MMR u 1-gidri r-rih.

Dejta dwar 1-ghoti fl-istess hin ta’ Prevenar ma’ Infanrix hexa (tilgima DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB)
ma wriet l-ebda interferenza klinikament rilevanti fir-rispons tal-antikorpi ghal kull wiehed mill-
antigeni individwali, meta moghtija bhala tilgima primarja ta’ 3 dozi.

Dejta suffi¢jenti dwar l-interferenza meta jsir I-ghoti fl-istess hin ta’ tilqim iehor ezavalenti flimkien
ma’ Prevenar, bhalissa mhijiex disponibbli.

Fi prova klinika li qabblet l-ghoti separat mal-ghoti fl-istess hin ta’ Prevenar (tliet dozi wara 2, 3.540
xhur u doza booster wara madwar 12-il xahar) u Meningitec (tilgima konjugata C meningokokkli;
zewg dozi wara xahrejn u 6 xhur u doza booster wara madwar 12-il xahar), ma kien hemm I-ebda
evidenza ta’ interferenza immuni bejn iz-zewg tilqimiet konjugati wara s-serje primarja sefjejew wara
d-dozi booster.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Prevenar mhuwiex intenzjonat ghall-uzu fl-adulti. Dejta mill-bniedem dwar [-uzu matul it-tqala jew it-
treddigh u dwar ir-riproduzzjoni fl-annimali, mhijiex disponibbli.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Mhux rilevanti.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Is-sigurta tat-tilqgima kienet evalwata fi studji klini¢t knontrollati differenti, li fihom iktar minn 18,000
tarbija b’sahhithom (eta ta’ minn 6 gimghat sa 18-il Xahar) kienu inkluzi. [l-maggoranza tal-esperjenza
dwar is-sigurta tigi mill-prova dwar l-effikac¢ja i 1tha 17,066 tarbija r¢ivew 55,352 doza ta’ Prevenar.
Flimkien ma’ dan, is-sigurta fi tfal akbar'i na kinux imlagqma kienet evalwata.

Fl-istudji kollha, Prevenar inghata fi=istoss hin mat-tilqim rakkomandat li jinghata fi zmien it-tfulija.

Fost l-iktar reazzjonijiet avyersi reappurtati b’mod komuni, kien hemm reazzjonijiet fis-sit tal-
injezzjoni u deni.

Ma kienet osservata l{ekda zieda konsistenti fir-reazzjonijiet lokali jew sistemici meta nghataw dozi
ripetuti matul is-sefjowrimarja jew bid-doza booster, bl-e¢cezzjonijiet ikunu rata oghla ta’ sensittivita
temporanja (36.£% w1 sensittivita li interferixxiet mal-moviment tar-riglejn jew tad-dirghajn (18.5%) li
kienu osserviti bia=doza booster.

Fi tfal akbay 11 kienu ged jir¢ievu doza wahda tat-tilqima, rata oghla ta’ reazzjonijiet lokali kienu
osse(vatt iktar minn dak li kien deskritt qabel fi Zmien it-tfulija. Dawn ir-reazzjonijiet kienu
primasyament temporanji fin-natura taghhom. Fi studju li sar wara li nharget il-licenzja ghal dan il-
pradott, li kien jinvolvi 115 tifel u tifla li kellhom bejn sentejn u 5 snin, is-sensittivita kienet
rrappurtata f”sa 39.1% tat-tfal; fi 15.7% tat-tfal, is-sensittivita interferixxiet mal-moviment tar-riglejn
jew tad-dirghajn. Il-hmura kienet irrappurtata °40.0% tat-tfal, u l-ebusija kienet irrappurtata fi 32.2%
tat-tfal. Il-hmura jew l-ebusija ta’ >2 ¢m fid-dijametru kienet irrappurtata fi 22.6% u fi 13.9% tat-tfal
rispettivament.

Meta Prevenar jinghata flimkien ma’ tilgim ezavalenti (DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB), deni
b’temperatura ta’ > 38°C kull doza kien irrappurtat fi 28.3% sa 48.3% tat-trabi fil-grupp 1i kien ged
jir¢ievi Prevenar u t-tilgima ezavalenti fl-istess hin meta mqgabbel ma’ 15.6% sa 23.4% fil-grupp li
kien ged jir¢ievi t-tilqima ezavalenti wahidha. Deni b’temperatura ta’ iktar minn 39.5°C kull doza
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kien osservat £°0.6 sa 2.8% tat-trabi li kienu ged jir¢ievu Prevenar u tilqim ezavalenti (ara sezzjoni
4.4).

Ir-reazzjogenecita kienet oghla fi tfal li kienu ged jir¢ievu tilgim whole cell pertussis fl-istess hin. Fi
studju, li kien jinkludi 1,662 tifel/tifla, deni b’temperatura ta’ > 38°C kien irrappurtat °41.2% tat-tfal
li r¢ivew Prevenar fl-istess hin ma’ DTP meta mqgabbel ma’ 27.9% fil-grupp tal-kontroll. Deni
b’temperatura ta’ > 39°C kien irrappurtat fi 3.3% tat-tfal meta mqabbel ma’ 1.2% fil-grupp tal-
kontroll.

Reazzjonijiet avversi rrappurtati fil-provi klini¢i jew mill-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq huma
elenkati fit-tabella 1i gejja skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi u skont il-frekwenza, u dan japplika
ghall-gruppi kollha tal-eta.

II-frekwenza hi definita kif gej:
Komuni hafna (= 1/10)

Komuni (> 1/100 sa < 1/10)

Mhux komuni (= 1/1,000 sa < 1/100)
Rari (= 1/10,000 sa < 1/1,000)

Rari hafna (< 1/10,000)

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, 1-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla skoni¥s-serjeta taghhom, bl-aktar
serji jitnizzlu l-ewwel.

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika:
Rari hafna: Limfadenopatija lokalizzata fiz-zona tas-sit tal-injezzjoni

Disturbi fis-sistema immuni:

Rari: Reazzjonijiet ta’ sensittivit,ecessiva bhal reazzjonijiet
anafilatti¢i/anafillattojdi Iniinkludu xokk, edema angjonewrotika,
bronkospazmu, qtugh ¥’ nifs, edema tal-wicc.

Disturbi fis-sistema nervuza:
Rari: Puplesiji, li jipkindu puplesiji kkawzati mid-deni.

Disturbi gastro-intestinali:
Komuni hafna: Rimbttaj), dijarea, nuqqas t’aptit.

Disturbi fil-gilda u fit-tessutita’ taht il-gilda:
Mhux komuni: Raxx/urtikarja.
Rari hafna: Eritema multiforme.

Disturbi gericrali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:

Komuni hativa: Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (ez. eritema, ebusija/netha,
ugigh/sensittivita); deni > 38°C, irritabilita, biki, nghas, irqad bla kwiet.

Koriunj» Nefha/ebusija fis-sit tal-injezzjoni u eritema >2.4 ¢m, sensittivita li
tinterferixxi mal-moviment, deni > 39°C.

Rart: Episodju iporisponsiv ipotoniku, reazzjonijiet ta’ sensittivita ecéessiva fis-sit

tal-injezzjoni (ez., dermatite, hakk, urtikarja), fwawar.
Apnea fi trabi prematuri hatha (< 28 gimgha ta’ tqala) (ara sezzjoni 4.4).
4.9 Doza eécessiva
Kien hemm rapporti ta’ doza ec¢essiva bi Prevenar, li jinkludu kazijiet ta’ ghoti ta’ doza i kienet

oghla minn dik rakkomandata, u kazijiet ta’ dozi sussegwenti li nghataw iktar kmieni miz-zmien
rakkomandat (i.e. qrib wisq tad-doza ta’ qabel). L-ebda effetti mhux mixtieqa ma kienu rrappurtati fil-
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maggoranza tal-individwi. B’mod generali, ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati b’doza eccessiva kienu
wkoll irrappurtati b’dozi wahdanin irrakkomandati ta’ Prevenar.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: tilqgim pnewmokokkali, Kodi¢i ATC: JO7AL02

Immunogenicita

Zidiet sinifikanti fl-antikorp (imkejla permezz ta’ ELISA) kienu osservati ghas-serotipi tat-tildfind kolla
wara serje primarja bi tliet dozi ta’ Prevenar fit-trabi u wara dozi booster, ghalkemm il-
koncentrazzjonijiet med;ji geometric¢i varjaw bejn is-7 serotipi. Intwera wkoll i Prevenar jikkazuna
antikorpi funzjonali (kif imkejla permezz ta’ opsonofagocitosi) ghas-serotipi kollha tat:ti!quné wara s-
serje primarja. Il-persistenza fit-tul tal-antikorpi ma kinitx investigata wara I-ghoti tajscrje primarja
fit-trabi flimkien ma’ booster jew wara l-ghoti ta’ dozi priming wahidhom lil tfal 2<tes) L-ghoti ta’
polysaccharides pnewmokokkali mhux konjugati fl-eta ta’ 13-il xahar wara s-setjd primarja bi
Prevenar, ikkawza rispons anamnestiku tal-antikorp ghas-7 serotipi inkluzi fi-tilqima, li jindika li I-
priming kien sehh.

L-immunogenicita ta’ serje primarja b’zewg dozi fit-trabi flimkien nia’ dooster bejn wiehed u ichor fl-
eta ta’ sena, kienet dokumentata f’diversi studji. Il-bi¢ca 1-kbira tad-dejta indikat li porzjonijiet izghar
ta’ trabi lahqu koncentrazzjonijiet ta’ antikorpi ta’ >0.35 pgf& ir-réferenza tal-konéentrazzjoni tal-
antikorp rakkomandata mill-WHO)? kontra serotipi 6B u 225 Wara serje primarja b’zewg dozi
mgabbla direttament jew indirettament ma’ serje primatjahifiict dozi. Flimkien ma’ dan, il-GMCs
kienu iktar baxxi ghall-antikorpi ghall-bic¢a I-kbira tds-serotip1 wara serje tat-trabi b’zewg dozi milli
b’serje tat-trabi bi tliet dozi. Madankollu, ir-risponti tal-antikorp ghal dozi booster fit-trabi wara serje
tat-trabi ta’ zewg dozi jew serje tat-trabi ta’ tliet,dozi kienu komparabbli ghas-7 serotipi kollha tat-
tilgima u indikaw li z-zewg korsijiet tat-trabi Kisbu priming adegwat.

Zidiet sinifikanti fl-antikorp (imkejla p€tmerz ta” ELISA) ghas-serotipi kollha tat-tilgima kienu
osservati wara l-ghoti ta’ dozi wahighotasa’ Prevenar lil tfal 1i kellhom minn sentejn sa 5 snin. I-
koncentrazzjonijiet tal-antikorp kienu simili ghal dawk 1i nkisbu wara serje tat-trabi bi tliet dozi u doza
(booster) li nghataw lil trabi ts{ 1nqas minn sentejn. Ma sarux provi dwar l-effikacja fil-popolazzjoni
ta’ pazjenti ta’ minn sentein sa. J*snin.

L-effikacja tal-prova l'liziika tas-serje primarja tat-trabi b’zewg dozi flimkien ma’ booster, ma kinitx
stabbilita, u l1-kons£gweiizi klinici ta’ koncentrazzjonijiet iktar baxxi ta’ antikorpi kontra serotipi 6B u

23F wara s-serje tat¢rabi b’zewg dozi mhumiex maghrufa.

L-effikac¢iaxondra mard invaziv

StingT 1al-Cifikacja kontra mard invaziv inkisbu fil-popolazzjoni Amerikana, fejn il-kopertura tas-
servtiprat-tilgima varjat minn 80 sa 89%. Informazzjoni epidemjologika bejn is-sena 1988 u 2003
indilat li fl-Ewropa, il-kopertura hi iktar baxxa u tvarja minn pajjiz ghall-ichor. Konsegwentement,
Rrevenar ghandu jkopri bejn 54% u 84% tal-izolati minn mard pnewmokokkali invaziv (invasive
pneumococcal disease - IPD) fi tfal Ewropej li ghandhom inqas minn sentejn. Fi tfal Ewropej ta’ bejn
sentejn u 5 snin, Prevenar ghandu jkopri madwar 62% sa 83% tal-izolati klini¢i responsabbli ghal
mard pnewmokokkali invaziv. Hu stmat li iktar minn 80% tar-razez rezistenti kontra I-mikrobi ser
ikunu koperti mis-serotipi inkluzi fit-tilqima. Il-kopertura tas-serotip tat-tilqima fil-popolazzjoni

* Rapport tekniku tal-WHO Nru. 927, 2005; Appendix serological criteria for calculation and licensure
of new pneumococcal conjugate vaccine formulations for use in infants (Appendi¢i tal-kriterji
serologic¢i ghall-kalkulazzjoni u l-illicenzjar ta' formulazzjonijiet godda ta' tilgim b'konjugat
pnewmokokkali ghall-uzu fit-trabi).
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pedjatrika tonqos hekk kif 1-eta tizdied. It-tnaqqis fl-incidenza ta’ IPD li kienet osservata fi tfal akbar
tista’ tkun parzjalment minhabba I-immunita miksuba b’mod naturali.

L-effikacja kontra mard invaziv kienet evalwata fi prova fuq skala kbira, randomised, double-blind,
f’popolazzjoni multi-etnika f’Kalifornja tat-Tramuntana (prova Kaiser Permanente). Iktar minn
37,816 tarbija nghataw tilgima jew bi Prevenar, jew b’tilgima tal-kontroll (tilgima ta> grupp C
konjugat meningokokkali), wara 2, 4, 6 u 12-15-il xahar. Fiz-zmien tal-istudju, is-serotipi inkluzi fit-
tilgima ammontaw ghal 89% tal-IPD.

Total ta’ 52 kaz ta’ mard invaziv ikkawzat minn serotipi tat-tilqima, akkumula f’perjodu blinded
follow-up sal-20 t’ April, 1999. L-istima ta’ I-effika¢ja specifika ghas-serotip tat-tilqima kienet ta’ 94%
(95% CI: 81, 99) fil-popolazzjoni intent-to-treat u 97% (95% CI: 85, 100) fil-popolazzjoni skont il,
protokoll (imlaggma b’mod shih) (40 kaz). Fl-Ewropa, l-istimi tal-effettivita fit-tfal ta’ ingas fhifin
sentejn ivarjaw minn 51% sa 79% meta tikkunsidra 1-kopertura tat-tilqima kontra serotipi li ji kawzaw
mard invaziv.

L-effikac¢ja kontra l-pnewmonja

Fil-prova Kaiser Permanente, I-effikacja kienet ta’ 87.5% (95% CI: 7, 99) kontra “piiewmonja
batteremika minhabba s-serotipi tat-tilqima ta’ S. pneumoniae.

L-effettivita (ma saret l-ebda konferma mikrobijologika tad-dijanjosipkeatra [-pnewmonja mhux
batteremika kienet evalwata wkoll. Minhabba li hafna patogeni, hlidf isjserotipi pnewmokokkali
rapprezentati fit-tilgima, jistghu jikkontribwixxu ghall-in¢idenzaftaiynnewmonja fit-tfal, il-protezzjoni
kontra I-pnewmonja klinika kollha hi mistennija li tkun iktai{baxxenilli ghal mard pnewmokokkali
invaziv. Fil-prova skont il-protokoll, it-tnaqqis fl-istima te#iskju ghall-ewwel episodju ta’
pnewmonja klinika b’x-ray anormali tas-sider (definit bhala I'prezenza ta’ infiltrati, effuzjoni jew
konsolidazzjoni) kien ta’ 35% (95% CI: 4, 56).

L-effika¢ja kontra infjammazzjoni fil-parti tan-nofs tal-widna

L-infjammazzjoni akuta fil-parti tan-nofsstaizwidna (acute otitis media - AOM) hi marda komuni tat-
tfulija b’etjologiji differenti. I[l-batterii yistghu jkunu responsabbli ghal 60-70% tal-episodji klini¢i ta’
AOM. Il-pnewmokokkus hu responsablili’ghal 30-40% tal-AOMs batterjali kollha u ghal porzjon
akbar ta’ AOM severa. Teoretikanvent, Prevenar jista’ jevita madwar 60-80% tas-serotipi li
jikkawzaw AOM pnewmokokiali, *Hu stmat li Prevenar jista’ jevita 6-13% tal-episod;ji klini¢i kollha
ta” AOM.

L-effikacja ta’ Prevenar/kontra infjammazzjoni akuta fil-parti tan-nofs tal-widna (acute otitis media -
AOM) kienet evalwata it prova klinika randomised, double blind, fuq 1,662 tarbija Finlandizi li
nghataw tilqimaew\bi Prevenar, jew b’tilgima tal-kontroll (tilgima kontra 1-Epatite B), wara 2, 4, 6 u
12-15-il xabye ta’ eta. L-istima ghall-effikacja tat-tilqima kontra t-tilqima-serotip AOM, ir-rizultat
ahhari pritnarjuial-prova, kienet ta’ 57% (95% CI: 44, 67) fl-analizi skont il-protokoll u 54% (95%
CI: 41, b4)\¥l-analizi intent-to-treat. Zieda ta’ 33% (95% CI: -1, 80) fl-AOM minhabba serogruppi li
ma lanex inkluzi fit-tilgima kienet osservata f’pazjenti immunizzati. Madankollu, il-benefic¢ju totali
leien, v tnaqqis ta’ 34% (95% CI: 21, 45) fl-in¢idenza tal-AOMs pnewmokokkali kollha. L-impatt tat-
tilgizna fuq in-numru totali ta’ episodji ta’ infjammazzjoni fil-parti tan-nofs tal-widna irrispettivament
mill-etjologija kien ta’ tnaqqis ta’ 6% (95% CI: -4, 16).

Sottosett ta’ tfal f’dan l-istudju kienu segwiti sakemm kellhom minn 4 sa 5 snin. F’dan il-follow-up, 1-
effikacja tat-tilqgima ghal OM frekwenti (definita bhala mill-anqas 3 episodji fi zmien 6 xhur) kienet
ta’ 18% (95% CI: 1, 32), ghal infjammazzjoni kronika fil-parti tan-nofs tal-widna b’effuzjoni, 50%
(95% CI: 15, 71), u ghat-tqeghid ta’ tubu tat-timpanostomija, 39% (95% CI: 4, 61).

L-effikacja ta’ Prevenar kontra AOM kienet evalwata bhala rizultat ahhari sekondarju fil-prova Kaiser
Permanente. It-tfal kienu segwiti sa meta kellhom 3.5 snin. L-impatt tat-tilgima fuq in-numru totali

ta’ episodji ta’ inffammazzjoni fil-parti tan-nofs tal-widna irrispettivament mill-etjologija kien ta’
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tnaqqis ta’ 7% (95% CI: 4, 10). L-effett tat-tilgima fl-analizi skont il-protokoll kien tnaqqis ta’ 9%
(95% CI: 3, 15) £ AOM rikorrenti (definita bhala 3 episodji f’sitt xhur jew 4 episodji f’sena) jew
tnaqqis ta’ 23% (95% CI: 7, 36) ghal AOM rikorrenti (5 episodji f’sitt xhur jew 6 episodji f’sena). Il-
frekwenza tat-tqeghid ta’ tubu tat-timpanostomija tnaqqgset b’24% (95% CI: 12, 35) fl-analizi skont il-
protokoll u 23% (95% CI: 11, 34) fl-analizi intent-to-treat.

Effettivita

L-effettivita ta’ Prevenar kontra IPD (i.e. li kienet tinkludi l-protezzjoni moghtija mit-tilqima u mill-
immunita tal-’merhla’ minhabba t-trasmissjoni mnaqqsa tas-serotipi tat-tilgima fil-popolazzjoni)
kienet evalwata fi programmi nazzjonali ta’ immunizzazzjoni li juzaw serje tat-trabi bi tliet dozi jew
b’zewg dozi, kull wahda b’dozi booster.

Fl-Istati Uniti tal-Amerika, tilgim generalizzat bi Prevenar bl-uzu ta’ serje b’erba’ dozi fit-trati u
programm catch-up ghal tfal sa 5 snin kien introdott fis-sena 2000. L-effettivita tat-tilqgima/koatra IPD
ikkawzata minn serotipi tat-tilqima kienet evalwata fi tfal li kellhom minn 3 sa 59 xahar,{l-evwel
erba’ snin tal-programm ta’ implimentazzjoni. Meta mqabbel mal-ebda t-tilgima, poipt.astimates
ghall-effettivita ta’ 2, 3, jew 4 dozi moghtija fuq skeda tat-trabi kienu simili: 96%+£95% CI 88-99);
95% (95% CI 88-99); u 100% (95% CI 94-100), rispettivament. Fl-Istati Uniti tal/Alherika fl-istess
perjodu ta’ zmien, kien hemm tnaqqis ta’ 94% fit-tip ta’ tilgima IPD f’indivii!wi l1 kellhom inqas minn
5 snin, meta mqabbla mal-linja bazi ta’ qabel it-tilgima (1998/99). Fl-istess z1n1en kien hemm tnaqqis
ta’ 62% fit-tip ta’ tilgima IPD f’individwi li kellhom iktar minn 5 snii, Ran/i-effett indirett jew ‘tal-
merhla’ hu minhabba tnaqqis fit-trasmissjoni tas-serotipi tat-tilgima (ninn tfal Zghar li kienu mlaqggma
mill-bqgija tal-popolazzjoni u jikkoin¢idi mat-tnaqqis tal-carriage nasiotaringeali tas-serotipi tat-
tilgima.

Fi Quebec, Canada Prevenar kien introdott feta ta’ 2, 4 u12;.ixahar bi programm ta’ doza wahda
catch-up fi tfal 1i kellhom sa 5 snin. Fl-ewwel sentejntal-programm, b’kopertura ta’ iktar minn 90%, 1-
effettivita osservata kontra 1-IPD ikkawzata minn s:rouipi tat-tilgima kienet ta’ 93% (95% CI 75-98)
ghas-serje ta’ 2 dozi lit-trabi, u 100% (95% Gl 21-100) ghall-iskeda kompluta.

Dejta preliminari mill-Ingilterra u Wales “rrappurtata inqas minn sena wara l-introduzzjoni ta’
immunizzazzjoni ta’ rutina fl-eta ta’ 2; 4 y»13-il xahar, bi programm ta’ doza wahda catch-up ghal tfal
li kellhom minn 13 sa 23 xaharyisduggeriet i l-effettivita ta’ din l-iskeda tista’ tkun iktar baxxa kontra
serotip 6B milli kontra s-serotiri ¢hrajn fit-tilqima.

L-effettivita ta’ serje primarjab2ewg dozi ma kinitx stabbilita kontra l-pnewmonja jew
inflammazzjoni akuta fil{paryi tan-nofs tal-widna.

Dejta addizzjonali Gwari-immunogenicita

L-immunogpaicitatta’ Prevenar kienet investigata fi studju open-label, multicentriku £°49 tarbija bil-
marda tac-Cellwli sickle. It-tfal kienu mlaqgma bi Prevenar (3 dozi b’intervall ta’ xahar bejniethom
mill-eta’ta”\xahrejn) u 46 minn dawn it-tfal ir¢ivew ukoll tilqima tal-polysaccharide pnewmokokkali bi
23 vaioati-eta ta’ 15-18-il xahar. Wara l-immunizzazzjoni primarja, 95.6% tat-tfal kellhom livelli ta’
aweikespi ta’ mill-anqgas 0.35 pg/ml ghas-seba’ serotipi kollha li jinsabu fi Prevenar. Zieda sinifikanti
kienct osservata fil-koncentrazzjonijiet ta’ antikorpi kontra s-seba’ serotipi wara t-tilgima bil-
polysaccharide, li tissuggerixxi li I-memorja immunologika kienet stabbilita sew.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Mhux applikabbli.
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5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina

Studju dwar it-tossicita ta’ dozi ripetuti moghtija gol-muskoli (13-il gimgha, 5 injezzjonijiet, wahda
kull tliet gimghat) tat-tilqima tal-konjugat pnewmokokkali fil-fniek, ma zvela l-ebda evidenza ta’
kwalunkwe effetti tossici sinifikanti lokali jew sistemici.

Studju dwar it-tossicita ta’ dozi ripetuti moghtija taht il-gilda (13-il gimgha, 7 injezzjonijiet tad-doza
klinika, wahda kull gimaghtejn, segwiti minn perjodu ta’ rkupru ta’ 4 gimghat) ta’ Prevenar fil-firien u
x-xadini, ma zvela l-ebda evidenza ta’ kwalunkwe effetti tossici sinifikanti lokali jew sistemi¢i.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Sodium chloride
IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet

Minhabba li ma sarux studji li juru liema huma I-prodotti li ma jablux mié¢ght, dan il-prodott
medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medi¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medic¢inali
4 snin
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’A2% i hemm go fih

0.5 ml suspensjoni ghall-injezzjoni £siringa mimlija ghal-lest (hgieg ta’ Tip I) b’lasta tal-planger
(polypropylene), planger-tapp((bla ratex, griz, tal-lastku u butyl) u ghatu b’tarf protettiv (bla latex,
griz, tal-lastku u butyl) —

Dagsijiet tal-pakkett:

Siringal jew 10 sitingt inimlijin ghal-lest bil-labra jew minghajrha

Pakkett multipluita™s pakketti ta’ 10 siringi mimlijin ghal-lest minghajr labra.

Jista’ jkun' ymitux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali

6.6 ( rrekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
Met4 jinhazen, depozitu abjad u supernatant car jista’ jkun osservat.

It-tilgima ghandha tithawwad tajjeb biex tinkiseb suspensjoni bajda omogenja, u tkun ezaminata
vizwalment ghal kwalunkwe frak u/jew varjazzjoni tal-aspett fiziku, qabel ma tinghata. Tuzahiex jekk

il-kontenut ma jkunx hekk.

Kull fdal tal-prodott 1i ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara I-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu I-ligijiet lokali.
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7. ID-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Ir-Renju Unit

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTOR)ZZAZZJONI
Data ta’ l-ewwel awtorizzazzjoni: 02/02/2001

Data ta’ l-ahhar tigdid: 02/02/2011

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit eiyttroniku ta’ I-Agenzija Ewropeja
dwar il-Medicini http://www.ema.europa.cu
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ANNESS II
MANIFATTURI TAS-SUSTANZI BIJOLOGICIMAD TIVI U DETENTUR
TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI
GHALL-HRUG TAL-LOTT

KUNDIZZJONIJIET TAL-AWTORIZ2AZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ
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A.  MANIFATTURI TAS-SUSTANZI BIJOLOGICI ATTIVI U DETENTUR TAL-
AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanzi bijologici attivi

CRMy7, Saccharides Attivati, u Konjugati

Wyeth Pharmaceuticals, Division of Wyeth Holdings Corporation
4300 Oak Park

NC 27330, Sanford, L-Istati Uniti tal-Amerika

Polysaccharides Pnewmokokkali

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

NY 10965, Pearl River, L-Istati Uniti tal-Amerika

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL6 0PH
Ir-Renju Unit

B. KUNDIZZJONUJIET TAL-AWTORIZZAZZJOX EHAT-TQEGHID FIS-SUQ

. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIS'ET ¥UQ IL-FORNIMENT U L-UZU
IMPOSTI FUQ ID-DETENTUR TAL-AVTCRIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta tat*avib.

o KUNDIZZJONIJIET JEWRESARIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU
MINGHAJR PERIKI,U 3] EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

J KUNDIZZJOWNJTET OHRA

Sistema ta’ Farmiakowigilanza

Id-detentur tél-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jizgura li s-sistema ta’ farmakovigilanza,

kif deskrittaxfil-verzjoni f’"Modulu 1.8.1 tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
tkun*fisisehn u tiffunzjona gabel u waqt li I-prodott ikun fuq is-suq.

FSCks

Iawdetentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jipprezenta rapporti perjodi¢i aggornati
Gwar is-sigurta ghal dan il-prodott f’konformita mar-rekwiziti mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza
tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u ppubblikati fuq
il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

Hrug tal-lott uffi¢jali: skont Artiklu 114 tad-Direttiva tal-Kunsill 2001/83/KE kif emendata, il-hrug
tal-lott uffi¢jali jsir minn laboratorju tal-Istat jew laboratorju ichor li jigi mahtur ghal dak il-ghan.
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Laboratorju Uffi¢jali tal-Kontroll tal-Medi¢ini (OMCL)
Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
Direction des laboratoires et des contrdles

Avenue Jean Jaures, 321

F - 69007 Lyon

Franza
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ANNESS III

TIKKETTA U FULJE'I;‘T Q GHRIF

.’\\(Q
N
.((0
O
O
%)

N



sé°$
& N

N



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KLIEM FUQ IL-KAXXA TA’ BARRA - Pakkett b’kunjett 1

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Prevenar suspensjoni ghall-injezzjoni
Tilqima konjugata saccharide pnewmokokkali, adsorbita

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA A

Kull doza ta’ 0.5 ml fiha 2 mikrogrammi ta’ saccharide ghas-serotipi 4, 9V, 14, 18C, 19F, 251, u 4
mikrogrammi ta’ serotip 6B f’kull doza (total ta’ 16-il mikrogramma ta’ saccharide) kopiugat,/ghal
CRM,y; proteina carrier u adsorbit fuq aluminju phosphate (0.5 mg).

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Fih ukoll sodium chloride u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni.
Kunjett 1 b’doza wahda (0.5 ml).

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGIIATA_

Uzu ghal gol-muskoli.
Hawwad tajjeb gabel l-uzu.
Aqra 1-fuljett ta’ taghrif qabelel-uzn.

6. TWISSIJA SPEESALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQXU'MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jitilahagx u ma jidhirx mit-tfal.

7. ¢ TWASSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Winittax gol-vini.

8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG¥1)D
FIS-SUQ

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Ir-Renju Unit

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGH(D %IS-SUQ

EU/1/00/167/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

14. KLASSIFIKAZZJONI GEN I_Pé_ Ui TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata big;=idetia tat-tabib.

| 15.  ISTRUZZJONZ!E® DWAR L-UZU |

[ 16.  INFGRMAZZJONI BIL-BRAILLE |
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA FUQ IL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Prevenar suspensjoni ghall-injezzjoni
Tilqima konjugata saccharide pnewmokokkali, adsorbita
Uzu ghal gol-muskoli.

2.  METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA AV |

Hawwad tajjeb gabel l-uzu.

3. DATA META JISKADI

JIS:

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, VOQLUM. JEW PARTI INDIVIDWALI

1 doza (0.5 ml)

| 6. OHRAJN

Pfizer Limited
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KLIEM FUQ IL-KAXXA TA’ BARRA - Pakkett b’10 kunjetti

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Prevenar suspensjoni ghall-injezzjoni
Tilqima konjugata saccharide pnewmokokkali, adsorbita

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA 71 Y

Kull doza ta’ 0.5 ml fiha 2 mikrogrammi ta’ saccharide ghas-serotipi 4, 9V, 14, 18C, 19F, #7231, u 4
mikrogrammi ta’ serotip 6B f’kull doza (total ta’ 16-il mikrogramma ta’ saccharide) korfugat/ghal
CRM,y; proteina carrier u adsorbit fuq aluminju phosphate (0.5 mg).

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Fih ukoll sodium chloride u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni.
10 kunjetti b’doza wahda (0.5 ml).

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINCH_ATA_

Uzu ghal gol-muskoli.
Hawwad tajjeb qabel l-uzu.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabell=azu

6. TWISSIJA SPZJ%LI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQXX'MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn sna jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

7. ( LWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Tnicttax gol-vini.

8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGF¥1D
FIS-SUQ

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Ir-Renju Unit

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGH(D TIS-SUQ

EU/1/00/167/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

14. KLASSIFIKAZZJONI GEN I_Pﬁ\_ Ui TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata big;=idetia tat-tabib.

| 15.  ISTRUZZJONZ'EF DWAR L-UZU |

[ 16.  INFGRMAZZJONI BIL-BRAILLE |
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KLIEM FUQ IL-KAXXA TA’ BARRA - Pakkett b’siringa 1 mimlija ghal-lest minghajr labra

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Prevenar suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Tilqima konjugata saccharide pnewmokokkali, adsorbita

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA A

Kull doza ta’ 0.5 ml fiha 2 mikrogrammi ta’ saccharide ghas-serotipi 4, 9V, 14, 18C, 19F, 251, u 4
mikrogrammi ta’ serotip 6B f’kull doza (total ta’ 16-il mikrogramma ta’ saccharide) kopdugat,/ghal
CRM,y; proteina carrier u adsorbit fuq aluminju phosphate (0.5 mg).

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Fih ukoll sodium chloride u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.
Siringa 1 mimlija ghal-lest b’doza wahda (0.5 ml) mihgnajr labra.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGllATA_

Uzu ghal gol-muskoli.
Hawwad tajjeb gabel l-uzu.
Aqra 1-fuljett ta’ taghrif qabelel-uzn.

6. TWISSIJA SPECSALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQ X UMA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jirtlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

7. ¢ TWASSIJAIET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Winittax gol-vini.

8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGF¥1D
FIS-SUQ

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Ir-Renju Unit

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGH(D TIS-SUQ

EU/1/00/167/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

14. KLASSIFIKAZZJONI GEN I_Pﬁ\_ Ui TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata big;=idetia tat-tabib.

| 15.  ISTRUZZJONZ'EF DWAR L-UZU |

[ 16.  INFGRMAZZJONI BIL-BRAILLE |
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA FUQ IS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Prevenar suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Tilqima konjugata saccharide pnewmokokkali, adsorbita
Uzu ghal gol-muskoli.

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

\V |

Hawwad tajjeb gabel l-uzu.

3. DATA META JISKADI

JIS:

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, VOQLUM. JEW PARTI INDIVIDWALI

1 doza (0.5 ml)

| 6. OHRAJN

Pfizer Limited
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KLIEM FUQ IL-KAXXA TA’ BARRA - Pakkett b’10 siringi mimlijin ghal-lest minghajr labra

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Prevenar suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Tilqima konjugata saccharide pnewmokokkali, adsorbita

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA A

Kull doza ta’ 0.5 ml fiha 2 mikrogrammi ta’ saccharide ghas-serotipi 4, 9V, 14, 18C, 19F, 251, u 4
mikrogrammi ta’ serotip 6B f’kull doza (total ta’ 16-il mikrogramma ta’ saccharide) kopdugat,/ghal
CRM,y; proteina carrier u adsorbit fuq aluminju phosphate (0.5 mg).

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Fih ukoll sodium chloride u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.
10 siringi mimlijin ghal-lest b’doza wahda (0.5 ml) alinghajr labra.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGllATA_

Uzu ghal gol-muskoli.
Hawwad tajjeb gabel l-uzu.
Aqra 1-fuljett ta’ taghrif qabelel-uzn.

6. TWISSIJA SPECSALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQ X UMA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejnma jirtlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

7. ¢ TWASSIJAIET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Winittax gol-vini.

8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGFEAD
FIS-SUQ

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Ir-Renju Unit

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGH(D TIS-SUQ

EU/1/00/167/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

14. KLASSIFIKAZZJONI GEN I_Pﬁ\_ Ui TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata big;=idetia tat-tabib.

| 15.  ISTRUZZJONZ'EF DWAR L-UZU |

[ 16.  INFGRMAZZJONI BIL-BRAILLE |
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KLIEM FUQ IL-KAXXA TA’ BARRA - Pakkett b’kunjett 1 b’siringa/labar

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Prevenar suspensjoni ghall-injezzjoni
Tilqima konjugata saccharide pnewmokokkali, adsorbita

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA A

Kull doza ta’ 0.5 ml fiha 2 mikrogrammi ta’ saccharide ghas-serotipi 4, 9V, 14, 18C, 19F, 251, u 4
mikrogrammi ta’ serotip 6B f’kull doza (total ta’ 16-il mikrogramma ta’ saccharide) kopdugat,/ghal
CRM,y; proteina carrier u adsorbit fuq aluminju phosphate (0.5 mg).

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Fih ukoll sodium chloride u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni.
Kunjett 1 b’doza wahda (0.5 ml).
Siringa 1 separata.

2 labar separati.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGIFATA

Uzu ghal gol-muskoli.
Hawwad tajjeb qabel l-uzu:
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif gauel Suzu.

6. TWISSLJA'SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLARAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fEfinnid jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

L% ) TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Tinjettax gol-vini.

8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX ’
BZONN 0

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQESGHI
FIS-SUQ

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Ir-Renju Unit

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG 115 FIS-SUQ

EU/1/00/167/005

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

14. KLASSIFIKAZZJONI GR NI RALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata'hitricztta tat-tabib

[ 15.  ISTRUZZJQNVET DWAR L-UZU |

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KLIEM FUQ IL-KAXXA TA’ BARRA - pakkett b’siringa 1 mimlija ghal-lest b’labra separata

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Prevenar suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Tilqima konjugata saccharide pnewmokokkali, adsorbita

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA A

Kull doza ta’ 0.5 ml fiha 2 mikrogrammi ta’ saccharide ghas-serotipi 4, 9V, 14, 18C, 19F, #2357, u 4
mikrogrammi ta’ serotip 6B f’kull doza (total ta’ 16-il mikrogramma ta’ saccharide) kopdugat,/ghal
CRM,y; proteina carrier u adsorbit fuq aluminju phosphate (0.5 mg).

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Fih ukoll sodium chloride u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.
Siringa 1 mimlija ghal-lest b’doza wahda (0.5 ml) b2!abiq separata.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGllATA_

Uzu ghal gol-muskoli.
Hawwad tajjeb qabel 1-uzu. Aqra Lruijeii ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECSALPLI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQXY MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jifitiahagx u ma jidhirx mit-tfal.

7. o TWISSIJAIET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Timiottax gol-vini.

8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Ir-Renju Unit

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ /* )

EU/1/00/167/006

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ ¥ INJINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat<tabib.

[ 15.  ISTRUZZJONUIJIET DWARL-UZU

[ 16.  INFORMAZZJOKBiL-BRAILLE
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KLIEM FUQ IL-KAXXA TA’ BARRA - Pakkett b’10 siringi mimlijin ghal-lest b’labra
separata

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Prevenar suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Tilgima konjugata saccharide pnewmokokkali, adsorbita

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA AV |

Kull doza ta’ 0.5 ml fiha 2 mikrogrammi ta’ saccharide ghas-serotipi 4, 9V, 14, 18C, 19%,w25F, u 4
mikrogrammi ta’ serotip 6B f’kull doza (total ta’ 16-il mikrogramma ta’ saccharide) konjugat ghal
CRM,y; proteina carrier u adsorbit fuq aluminju phosphate (0.5 mg).

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Fih ukoll sodium chloride u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.
10 siringi mimlijin ghal-lest b’doza wahda (0.5 ml)b’labra separata.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGIIATA

Uzu ghal gol-muskoli.
Hawwad tajjeb gabel l-uzu.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel “-uzu.

6. TWISSIJA SPZCJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAFAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejima,jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

L7_ \TIWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Tinjettax gol-vini.

8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGF¥1D
FIS-SUQ

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Ir-Renju Unit

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGH(D TIS-SUQ

EU/1/00/167/007

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

14. KLASSIFIKAZZJONI GEN I_Pﬁ\_ Ui TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata big;=idetia tat-tabib.

| 15.  ISTRUZZJONZ'EF DWAR L-UZU |

[ 16.  INFGRMAZZJONI BIL-BRAILLE |
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KLIEM FUQ IL-KAXXA TA’ BARRA - Pakkett b’10 siringi mimlijin ghal-lest minghajr labra:
pakkett ghal prezentazzjoni ta’ pakkett multiplu (5 x 10), minghajr il-kaxxa I-blu

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Prevenar suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Tilgima konjugata saccharide pnewmokokkali, adsorbita

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA N

Kull doza ta’ 0.5 ml fiha 2 mikrogrammi ta’ saccharide ghas-serotipi 4, 9V, 14, 18C, JJSF, "« 23F, u 4
mikrogrammi ta’ serotip 6B f’kull doza (total ta’ 16-il mikrogramma ta’ saccharidejkanjugat ghal
CRM,y; proteina carrier u adsorbit fuq aluminju phosphate (0.5 mg).

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Fih ukoll sodium chloride u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest:

Komponent ta’ pakkett multiplu b’5 pakkettijli%<ull wiehed ikun fih 10 siringi mimlijin ghal-lest
b’doza wahda (0.5 ml) minghajr labra.

Kull pakkett individwali ma jistax jinbiegh separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEINJINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli.
Hawwad tajjeb qabel l,uzu
Aqra 1-fuljett ta’ taghiid alibel I-uzu.

6. TWISSUJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JISTEAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zonin 1¢jn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

F7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Tinjettax gol-vini.

8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX ’
BZONN 0

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQESGHI
FIS-SUQ

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Ir-Renju Unit

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG 115 FIS-SUQ

EU/1/00/167/008

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

14. KLASSIFIKAZZJONI GR NI RALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata'hitri¢ztta tat-tabib.

[ 15.  ISTRUZZJQNAVET DWAR L-UZU |

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KLIEM FUQ IT-TIKKETTA - Tikketta tat-tgezwira ta’ barra biex titwahhal fuq il-fojl
trasparenti ghal prezentazzjoni ta’ pakkett multiplu (5 x 10), li jinkludi l-kaxxa I-blu

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Prevenar suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Tilgima konjugata saccharide pnewmokokkali, adsorbita

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA AV |

Kull doza ta’ 0.5 ml fiha 2 mikrogrammi ta’ saccharide ghas-serotipi 4, 9V, 14, 18C, 19%,w2F, u 4
mikrogrammi ta’ serotip 6B f’kull doza (total ta’ 16-il mikrogramma ta’ saccharide) konjugat ghal
CRM197 proteina carrier u adsorbit fuq aluminju phosphate (0.5 mg).

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Fih ukoll sodium chloride u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.

Komponent ta’ pakkett multiplu b’5 pakketti, li kuiywiehed ikun fih 10 siringi mimlijin ghal-lest
b’doza wahda (0.5 ml) minghajr labra.

Kull pakkett individwali ma jistax jinbiegh sepasatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJINJINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli.
Hawwad tajjeb qabel l-uza.
Aqra 1-fuljett ta’ taghrifqahel I-uzu.

6. TWISSIJASPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINT"UAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zom#tin'ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

| TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Tinjettax gol-vini.

8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGF¥1D
FIS-SUQ

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Ir-Renju Unit

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGH(D TIS-SUQ

EU/1/00/167/008

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

14. KLASSIFIKAZZJONI GEN I_Pﬁ\_ Ui TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata big;=idetia tat-tabib.

| 15.  ISTRUZZJONZ'EF DWAR L-UZU |

[ 16.  INFGRMAZZJONI BIL-BRAILLE |
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Prevenar suspensjoni ghall-injezzjoni
Tilgima konjugata saccharide pnewmokokkali, adsorbita

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel it-tifel/tifla tieghek tinghata din it-tilqima.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok iktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava, jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. J

F’dan il-fuljett:

X’inhu Prevenar u ghalxiex jintuza

Qabel ma t-tifel/tifla tieghek jir¢ievu Prevenar
Kif ghandu jinghata Prevenar

Effetti sekondarji li jista’ jkollu

Kif tahzen Prevenar

Aktar taghrif

AN

1. X’INHU PREVENAR U GHALXIEX JINTUZA

Prevenar hu tilgima pnewmokokkali. Prevenar jinghata lil tfal ta® g1 xahrejn sa 5 snin biex jghin
halli jipprotegi kontra mard bhal: meningite, sepsis jew battciomiia’(batterji fic-¢irkolazzjoni tad-
demm), pnewmonja u infezzjoni fil-widnejn ikkawzata mititnscba’ tipi tal-batterju Streptococcus
pneumoniae.

It-tilgima tahdem billi tghin lill-gisem biex jipprodusi 1*antikorpi tieghu stess, li jipprotegu lit-
tifel/tifla tieghek kontra dan il-mard.

2. QABEL MA T-TIFEL/TIFLA Pi¥GHEK JIRCIEVU PREVENAR

Tuzax Prevenar:

- jekk it-tifel/tifla tieghek hu/n hu allergiku/a (ibati/tbati minn sensittivita e¢¢essiva) ghas-
sustanzi attivi, ghal 4 sustanzi ohrajn, jew ghat-foxoid tad-difterite.

- jekk it-tifel/tifla tieghek ghandu/ghandha infezzjoni severa b’deni qawwi (fuq 38°C). Jekk dan
japplika ghat-titei/tifla tieghek, allura t-tilgima ser tigi posposta sakemm it-tifel/tifla tieghek
ihossu/thogshaahjar. Infezzjoni zghira, bhal rih, m’ghandhiex tkun problema. Madankollu, 1-
ewwel ghandck tkellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Oqghod.atient hafna bi Prevenar:

- jekk Jt-tifel/tifla tieghek ghandu/ghandha problemi medici, jew kellu/kellha problemi fil-passat,
wara kwalunkwe doza ta’ Prevenar.
Jekk it-tifel/tifla tieghek ghandu/ghandha kwalunkwe problemi ta’ hrug ta’ demm.

Prevenar ser jipprotegi biss kontra infezzjonijiet tal-widnejn ikkawzati mit-tipi ta’ Strepfococcus
pneumoniae li ghalihom it-tilqima kienet zviluppata. Mhux ser jipprotegi kontra organizmi infettivi
ohrajn li jistghu jikkawzaw infezzjonijiet tal-widnejn.

Meta tuza medicini/tilqim iehor:

Jekk joghgbok ghid lit-tabib, lill-infermiera jew lill-ispizjar tieghek jekk it-tifel/tifla tieghek qed
jiehu/tiehu jew hax/haditx dan l-ahhar xi medi¢ini ohra, anki dawk minghajr ricetta, jew jekk dan I-
ahhar saritlu/saritilha xi tilgima.
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Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Prevenar:
Dan il-prodott medic¢inali fih anqgas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

3.  KIF GHANDU JINGHATA PREVENAR

It-tabib jew infermiera ser jinjettaw id-doza rakkomandata (0.5 ml) tat-tilqima gol-muskolu tad-driegh
jew tar-rigel tat-tifel/tifla tieghek.

Prevenar jista’ jinghata fl-istess hin mat-tilqim li jinghata lit-tfal; f’dan il-kaz, siti differenti tal-

injezzjoni ghandhom jintuzaw.

Trabi li jkollhom minn 6 gimghat sa 6 xhur

Normalment, it-tifel/tifla tieghek ghandu/ghandha jircievi/tir¢ievi kors inizjali ta’ tliet injefzjgnijiet
segwiti minn doza booster

e L-ewwel injezzjoni tista’ tinghata mill-eta ta’ xahrejn

e Kull injezzjoni ser tinghata wara intervall ta’ mill-inqas xahar

e Ir-raba’ injezzjoni (booster) ser tinghata bejn l-eta ta’ 11 u 15-il xahar

o Inti ser tigi avzat/a meta t-tifel/tifla tieghek ghandhom jigu lura ghall-injezzjoni li jmiss

Skont rakkomandazzjonijiet ufficjali f*pajjizek, tista’ tintuza skeda aliwrniatfiva mill-fornitur tal-kura
tas-sahha tieghek. Jekk joghgbok kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lilisiniermier tieghek ghal aktar

informazzjoni.

Trabi u tfal zeghar mhux imlaggma ta’ aktar minn 7 xhur

Trabi li ghandhom minn 7 sa 11-il xahar ghandhom« irCievu zewg injezzjonijiet. Kull injezzjoni ser
tinghata wara intervall ta’ mill-inqas xahar. It-tieletinjozzjoni ser tinghata fit-tieni sena tal-hajja.
Tfal zghar li ghandhom minn 12 sa 23 xahai\ehandhom jir¢ievu zewg injezzjonijiet. Kull injezzjoni
ser tinghata wara intervall ta’ mill-inqas_xahrejri

Tfal zghar li ghandhom minn sentejn sa Sswin ghandhom jir¢ievu injezzjoni wahda.

Hu importanti li ssegwi l-istruzzjoyijiat wiit-tabib, l-ispizjar jew l-infermier sabiex it-tifel/tifla tieghek
ilesti/tlesti 1-kors tal-injezzjonijict

Jekk tinsa tmur ghand it-t2ibsew infermiera fiz-zmien skedat, stagsi lit-tabib jew lill-infermiera ghal
parir.

4. EFFETTASEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

Bhal kulLtitgima ohra, Prevenar jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd. L-
effetvi stkoiidarji li gejjin jistghu jsehhu b’din it-tilgima.

E-irtar effetti sekondarji komuni (dawn jistghu jsehhu b’iktar minn doza 1 minn kull 10 dozi tat-
tirgima) huma:

e Rimettar, dijarea, nuqqas t’aptit
e  Ugigh, sensittivita, hmura, nefha, jew ebusija fis-sit tal-injezzjoni; deni ta’ 38°C jew oghla
irritabilita, biki, nghas, irqad bla kwiet

Effetti sekondarji komuni (dawn jistghu jsehhu b’sa doza 1 minn kull 10 dozi tat-tilgima) huma:

e  Hmura, nefha, jew ebusija fis-sit tal-injezzjoni akbar minn 2.4 ¢m; sensittivita fis-sit tal-injezzjoni
li tinterferixxi mal-moviment

e  Denita’ 39°C jew oghla
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Effetti sekondarji mhux komuni (dawn jistghu jsehhu b’sa doza 1 minn kull 100 doza tat-tilgima)
huma:
e  Raxx/horriqija (urtikarja)

Effetti sekondariji rari (dawn jistghu jsehhu b’sa doza 1 minn kull 1,000 doza tat-tilqgima) huma:

e Accessjonijiet (jew konvulzjonijiet), li jinkludu dawk ikkawzati minn temperatura gholja

e  Episodju ipotoniku-iporisponsiv (kollass jew stat qisu xokk)

e Reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva, li tinkludi nefha tal-wic¢ u/jew tax-xufftejn, diffikulta biex
tiehu n-nifs, raxx; urtikarja jew raxx qisu urtikarja (horriqgija)

e Fwawar

Effetti sekondarji rari hafna (dawn jistghu jsehhu b’sa 1 minn kull 10,000 doza tat-tilgima) hun:

e  Tkabbir fl-ghoqod jew glandoli tal-limfa (limfadenopatija) qrib is-sit tal-injezzjoni, bhal tait il
driegh jew fl-irqiq ta’ bejn iz-zaqq u l-koxxa

e  Eritema multiforme (raxx li jikkawza tbajja’ homor bil-hakk)

Fi trabi li twieldu prematuri hafna (wara 28 gimgha jew aktar ta’ tqala), jistghu jsehhu, iitervalli bejn
kull nifs ghal 2-3 ijiem wara t-tilgima.

Jekk joghgbok tkellem mat-tabib, mal-ispizjar jew mal-infermier tieghek je=’ ghandek xi mistogsijiet
jew problemi. Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava, jew jekk. tinnota xi effetti sekondarji li
mhumiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib jexv lilispizjar tieghek.

5.  KIF TAHZEN PREVENAR

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza.

Tuzax Prevenar wara d-data ta’ skadenza litidher fuq il-kartuna u t-tikketta. Id-data ta’ skadenza
tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

[I-medi¢ini m’ghandhomx jintremew 1ra” l-ilma tad-dranagg jew ma’ l-iskart domestiku. Stagsi lill-
ispizjar dwar kif ghandek tarrfii-=medi¢ini 1i m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghal protezzjoni
tal-ambjent.

6. Aktar taghrif

X’fih Prevenar

Is-sustarziasivi
Kull #02a t4° 0.5 ml fiha:

Serctip volysaccharide pnewmokokkali 4* 2 mikrogrammi
feratip polysaccharide pnewmokokkali 6B* 4 mikrogrammi
Serotip polysaccharide pnewmokokkali 9V* 2 mikrogrammi
Serotip polysaccharide pnewmokokkali 14F* 2 mikrogrammi
Serotip polysaccharide pnewmokokkali 18C* 2 mikrogrammi
Serotip polysaccharide pnewmokokkali 19F* 2 mikrogrammi
Serotip polysaccharide pnewmokokkali 23F* 2 mikrogrammi

* Konjugat ghall-proteina carrier CRM g7 u adsorbit fuq aluminium phosphate (0.5 mg)

Is-sustanzi 1-ohra huma sodium chloride u ilma ghall-injezzjonijiet.
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Id-Dehra ta’ Prevenar u I-kontenuti tal-pakkett

It-tilgima hi suspensjoni ghall-injezzjoni pprovduta f’siringa mimlija ghal-lest li jkun fiha doza wahda

(0.5 ml).

Dags tal-pakkett ta’ 1 u 10 kunjetti minghajr siringi/labar.
Dags tal-pakkett ta’ kunjett 1 b’siringa u 2 labar (1 biex tigbed, 1 ghall-injezzjoni).

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Ir-Renju Unit

Detentur tal-Awtorizzazzjoni tal-Manifattura responsabbli ghall-hrug tal-lott:

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL6 0PH-UK
Ir-Renju Unit

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattje{lii\rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kiton
boarapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004-4,1'%

Danmark
Pfizer Aps
Tlfa+45 44 201 100

Neatschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

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

Lietava

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Cern+ 370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0
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EXpLGoa
Pfizer EAAGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél+33 15807 34 40

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

Hrvatska Slovenska Republika

Pfizer Croatia d.o.o. Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +385 1 3908 777 Tel: + 421 2 3355 5500

Ireland Slovenija

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL

Tel: 1800 633 363 (toll free) Pfizer, podruznicawzassvetovanje s podrocja
+44 (0)1304 616161 farmacevtske dejlivnosti, Ljubljana
Tel.: +386 (6)/452 11 400

island Suomi/finiand

Icepharma hf, Pfizer Q.

Simi: + 354 540 8000 Pitn/Tel: 358 (0)9 430 040
Italia Sverige

Pfizer S.r.1. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Kvmpog United Kingdom

Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Blrangh) Pfizer Limited

TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161
Latvija

Pfizer LuxembuurgrSARL filiale Latvija
Tel.: + 3719670 35 775
Daril-fuljett kien approvat l-ahhar fi

Iifstmazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ I-Agenzija Ewropeja
Gwar il-Medicini http://www.ema.europa.cu

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku:
It-tilgima ghandha tithawwad tajjeb biex tinkiseb suspensjoni bajda omogenja, u tkun ezaminata
vizwalment ghal kwalunkwe frak u/jew varjazzjoni tal-aspett fiziku, qabel ma tinghata. Tuzahiex jekk

il-kontenut ma jkunx hekk.

Prevenar hu ghall-uzu gol-muskoli biss. Taghtihx minn gol-vina.
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Din it-tilqima m’ghandhiex tinghata lil trabi jew lil tfal li ghandhom it-trombocitopenja jew
kwalunkwe disturb tal-koagulazzjoni li minhabba fih l-injezzjoni gol-muskoli tkun kontraindikata,
hlief jekk il-benefi¢¢ju potenzjali jizboq b’mod ¢ar ir-riskju tal-ghoti.

Trabi ta’ bejn 2 - 6 xhur: is-serje primarja tat-trabi tikkonsisti fi tliet dozi, kull wahda ta’ 0.5 ml. L-
ewwel doza normalment tinghata meta t-tarbija jkollha xahrejn, b’intervall ta’ mill-anqas xahar bejn
id-dozi.

Ir-raba’ doza hi rakkomandata fit-tieni sena tal-hajja.

Alternattivament, meta Prevenar jinghata bhala parti minn programm ta’ rutina ta’ immunizzazzjoni
lit-trabi, tista’ tkun ikkunsidrata skeda b’zewg dozi. L-ewwel doza tista’ tinghata mill-eta ta’ xahrejn,
bit-tieni doza li tinghata mill-inqas xahrejn wara, u t-tielet doza (booster) li tinghata fl-eta ta’ 11-15-11
xahar.

Trabi ta’ bejn 7 - 11-il xahar: zewg dozi, kull wahda ta’ 0.5 ml, b’intervall ta’ mill-anqas xéhag vejn
id-dozi. It-tielet doza hi rakkomandata fit-tieni sena tal-hajja.

Tfal 1i ghandhom bejn 12 - 23 xahar: zewg dozi, kull wahda ta’ 0.5 ml, b’intervall ta’gmill-anqas
xahrejn bejn id-dozi.

Tfal li ghandhom bejn 24 xahar — 5 snin: doza wahda.

I1-htiega ta’ doza booster wara dawn l-iskedi ta’ immunizzazzjoni ma kinitx stapbilita.

Bhal fil-kaz ta’ tilqim ichor, 1-ghoti ta’ Prevenar ghandu jkun pospo¢t f"persuni li jbatu minn mard
b’deni akut jew sever.

Bhat-tilqgim kollu i jista’ jigi injettat, il-kura u s-supervizjeii ihedika adattata ghandhom dejjem ikunu
disponibbli fil-pront f’kaz ta’ avveniment anafilattiku rari‘ware 1-ghoti tat-tilqima.

Prevenar mhux ser jipprotegi kontra serotipi ohrajitita \Streptococcus pneumoniae hlief dawk inkluzi
fit-tilgima, jew kontra mikro-organizmi ohrain i jikkawzaw mard invaziv jew infjammazzjoni fil-parti
tan-nofs tal-widna.

Ghalkemm xi rispons tal-antikorpi ghaf-inxoid tad-difterite jista’ jsehh, l-immunizzazzjoni b’din it-
tilgima ma tissostwixxix l-immuniz#azzigni ta’ rutina kontra d-difterite

Ghal tfal minn sentejn sa 5,snif, intuzat skeda ta’ immunizzazzjoni li kienet tikkonsisti f’doza wahda.
Rata oghla ta’ reazzjonijicylokair’kienet osservata fi tfal li kellhom iktar minn 24 xahar, meta mqgabbla
mat-trabi.

Tilqim differenti lijista™jigi injettat ghandu dejjem jinghata f’siti differenti tal-injezzjoni.

Dejta limitay¢ wriet li Prevenar jikkaguna rispons immuni accettabbli fi trabi li ghandhom il-marda
tac-celluli sickie, bi profil tas-sigurta simili ghal dak osservat fi gruppi li mhux geghdin f’riskju gholi.
Dejta divar|is-sigurta u l-immunogenic¢ita ghadhom mhumiex disponibbli ghal tfal fi gruppi ohrajn
speditidi 1" qeghdin f’riskju gholi ghal mard pnewmokokkali invaziv (ez. tfal b’disfunzjoni kongenitali
¢iire, yow b’disfunzjoni miksuba tal-milsa, 1i huma infettati bl-HIV, 1i ghandhom malinn, u li
ghar.dhom sindrome nefrotiku). It-tilqima fi gruppi li geghdin f’riskju gholi ghandha tkun ikkunsidrata
{uq bazi individwali.

Tfal ta’ taht is-sentejn (inkluzi dawk li geghdin f’riskju gholi) ghandhom jir¢ievu s-serje ta’ tilgim ta’
Prevenar li hi adattata ghall-eta taghhom. L-uzu ta’ tilgima konjugata pnewmokokkali ma
tissostitwixxix I-uzu ta’ tilgim tal-polysaccharide pnewmokokkali li fih 23 valent fit-tfal ta’ > 24 xahar
b’kundizzjonijiet (bhal marda ta¢-celluli sickle, asplenja, infezzjoni bl-HIV, mard kroniku jew li huma
immunokompromessi) li jpogguhom f’riskju oghla ghal mard invaziv minhabba Streptococcus
pneumoniae. Fejn ikun rakkomandat, it-tfal f'riskju 1i ghandhom > 24 xahar u li jkunu diga tlaggmu
bi Prevenar, ghandhom jir¢ievu tilgima tal-polysaccharide pnewmokokkali li fiha 23 valent. L-
intervall bejn it-tilqima tal-konjugat pnewmokokkali (Prevenar) u t-tilqima tal-polysaccharide
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pnewmokokkali li fiha 23 valent, m’ghandux ikun ta’ inqas minn 8 gimghat. M’hemm l-ebda
informazzjoni disponibbli li tindika jekk 1-ghoti ta’ tilqima tal-polysaccharide pnewmokokkali li fiha
23 valent il tfal i ma jkunux tlagqmu, jew lil tfal li jkunu diga tlagqmu bi Prevenar, jistax jirrizulta
f’rispons eccessiv ghal dozi addizzjonali ta’ Prevenar.

Medic¢ina profilattika kontra d-deni hi rakkomandata:

- ghat-tfal kollha li jkunu qed jir¢ievu Prevenar fl-istess hin ma’ tilgim 1i jkun fih whole cell
pertussis minhabba r-rata oghla rata ta’ reazzjonijiet bid-deni

- ghat-tfal li jkollhom il-puplesiji, jew li jkollhom passat mediku ta’ puplesiji kkawzati mid-deni.

I1-kura kontra d-deni ghandha tinbeda kull meta jkun mehtieg jew meta t-temperatura titla’ iktar minp
39°C.

Tfal b’indeboliment fir-rispons immuni, kemm jekk dan isechh minhabba I-uzu ta’ terapija
immunosoppressiva, difett genetiku, infezzjoni bl-HIV, jew kawzi ohrajn, jista’ jkollhom thagqis fir-
rispons tal-antikorpi ghall-immunizzazzjoni attiva.

Bhal ma jigri bi kwalunkwe tilqima, Prevenar jista’ ma jipprotegix l-individwi kolthasti jkunu qed
jir¢ievu t-tilgima kontra I-marda pnewmokokkali. Flimkien ma’ dan, ghas-serotipi tat-tilqima, il-
protezzjoni kontra l-infjammazzjoni fil-parti tan-nofs tal-widna hi mistennija'li tkun iktar baxxa b’mod
sostanzjali milli mill-protezzjoni kontra 1-mard invaziv. Minhabba li l-infjanimazzjoni fil-parti tan-
nofs tal-widna hi kkawzata minn hafna organizmi li mhumiex serotipiorewinokokkali rapprezentati
fit-tilgima, il-protezzjoni kontra I-inffammazzjonijiet kollha fil-partitaniaofs tal-widna hi mistennija li
tkun baxxa.
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Prevenar suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Tilgima konjugata saccharide pnewmokokkali, adsorbita

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel it-tifel/tifla tieghek tinghata din it-tilqima.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok iktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava, jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Prevenar u ghalxiex jintuza

Qabel ma t-tifel/tifla tieghek jir¢ievu Prevenar
Kif ghandu jinghata Prevenar

Effetti sekondarji 1i jista’ jkollu

Kif tahzen Prevenar

Aktar taghrif

SN A LN

1. X’INHU PREVENAR U GHALXIEX JINTUZA

Prevenar hu tilgima pnewmokokkali. Prevenar jinghata lil tfal ta’ mian >lahrejn sa 5 snin biex jghin
halli jipprotegi kontra mard bhal: meningite, sepsis jew batterem.jz (patterji fic-cirkolazzjoni tad-
demm), pnewmonja u infezzjoni fil-widnejn ikkawzata mininsebs, tipi tal-batterju Streptococcus
pneumoniae.

It-tilgima tahdem billi tghin lill-gisem biex jipprodus! I-antikorpi tieghu stess, li jipprotegu lit-
tifel/tifla tieghek kontra dan il-mard.

2. QABEL MA T-TIFEL/TIFLA Ti£GHEK JIRCIEVU PREVENAR

Tuzax Prevenar:

- jekk it-tifel/tifla tieghek hivhivhu allergiku/a (ibati/tbati minn sensittivita e¢¢essiva) ghas-
sustanzi attivi, ghal xi_stistanzi ohrajn, jew ghat-foxoid tad-difterite.

- jekk it-tifel/tifla tieghergnandu/ghandha infezzjoni severa b’deni qawwi (fuq 38°C). Jekk dan
japplika ghat-tifel/viflaliieghek, allura t-tilgima ser tigi posposta sakemm it-tifel/tifla tieghek
ihossu/thossha Wijar. Infezzjoni zghira, bhal rih, m’ghandhiex tkun problema. Madankollu, 1-
ewwel gharflertkellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Oqghod attiat hatna bi Prevenar:

- jekk wtirel/tifla tieghek ghandu/ghandha problemi medici, jew kellu/kellha problemi fil-passat,
wara kwalunkwe doza ta’ Prevenar.

- Jekk it-tifel/tifla tieghek ghandu/ghandha kwalunkwe problemi ta’ hrug ta’ demm.

Provenar ser jipprotegi biss kontra infezzjonijiet tal-widnejn ikkawzati mit-tipi ta’ Strepfococcus
pneumoniae i ghalihom it-tilqima kienet zviluppata. Mhux ser jipprotegi kontra organizmi infettivi
ohrajn li jistghu jikkawzaw infezzjonijiet tal-widnejn.

Meta tuza medicini/tilqim iehor:

Jekk joghgbok ghid lit-tabib, lill-infermiera jew lill-ispizjar tieghek jekk it-tifel/tifla tieghek qed
jiehu/tiehu jew hax/haditx dan l-ahhar xi medi¢ini ohra, anki dawk minghajr ricetta, jew jekk dan I-
ahhar saritlu/saritilha xi tilgima.
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Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Prevenar:
Dan il-prodott medic¢inali fih anqgas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

3.  KIF GHANDU JINGHATA PREVENAR

It-tabib jew infermiera ser jinjettaw id-doza rakkomandata (0.5 ml) tat-tilqima gol-muskolu tad-driegh
jew tar-rigel tat-tifel/tifla tieghek.

Prevenar jista’ jinghata fl-istess hin mat-tilqim li jinghata lit-tfal; f’dan il-kaz, siti differenti tal-

injezzjoni ghandhom jintuzaw.

Trabi li jkollhom minn 6 gimghat sa 6 xhur

Normalment, it-tifel/tifla tieghek ghandu/ghandha jircievi/tir¢ievi kors inizjali ta’ tliet injefzjgnijiet
segwiti minn doza booster

e L-ewwel injezzjoni tista’ tinghata mill-eta ta’ xahrejn

e Kull injezzjoni ser tinghata wara intervall ta’ mill-inqas xahar

e Ir-raba’ injezzjoni (booster) ser tinghata bejn l-eta ta’ 11 u 15-il xahar

o Inti ser tigi avzat/a meta t-tifel/tifla tieghek ghandhom jigu lura ghall-injezzjoni li jmiss

Skont rakkomandazzjonijiet ufficjali f*pajjizek, tista’ tintuza skeda aliwrniatfiva mill-fornitur tal-kura
tas-sahha tieghek. Jekk joghgbok kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lilisiniermier tieghek ghal aktar

informazzjoni.

Trabi u tfal zghar mhux imlaggma ta’ aktar minn 7 xhur

Trabi li ghandhom minn 7 sa 11-il xahar ghandhom« irCievu zewg injezzjonijiet. Kull injezzjoni ser
tinghata wara intervall ta’ mill-inqas xahar. It-tieletinjozzjoni ser tinghata fit-tieni sena tal-hajja.
Tfal zghar li ghandhom minn 12 sa 23 xahai\ehandhom jir¢ievu zewg injezzjonijiet. Kull injezzjoni
ser tinghata wara intervall ta’ mill-inqas_xahrejri

Tfal zghar li ghandhom minn sentejn sa Sswin ghandhom jir¢ievu injezzjoni wahda.

Hu importanti li ssegwi l-istruzzjoyijiat wiit-tabib, L-Ispizjar jew l-infermier sabiex it-tifel/tifla tieghek
ilesti/tlesti 1-kors tal-injezzjonijict

Jekk tinsa tmur ghand it-t2aibsew infermiera fiz-zmien skedat, stagsi lit-tabib jew lill-infermiera ghal
parir.

4. EFFETTASEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

Bhal kulLtitgima ohra, Prevenar jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd. L-
effetvi stkoiidarji li gejjin jistghu jsehhu b’din it-tilgima.

E-irtar effetti sekondarji komuni (dawn jistghu jsehhu b’iktar minn doza 1 minn kull 10 dozi tat-
tirgima) huma:

e Rimettar, dijarea, nuqqas t’aptit.
e  Ugigh, sensittivita, hmura, nefha, jew ebusija fis-sit tal-injezzjoni; deni ta’ 38°C jew oghla,
irritabilita, biki, nghas, irqad bla kwiet

Effetti sekondarji komuni (dawn jistghu jsehhu b’sa doza 1 minn kull 10 dozi tat-tilgima) huma:

e  Hmura, nefha, jew ebusija fis-sit tal-injezzjoni akbar minn 2.4 ¢m; sensittivita fis-sit tal-injezzjoni
li tinterferixxi mal-moviment

e  Denita’ 39°C jew oghla
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Effetti sekondarji mhux komuni (dawn jistghu jsehhu b’sa doza 1 minn kull 100 doza tat-tilgima)
huma:
e  Raxx/horriqija (urtikarja)

Effetti sekondarji rari (dawn jistghu jsehhu b’sa doza 1 minn kull 1,000 doza tat-tilqgima) huma:

e Accessjonijiet (jew konvulzjonijiet), li jinkludu dawk ikkawzati minn temperatura gholja

e  Episodju ipotoniku-iporisponsiv (kollass jew stat qisu xokk)

e Reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva, li tinkludi nefha tal-wic¢ u/jew tax-xufftejn, diffikulta biex
tiehu n-nifs, raxx; urtikarja jew raxx qisu urtikarja (horriqija)

e Fwawar

Effetti sekondarji rari hafna (dawn jistghu jsehhu b’sa 1 minn kull 10,000 doza tat-tilgima) hun:

e  Tkabbir fl-ghoqod jew glandoli tal-limfa (limfadenopatija) qrib is-sit tal-injezzjoni, bhal tait il

driegh jew fl-irqiq ta’ bejn iz-zaqq u l-koxxa
e  Eritema multiforme (raxx li jikkawza tbajja’ homor bil-hakk)

Fi trabi li twieldu prematuri hafna (wara 28 gimgha jew aktar ta’ tqala), jistghu jsehhu, iitervalli bejn
kull nifs ghal 2-3 ijiem wara t-tilgima.

Jekk joghgbok tkellem mat-tabib, mal-ispizjar jew mal-infermier tieghek je=' ghandek xi mistogsijiet
jew problemi. Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava, jew jekk.tinnota xi effetti sekondarji li
mhumiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib jexv lilispizjar tieghek.

5.  KIF TAHZEN PREVENAR

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza.

Tuzax Prevenar wara d-data ta’ skadenza litidher fuq il-kartuna u t-tikketta. Id-data ta’ skadenza
tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

[I-medi¢ini m’ghandhomx jintremew 1na” l-ilma tad-dranagg jew ma’ l-iskart domestiku. Stagsi lill-
ispizjar dwar kif ghandek tarrfii=medi¢ini 1i m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghal protezzjoni
tal-ambjent.

6. Aktar taghrif

X’fih Prevenar

Is-sustarziasivi
Kull #9022 t4° 0.5 ml fiha:

Serctip wolysaccharide pnewmokokkali 4* 2 mikrogrammi
ferotip polysaccharide pnewmokokkali 6B* 4 mikrogrammi
Serotip polysaccharide pnewmokokkali 9V* 2 mikrogrammi
Serotip polysaccharide pnewmokokkali 14F* 2 mikrogrammi
Serotip polysaccharide pnewmokokkali 18C* 2 mikrogrammi
Serotip polysaccharide pnewmokokkali 19F* 2 mikrogrammi
Serotip polysaccharide pnewmokokkali 23F* 2 mikrogrammi

* Konjugat ghall-proteina carrier CRMy; u adsorbit fuq aluminium phosphate (0.5 mg)

Is-sustanzi 1-ohra huma sodium chloride u ilma ghall-injezzjonijiet.
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Id-Dehra ta’ Prevenar u I-kontenuti tal-pakkett

It-tilgima hi suspensjoni ghall-injezzjoni pprovduta f’siringa mimlija ghal-lest li jkun fiha doza wahda

(0.5 ml). Dags tal-pakkett ta’ 1 u 10 bi jew minghajr labra.

Prezentazzjoni ta’ pakkett multiplu 5 pakketti ta’ 10 siringi mimlijin ghal-lest minghajr labar.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Ir-Renju Unit

Detentur tal-Awtorizzazzjoni tal-Manifattura responsabbli ghall-hrug tal-lott:

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL6 0OPH-UK
Ir-Renju Unit

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir‘rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq:

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 44 284 100

Douischland
Rfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

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

Lietuvs

Pfizer Luyombourg SARL filialas Lietuvoje

Tel.% 376752 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0
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EXpLGoa
Pfizer EAAGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél+33 15807 34 40

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

Hrvatska Slovenska Republika

Pfizer Croatia d.o.o. Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +385 1 3908 777 Tel: + 421 2 3355 5500

Ireland Slovenija

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL

Tel: 1800 633 363 (toll free) Pfizer, podruznicawzassvetovanje s podrocja
+44 (0)1304 616161 farmacevtske dejivnosti, Ljubljana
Tel.: +386 (6)/452 11 400

island Suomi/finiand

Icepharma hf, Pfizer Q.

Simi: + 354 540 8000 Pitn/Tel: 358 (0)9 430 040
Italia Sverige

Pfizer S.r.1. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Kvmpog United Kingdom

Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Blangh) Pfizer Limited

TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0) 1304 616161
Latvija

Pfizer LuxembuurgrSARL filiale Latvija
Tel.: + 3719670 35 775
Daril-fuljett kien approvat l-ahhar fi

Iifstmazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ I-Agenzija Ewropeja
Gwar il-Medicini http://www.ema.europa.cu

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku:
It-tilgima ghandha tithawwad tajjeb biex tinkiseb suspensjoni bajda omogenja, u tkun ezaminata

vizwalment ghal kwalunkwe frak u/jew varjazzjoni tal-aspett fiziku, qabel ma tinghata. Tuzahiex jekk
il-kontenut ma jkunx hekk.
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Prevenar hu ghall-uzu gol-muskoli biss. Taghtihx minn gol-vina.

Din it-tilqima m’ghandhiex tinghata lil trabi jew lil tfal li ghandhom it-trombocitopenja jew
kwalunkwe disturb tal-koagulazzjoni li minhabba fih l-injezzjoni gol-muskoli tkun kontraindikata,
hlief jekk il-benefi¢¢ju potenzjali jizboq b’mod ¢ar ir-riskju tal-ghoti.

Trabi ta’ bejn 2 - 6 xhur: is-serje primarja tat-trabi tikkonsisti fi tliet dozi, kull wahda ta’ 0.5 ml. L-
ewwel doza normalment tinghata meta t-tarbija jkollha xahrejn, b’intervall ta’ mill-anqas xahar bejn
id-dozi.

Ir-raba’ doza hi rakkomandata fit-tieni sena tal-hajja.

Alternattivament, meta Prevenar jinghata bhala parti minn programm ta’ rutina ta’ immunizzazzjoni
lit-trabi, tista’ tkun ikkunsidrata skeda b’Zzewg dozi. L-ewwel doza tista’ tinghata mill-eta ta’ xahrein,
bit-tieni doza li tinghata mill-inqas xahrejn wara, u t-tielet doza (booster) li tinghata fl-eta ta’ 115 -l
xahar.

Trabi ta’ bejn 7 - 11-il xahar: zewg dozi, kull wahda ta’ 0.5 ml, b’intervall ta’ mill-anqas\xaher bejn
id-dozi. It-tielet doza hi rakkomandata fit-tieni sena tal-hajja.

Tfal li ghandhom bejn 12 - 23 xahar: zewg dozi, kull wahda ta’ 0.5 ml, b’intervallta™saill-anqas
xahrejn bejn id-dozi.

Tfal 1i ghandhom bejn 24 xahar — 5 snin: doza wahda.

Il-htiega ta’ doza booster wara dawn l-iskedi ta’ immunizzazzjoni maykinits ‘stabbilita.

Bhal fil-kaz ta’ tilqim ichor, 1-ghoti ta’ Prevenar ghandu jkun podpsst t'persuni li jbatu minn mard
b’deni akut jew sever.

Bhat-tilgim kollu 1i jista’ jigi injettat, il-kura u s-supervizjuni/ihedika adattata ghandhom dejjem ikunu
disponibbli fil-pront f’kaz ta’ avveniment anafilattiku(rasi wara 1-ghoti tat-tilqima.

Prevenar mhux ser jipprotegi kontra serotipi ©hsajn ta’ Streptococcus pneumoniae hlief dawk inkluzi
fit-tilgima, jew kontra mikro-organizmi ohrajn i jikkawzaw mard invaziv jew infjammazzjoni fil-parti
tan-nofs tal-widna.

Ghalkemm xi rispons tal-antikorpi ghatltsxoid tad-difterite jista’ jsehh, l-immunizzazzjoni b’din it-
tilgima ma tissostwixxix l-immunizzazzjoni ta’ rutina kontra d-difterite

Ghal tfal minn sentejn sa Jysiin;<intuzat skeda ta’ immunizzazzjoni li kienet tikkonsisti f’doza wahda.
Rata oghla ta’ reazzjonijict 1¢kali kienet osservata fi tfal 1i kellhom iktar minn 24 xahar, meta mgabbla
mat-trabi.

Tilgim differenti|li jista’ jigi injettat ghandu dejjem jinghata f’siti differenti tal-injezzjoni.

Dejta limitata wriet 1i Prevenar jikkaguna rispons immuni accettabbli fi trabi li ghandhom il-marda
tac-éellili sickle, bi profil tas-sigurta simili ghal dak osservat fi gruppi li mhux geghdin f’riskju gholi.
Dejta awar is-sigurta u l-immunogenicita ghadhom mhumiex disponibbli ghal tfal fi gruppi ohrajn
spediil li qeghdin friskju gholi ghal mard pnewmokokkali invaziv (ez. tfal b’disfunzjoni kongenitali
ohra’ jew b’disfunzjoni miksuba tal-milsa, 1i huma infettati bl-HIV, 1i ghandhom malinn, u li
ghandhom sindrome nefrotiku). It-tilqima fi gruppi li geghdin f’riskju gholi ghandha tkun ikkunsidrata
fuq bazi individwali.

Tfal ta’ taht is-sentejn (inkluzi dawk li geghdin f’riskju gholi) ghandhom jir¢ievu s-serje ta’ tilgim ta’
Prevenar li hi adattata ghall-eta taghhom. L-uzu ta’ tilgima konjugata pnewmokokkali ma
tissostitwixxix I-uzu ta’ tilgim tal-polysaccharide pnewmokokkali li fih 23 valent fit-tfal ta’ > 24 xahar
b’kundizzjonijiet (bhal marda tac-celluli sickle, asplenja, infezzjoni bl-HIV, mard kroniku jew li huma
immunokompromessi) li jpogguhom f’riskju oghla ghal mard invaziv minhabba Streptococcus
pneumoniae. Fejn ikun rakkomandat, it-tfal f'riskju 1i ghandhom > 24 xahar u li jkunu diga tlaggmu
bi Prevenar, ghandhom jir¢ievu tilgima tal-polysaccharide pnewmokokkali li fiha 23 valent. L-

60



intervall bejn it-tilqima tal-konjugat pnewmokokkali (Prevenar) u t-tilqima tal-polysaccharide
pnewmokokkali li fiha 23 valent, m’ghandux ikun ta’ inqas minn 8 gimghat. M’hemm l-ebda
informazzjoni disponibbli li tindika jekk 1-ghoti ta’ tilqima tal-polysaccharide pnewmokokkali li fiha
23 valent il tfal li ma jkunux tlagqmu, jew lil tfal li jkunu diga tlagqmu bi Prevenar, jistax jirrizulta
f’rispons ec¢cessiv ghal dozi addizzjonali ta’ Prevenar.

Medicina profilattika kontra d-deni hi rakkomandata:

- ghat-tfal kollha 1i jkunu qed jir¢ievu Prevenar fl-istess hin ma’ tilqim li jkun fih whole cell
pertussis minhabba r-rata oghla rata ta’ reazzjonijiet bid-deni

- ghat-tfal li jkollhom il-puplesiji, jew li jkollhom passat mediku ta’ puplesiji kkawzati mid-deni.

I1-kura kontra d-deni ghandha tinbeda kull meta jkun mehtieg jew meta t-temperatura titla’ iktar minp

39°C.

Tfal b’indeboliment fir-rispons immuni, kemm jekk dan isechh minhabba I-uzu ta’ terapija
immunosoppressiva, difett genetiku, infezzjoni bl-HIV, jew kawzi ohrajn, jista’ jkollhom thagqis fir-
rispons tal-antikorpi ghall-immunizzazzjoni attiva.

Bhal ma jigri bi kwalunkwe tilqima, Prevenar jista’ ma jipprotegix l-individwi ko!thasti jkunu qed
jir¢ievu t-tilgima kontra I-marda pnewmokokkali. Flimkien ma’ dan, ghas-serotipi tat-tilqima, il-
protezzjoni kontra l-infjammazzjoni fil-parti tan-nofs tal-widna hi mistennija’li tkun iktar baxxa b’mod
sostanzjali milli mill-protezzjoni kontra 1-mard invaziv. Minhabba li l-infjanimazzjoni fil-parti tan-
nofs tal-widna hi kkawzata minn hafna organizmi li mhumiex serotipionewinokokkali rapprezentati
fit-tilgima, il-protezzjoni kontra I-inflammazzjonijiet kollha fil-partitanimofs tal-widna hi mistennija li
tkun baxxa.
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ANNESS IV (b,

KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U RAGUNI AL VARJAZZJONI GHAT-
TERMINI TAL-AWTORIZZAZZJONIJI AT-TQEGHID FIS-SUQ
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Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghal varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq

Minhabba l-esperjenza twila ta’ wara t-tqeghid fis-suq, il-profil tas-sigurta kkaratterizzat tajjeb, u 1-
esponiment kbir tal-prodott, il-PRAC irrakkomanda li jemenda I-frekwenza tal-PSUR ghal kull

10 snin u li jemenda 1-Anness II kif xieraq biex jirrifletti s-sentenza attwali tal-mudelli tal-QRD li
tirreferi ghal-lista EURD.

Ghalhekk, abbazi tad-dejta disponibbli, il-PRAC ikkunsidra li t-tibdil fil-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq kienu ggustifikati.
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