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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ si¢, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CAPVAXIVE roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana (21-walentna)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Polisacharyd pneumokokowy serotyp 3! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 6A! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 7F! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 8! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 9N! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 10A! 4 nug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 11A! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 12F! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 15A! 4 nug
Polisacharyd pneumokokowy z deOAc15B (de-O-acetylowany serotyp 15B)! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 16F! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 17F! 4 nug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 19A! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 20A! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 22F! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 23A! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 23B! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 24F! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 31! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 33F! 4 ug
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 35B! 4 ug

'Skoniugowany z biatkiem no$nikowym CRM 7. CRM 97 jest nietoksycznym zmutowanym
toksoidem bloniczym (pochodzacym ze szczepu C7 Corynebacterium diphtheriae) uzyskiwanym
z zastosowaniem technologii rekombinacji w komdrkach bakterii Pseudomonas fluorescens.

1 dawka (0,5 ml) zawiera okoto 65 ug biatka nosnikowego CRM 7.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

1 dawka (0,5 ml) zawiera 0,5 mg polisorbatu 20.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).
Szczepionka jest bezbarwnym, przezroczystym do opalizujacego roztworem.



4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka CAPVAXIVE jest wskazana do czynnego uodparniania oso6b w wieku 18 lat i starszych
w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej i zapaleniu pluc wywolywanym przez bakterie

Streptococcus pneumoniae.

Informacje dotyczace ochrony przeciw okreslonym serotypom pneumokokowym, patrz punkty 4.4
i5.1.

Zastosowanie szczepionki CAPVAXIVE powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Osoby w wieku 18 lat i starsze
1 dawka (0,5 ml).

Nie okreslono konieczno$ci ponownego szczepienia kolejng dawka szczepionki CAPVAXIVE.
Drzieci i mtodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki CAPVAXIVE u dzieci

w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sa dostepne.

Sposéb podawania

Szczepionke CAPVAXIVE nalezy podawaé wylacznie we wstrzyknigciu domigsniowym.
Szczepionke t¢ nalezy podawac najlepiej w migsien naramienny gornej czesci ramienia u 0sob
dorostych, z zachowaniem ostroznosci, aby nie wstrzykiwac jej w nerwy i naczynia krwionosne lub
ich okolice.

Instrukcja dotyczaca przygotowywania szczepionki przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne, w tym toksoid btoniczy lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Anafilaksja

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach nalezy zawsze
zapewni¢ nadzor nad pacjentem oraz szybki dostgp do wlasciwego leczenia na wypadek wystgpienia
rzadkiej reakcji anafilaktycznej spowodowanej podaniem szczepionki.



Choroba wspotistniejaca

Szczepienie nalezy odroczy¢ u 0sob z ostra, cigzka chorobg przebiegajaca z goraczka lub z ostrym
zakazeniem. Wystepowanie tagodnego zakazenia i (Ilub) goraczki o niskim stopniu nasilenia nie
powinno prowadzi¢ do odroczenia szczepienia.

Matoptytkowos$€ i1 zaburzenia krzepniecia krwi

Podobnie jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domigsniowych, szczepionke nalezy podawac
z zachowaniem ostroznosci osobom otrzymujacym leki przeciwzakrzepowe, osobom

z matoplytkowoscig lub jakimikolwiek zaburzeniami krzepnigcia krwi (takimi jak hemofilia),
poniewaz u tych 0sob po podaniu domig$éniowym moze wystapi¢ krwawienie lub zasinienie.

Reakcje zwiazane z lekiem

Reakcje zwigzane z Iekiem, w tym reakcje wazowagalne (omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje

zwigzane ze stresem mogg wystapi¢ w zwiagzku ze szczepieniem jako odpowiedz na wktucie igly.
Reakcje zwigzane ze stresem sa krotkotrwate i ustepuja samoistnie. Wazne jest, aby podja¢ srodki
ostroznosci, aby unikngé¢ obrazen spowodowanych omdleniem.

Osoby z obnizona odpornoscia

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci szczepionki CAPVAXIVE u o0sdb
z obnizong odpornoscig nie sg dostgpne. Szczepienie nalezy rozwazaé¢ indywidualnie.

Na podstawie doswiadczen ze szczepionkami przeciw pneumokokom, osoby z obnizong odpornoscia,
w tym osoby otrzymujace leczenie immunosupresyjne, moga mie¢ zmniejszong odpowiedz
immunologiczng na szczepionke¢ CAPVAXIVE.

Ochrona

Podobnie jak w przypadku jakiejkolwiek szczepionki, uodparnianie szczepionkg CAPVAXIVE moze
nie zapewni¢ ochrony wszystkim osobom zaszczepionym. Szczepionka CAPVAXIVE chroni
wylacznie przed serotypami Streptococcus pneumoniae zawartymi w szczepionce oraz reagujacym
krzyzowo serotypem 15B (patrz punkty 2 i 5.1).

Sod

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Polisorbat 20

Ten produkt leczniczy zawiera 0,5 mg polisorbatu 20 w kazdej dawce. Polisorbaty moga powodowac
reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rézne szczepionki podawane w postaci wstrzyknigcia nalezy zawsze podawac w rézne miejsca
wstrzykniecia.

Szczepionka CAPVAXIVE moze by¢ podawana jednocze$nie z czterowalentng szczepionka przeciw
grypie (rozszczepiony wirion, inaktywowana). Brak danych dotyczacych jednoczesnego podawania
szczepionki CAPVAXIVE ze szczepionkami innymi niz szczepionki przeciw grypie.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania szczepionki CAPVAXIVE u kobiet w okresie ciazy.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
przebieg cigzy, rozwdj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwéj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).

Podawanie szczepionki CAPVAXIVE w okresie cigzy nalezy rozwazac¢ tylko wtedy, gdy potencjalne
korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko dla matki i ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy szczepionka CAPVAXIVE przenika do mleka ludzkiego.

Plodnos¢

Nie ma dostgpnych danych dotyczacych wptywu szczepionki CAPVAXIVE na plodno$¢ u ludzi.
Badania na zwierzgtach prowadzone u samic szczurow nie wskazuja na szkodliwy wptyw (patrz
punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Szczepionka CAPVAXIVE nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn. Jednak, niektore dziatania wymienione w punkcie 4.8 ,,Dziatania
niepozadane” moga tymczasowo wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane po zaszczepieniu szczepionka CAPVAXIVE u 0sob
w wieku 18 lat i starszych byly spodziewane. Ogdlem, najczesciej zgtaszanymi dziataniami
niepozadanymi byty bol w miejscu wstrzykniecia (52,9%), zmeczenie (25,3%), bol glowy (17,7%)
1 bol migsni (10,4%).

Wigkszo$¢ miejscowych i ogdlnoustrojowych dzialan niepozadanych u osdb, ktore otrzymaty
szczepionke CAPVAXIVE, miata charakter fagodny lub umiarkowany (w zalezno$ci od nasilenia lub
wielkos$ci) i1 trwala krotko (< 3 dni); ciezkie reakcje (okreslane jako zdarzenie uniemozliwiajace
wykonywanie zwyktych codziennych czynnos$ci lub wielkos¢ > 10 cm) wystapity u < 1,0% oséb
dorostych (patrz tabela 1).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

O ile nie zaznaczono inaczej, kategorie czestosci wystegpowania opieraja si¢ na bezpieczenstwie
stosowania szczepionki CAPVAXIVE ocenionym w 6 badaniach klinicznych przeprowadzonych
w Amerykach, Europie, regionie Azji i Pacyfiku oraz Afryce, w ktérych wzieto udziat 4914 oséb
w wieku > 18 lat; ze stabilnymi chorobami wspotistniejagcymi lub bez nich.



Dziatania niepozadane zgtoszone dla wszystkich grup wickowych wymieniono w tym punkcie wedtug
klasyfikacji uktadéw i narzadow, zgodnie ze zmniejszajacg si¢ czestoscig wystgpowania oraz
nasileniem. Czestos$ci wystgpowania sg okreslone nastepujaco:

- Bardzo czesto (> 1/10)

- Czesto (= 1/100 do < 1/10)

- Niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100)

- Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000)

- Bardzo rzadko (< 1/10 000)

- Czgstos$¢ nieznana (nie moze by¢ oceniona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 1: Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Klasyfikacja uktadéw Dzialania niepozadane Czestosé
i narzadéw wystepowania
Zaburzenia krwi i uktadu | Powigkszenie weztow chlonnych Niezbyt czgsto
chtonnego
Zaburzenia uktadu Reakcja nadwrazliwo$ci, w tym skurcz Rzadko
immunologicznego oskrzeli
Zaburzenia uktadu Bol glowy Bardzo czesto
nerwowego Zawroty glowy Niezbyt czesto
Zaburzenia zotadka Nudnosci Niezbyt czgsto
ijelit Biegunka
Wymioty
Zaburzenia mig$niowo- | Bl mie$ni” Czesto
szkieletowe 1 tkanki Bol stawow Niezbyt czgsto
facznej
Zaburzenia ogolne Bo6l w miejscu wstrzyknigcia Bardzo czesto
i stany w miejscu Zmeczenie
podania Rumien w miejscu wstrzyknigcia® Czgsto
Obrzek w miejscu wstrzykniecia®
Goraczka
Swiad skory w miejscu wstrzykniecia Niezbyt czgsto
Dreszcze
Zasinienie w miejscu wstrzyknigcia

* bardzo czesto u oséb w wieku od 18 do 49 lat

Inne specjalne grupy pacjentow

Bezpieczenstwo stosowania u osob w wieku 65 lat i starszych

U os6b w wieku 75 lat i starszych obserwowano mniejsza czestos¢ wystepowania miejscowych reakcji
w miejscu wstrzykniecia w poréwnaniu do uczestnikéw w wieku od 65 do 74 lat. Nie stwierdzono
klinicznie istotnych réznic w przypadku innych zdarzen niepozadanych u uczestnikéw w wieku od 65
do 74 lat i w wieku 75 lat i starszych, ktorzy otrzymali szczepionke¢ CAPVAXIVE.

Bezpieczenstwo stosowania u 0sob dorostych zyjgcych z wirusem HIV

Profil bezpieczenstwa stosowania szczepionki CAPVAXIVE u 0séb dorostych zyjacych z wirusem
HIV byl zasadniczo porownywalny z profilem bezpieczenstwa stosowania 15-walentnej
skoniugowanej szczepionki przeciw pneumokokom (PCV15), a nastgpnie podawanej 23-walentnej
polisacharydowej szczepionki przeciw pneumokokom (PPSV23, patrz punkt 5.1).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.


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

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie szczepionki CAPVAXIVE jest mato prawdopodobne, poniewaz jest dostepna
w postaci ampulko-strzykawki.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki, szczepionki pneumokokowe, kod ATC: JO7AL02

Mechanizm dziatania

Szczepionka CAPVAXIVE zawiera 21 pneumokokowych polisacharydéw otoczkowych nalezacych
do gatunku Streptococcus pneumoniae (3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, deOAc15B, 16F, 17F,
19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F i 35B), o ktorych wiadomo, ze przyczyniaja si¢ do
patogennos$ci pneumokokoéw u 0sob dorostych. Kazdy serotyp aktywowanego polisacharydu jest
oddzielnie skoniugowany z biatkiem no$nikowym (CRM¢7) i wywotuje wytwarzanie przeciwciat,
ktére wzmacniajg opsonizacje, fagocytoze oraz zabijanie pneumokokéw, w celu ochrony przed
choroba pneumokokowa. Szczepionka CAPVAXIVE wywotuje odpowiedz immunologiczng zalezng
od limfocytow T. Swoiste dla biatka nosnikowego limfocyty pomocnicze T wzmacniaja swoistos¢,
funkcjonalno$¢ i dojrzewanie limfocytéw B swoistych dla serotypu.

Odpowiedzi immunologiczne po naturalnej ekspozycji na Streptococcus pneumoniae lub po
szczepieniu przeciw pneumokokom mozna okresli¢ poprzez oceng odpowiedzi w zakresie aktywnos$ci
opsonofagocytarnej (ang. OPA, opsonophagocytic activity), czyli oceny funkcjonalnych przeciwcial
zdolnych do opsonizacji polisacharydéw otoczkowych pneumokokéw celem prezentacji ich
komdrkom fagocytarnym, pochtonigcia, a nastgpnie usmiercenia. Odpowiedzi OPA uwazane sg za
wazny immunologiczny zastepczy wskaznik ochrony przed chorobg pneumokokowa u 0séb
dorostych. Konkretne wartosci progowe korelujace z ochrong u os6b dorostych nie zostaly okreslone.
Istnieje dodatnia korelacja pomigedzy odpowiedziami OPA a odpowiedziami immunoglobuliny G
(IgG) przeciw polisacharydom otoczkowym.

Swoiste dla serotypu odpowiedzi immunologiczne (OPA i IgG) dla 21 serotypow zawartych

w szczepionce CAPVAXIVE oraz wykazujacego reaktywnos¢ krzyzowa serotypu 15B zmierzono
przy uzyciu zwalidowanego multipleksowego testu aktywnosci opsonofagocytarnej (ang. MOPA,
multiplexed opsonophagocytic assay) oraz testu elektrochemiluminescencji pneumokokéw (ang.
Pn ECL, pneumococcal electrochemiluminescence). Serotyp 15C reprezentuje odpowiedz
immunologiczng na polisacharyd deOAc15B, poniewaz budowy czasteczek deOAc15B i 15C sa
podobne.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Doswiadczenie w badaniach klinicznych u osob w wieku 18 lat i starszych

W szesciu badaniach klinicznych fazy 3 (Protokot 003, Protokot 004, Protokot 005, Protokot 006,
Protokot 007 i Protokot 010) przeprowadzonych w Amerykach, Europie, regionie Azji i Pacyfiku oraz
Afryce oceniono immunogennos¢ szczepionki CAPVAXIVE u 8369 osob w wieku 18 lat i starszych,
sposrod ktorych 5450 otrzymato szczepionke CAPVAXIVE. Wsrod uczestnikow wiaczonych do
badan fazy 3 znajdowaly si¢ osoby doroste z roznych grup wiekowych; okoto 32% byto w wieku od
18 do 49 lat, 32% od 50 do 64 lat, 29% od 65 do 74 lat i 8% w wieku 75 lat i starszych. Sposrod osob
zaszczepionych, 14% otrzymato wcze$niej inne szczepionki przeciw pneumokokom, u 33%
wystepowaty czynniki ryzyka choroby pneumokokowej (np. alkoholizm, przewlekta choroba serca,
przewlekta choroba watroby, przewlekta choroba pluc, w tym astma, cukrzyca, zaburzenia nerek,



palenie tytoniu), a okoto 4% bylo osobami dorostymi zyjacymi z wirusem HIV, co wigze si¢
z wysokim ryzykiem choroby pneumokokowe;.

W kazdym badaniu immunogenno$¢ oceniono na podstawie swoistych dla serotypu odpowiedzi
w tescie OPA 1 IgG 1 miesigc po zaszczepieniu.

Badania kliniczne prowadzone z udziatem osob dorostych, ktore nie byly wczesniej zaszczepione
szczepionkq przeciw pneumokokom

Skutecznos¢ szczepionki CAPVAXIVE przeciw inwazyjnej chorobie pneumokokowej

i pneumokokowemu zapaleniu phuc u 0s6b dorostych oceniono na podstawie pordéwnania
immunogennosci z zarejestrowang szczepionka przeciw pneumokokom (20-walentna szczepionka
skoniugowana przeciw pneumokokom (PCV20) oraz PPSV23).

Protokot 003

W badaniu prowadzonym metodg podwojnie Slepej proby 2362 osoby w wieku 50 lat i starsze, ktore
nie byly wczesdniej zaszczepione szczepionka przeciw pneumokokom, przydzielono losowo do grup
otrzymujacych albo szczepionk¢ CAPVAXIVE, albo PCV20. Odpowiedz immunologiczna oceniona
na podstawie stosunku warto$ci $redniej geometrycznej miana (ang. GMT, geometric mean titre)
(CAPVAXIVE/PCV20) zostata przedstawiona w tabeli 2.

Szczepionka CAPVAXIVE spehita wstepnie zdefiniowane kryterium statystyczne co najmnie;j
roOwnowazno$ci w poréwnaniu ze szczepionka PCV20 wobec 10 serotypow zawartych w obu
szczepionkach, ocenione na podstawie stosunku wartosci $redniej geometrycznej miana (GMT)
(CAPVAXIVE/PCV20), gdzie kryterium dotyczace co najmniej rOwnowaznosci bylto spetnione, jesli
dolne granice dwustronnego 95% przedziatu ufnosci (ang. CI, Confidence Interval) wynosity > 0,5.
Szczepionka CAPVAXIVE spehita wstepnie zdefiniowane kryterium nadrzedno$ci wzglgdem
szczepionki PCV20 wobec wszystkich oprdocz jednego (15C) z 11 dodatkowych serotypow
znajdujacych si¢ w szczepionce CAPVAXIVE, ocenione na podstawie stosunku wartosci GMT
(CAPVAXIVE/PCV20), gdzie statystyczne kryterium nadrzednos$ci byto spetnione, jesli dolne granice
dwustronnego 95% CI wynosity > 2,0 (patrz tabela 2).



Tabela 2: Swoiste dla serotypu wartosci GMT w tescie OPA u os6b w wieku > 50 lat, ktore nie
byly weczesniej zaszczepione szczepionka przeciw pneumokokom (Protokoét 003)

Serotyp pneumokokowy CAPVAXIVE PCV20 Stosunek wartosci GMT*
(N=1179) (N=1177) (CAPVAXIVE/PCV20)
n GMT* n | gmr (95% CD*
10 wspdlnych serotypow’
3 1154 274,0 1161 176,7 1,55 (1,40; 1,72)
6A 1148 2302,0 1153 2972,5 0,77 (0,68; 0,88)
7F 1152 3637,4 1158 34299 1,06 (0,95; 1,18)
8 1155 2501,3 1158 1811,1 1,38 (1,25; 1,53)
10A 1161 3893,4 1159 4678,0 0,83 (0,75; 0,93)
11A 1145 3232,6 1150 2092.,8 1,54 (1,39; 1,72)
12F 1160 2641,2 1161 2499,6 1,06 (0,92; 1,21)
19A 1159 2136,1 1162 2871,8 0,76 (0,69; 0,84)
22F 1147 3874,5 1154 4770,1 0,81 (0,72; 0,92)
33F 1154 13 558,9 1157 117421 1,15 (1,01; 1,32)
11 dodatkowych serotypéw w szczepionce CAPVAXIVE?
ON 1147 7470,7 1150 1640,4 4,55 (4,12; 5,04)
15A 1107 52372 1102 1589,0 3,30 (2,91; 3,74)
15C 1153 4216,2 1158 20723 2,03 (1,77; 2,34)
16F 1151 4868,2 1153 846,3 5,75 (5,16; 6,41)
17F 1148 7764,9 1156 460,4 16,86 (14,90; 19,09)
20A 1161 6099,2 1155 631,1 9,66 (8,66; 10,79)
23A 1132 37372 1104 461,5 8,10 (6,86; 9,55)
23B 1160 1082,5 1160 107,3 10,09 (8,48; 12,00)
24F 1153 2728,6 1130 70,5 38,71 (33,87; 44,25)
31 1153 3132,5 1154 144,4 21,69 (18,68; 25,18)
35B 1153 8527,8 1159 1383,0 6,17 (5,59; 6,80)
Serotyp zwigzany z reaktywnoscig krzyzowa
15B 1140 4400,6 1141 4640,0 0,95 (0,84; 1,07)
* Wartosci GMT, stosunek wartosci GMT i 95% CI okreslono na podstawie modelu ograniczonej analizy danych
wzdhiznych.

T Kryterium dotyczace co najmniej rtownowazno$ci bylo spetione, jesli dolna granica dwustronnego 95% CI dla
szacunkowej wartosci stosunku GMT (CAPVAXIVE/PCV20) wynosita > 0,5.

 Kryterium nadrzednosci bylo spetnione, jesli dolna granica dwustronnego 95% CI dla szacunkowej wartosci stosunku
GMT (CAPVAXIVE/PCV20) wynosita > 2.0.

N=liczba 0s6b poddanych randomizacji i zaszczepionych, n=liczba 0sdb objetych analizg.

Szczepionka CAPVAXIVE spehita kryterium nadrzednosci w porownaniu do szczepionki PCV20
wobec 10 z 11 dodatkowych serotypow (oprocz 15C) znajdujacych sie¢ w szczepionce CAPVAXIVE,
ocenione na podstawie odsetka osob, ktore osiagnety > 4-krotne zwigkszenie odpowiedzi OPA

w ciggu 1 miesigca po zaszczepieniu w porownaniu z odpowiedzig przed szczepieniem. Kryterium
nadrzednos$ci zdefiniowano jako roznice miedzy szczepionka CAPVAXIVE a PCV20

wynoszacg > 10 punktow procentowych.

Porownanie immunogennosci u 0séb w wieku od 18 do 49 lat, ktore nie byly wezesniej zaszczepione
szczepionkq przeciw pneumokokom

W badaniu prowadzonym metodg podwojnie Slepej proby osoby w wieku od 18 do 49 lat, ktore nie byty
wczesniej zaszczepione szczepionkg przeciw pneumokokom, przydzielono losowo w stosunku 2:1 do
grup otrzymujacych szczepionke CAPVAXIVE (N=200) lub PCV20 (N=100). Grupe oséb w wieku od
18 do 49 lat, ktore otrzymaly szczepionkg¢ CAPVAXIVE (N=200) porownano z grupa osob w wieku od
50 do 64 lat (N=589), ktore rowniez otrzymaty CAPVAXIVE w celu oceny odpowiedzi OPA.



Poréwnanie swoistych dla serotypu odpowiedzi immunologicznych po zastosowaniu szczepionki
CAPVAXIVE zakonczylo si¢ powodzeniem dla kazdego z 21 serotypow szczepionki u osob w wieku
od 18 do 49 lat w odniesieniu do 0séb w wieku od 50 do 64 lat, poniewaz dolna granica dwustronnego
95% CI stosunku wartosci GMT dla kazdego serotypu wynosita > 0,5 (patrz tabela 3).

Tabela 3: Porownanie swoistych dla serotypu wartosci GMT w teScie OPA u 0s6b w wieku 18-
49 lat i w wieku 50-64 lat, ktore nie byly wczesniej zaszczepione szczepionka przeciw
pneumokokom, a ktore otrzymaly szczepionk¢ CAPVAXIVE (Protokét 003)

Stosunek wartosci GMT**
Serotyp 18-49 lat 50-64 lat
pneumokokowy (N=200) (N=589) (18-49 1at/S0-64 lat)
(95% CI)*
n GMT n GMT

3 194 308.,6 572 282,7 1,09 (0,90; 1,33)
6A 196 5289,6 569 2572,9 2,06 (1,61;2,62)
7F 198 64472 571 4278,8 1,51 (1,23; 1,84)

8 197 4516,0 571 3004,7 1,50 (1,26; 1,79)
ON 197 17 283,2 570 8791,4 1,97 (1,59; 2,43)
10A 197 6808,1 575 4382,6 1,55 (1,26; 1,92)
11A 196 5871,6 564 3785,8 1,55 (1,26; 1,91)
12F 196 6150,4 574 3561,2 1,73 (1,37; 2,17)
15A 184 11 319,2 550 5901,2 1,92 (1,55;2,37)
15C 195 10 194,0 570 5708,0 1,79 (1,36; 2,35)
16F 193 8877,0 571 5720,0 1,55 (1,26; 1,91)
17F 194 16 070,6 568 10 068,0 1,60 (1,26; 2,02)
19A 198 27732 574 2374,6 1,17 (0,97; 1,40)
20A 197 13 150,0 575 7562,7 1,74 (1,39; 2,18)
22F 198 9299,6 568 4683,6 1,99 (1,58; 2,49)
23A 192 88487 561 4739,5 1,87 (1,43;2,44)
23B 198 2140,1 575 1420,0 1,51 (1,11;2,04)
24F 197 4137,6 570 3047,2 1,36 (1,10; 1,67)
31 195 8005,6 570 3820,7 2,10 (1,63; 2,69)
33F 197 34 805,5 570 17 607,4 1,98 (1,52; 2,57)
35B 198 13 933,4 573 9053,9 1,54 (1,26; 1,87)

* Wartosci GMT, stosunek wartosci GMT i 95% CI okreslono na podstawie modelu analizy danych wzdhuznych.

T Wniosek o wynikach pordwnania immunogennoéci ustalono na podstawie dolnej granicy 95% CI dla szacunkowej warto$ci
stosunku GMT (18-49 lat/50-64 lat) wynoszacego > 0,5.

N=liczba 0s6b poddanych randomizacji i zaszczepionych, n=liczba 0séb objetych analiza.

Protokot 010

W badaniu prowadzonym metodg podwojnie Slepej proby 1484 osoby w wieku 50 lat i starsze, ktore
nie byly wczesniej zaszczepione szczepionka przeciw pneumokokom, przydzielono losowo do grup
otrzymujacych albo szczepionk¢ CAPVAXIVE, albo PPSV23; 46% uczestnikow byto w wieku od 50
do 64 lat, 54% w wieku 65 lat i starszych, a 10% bylto w wieku 75 lat i starszych. Odpowiedz
immunologiczna oceniona na podstawie stosunku wartosci GMT (CAPVAXIVE/PPSV23) zostala
przedstawiona w tabeli 4.

Szczepionka CAPVAXIVE spehita wstepnie zdefiniowane kryterium statystyczne co najmnie;j
rownowaznosci w poréwnaniu do szczepionki PPSV23 wobec 12 serotypow zawartych w obu
szczepionkach, ocenione na podstawie stosunku wartosci GMT (CAPVAXIVE/PPSV23), gdzie
kryterium dotyczace co najmniej rownowaznosci byto spetnione, jesli dolne granice dwustronnego
95% przedziatu ufnosci (CI) wynosity > 0,5. Szczepionka CAPVAXIVE speknita wstepnie
zdefiniowane kryterium nadrzedno$ci w poréwnaniu do szczepionki PPSV23 wobec 9 dodatkowych
serotypow znajdujacych sie¢ w szczepionce CAPVAXIVE, ocenione na podstawie stosunku warto$ci
GMT (CAPVAXIVE/PPSV23), gdzie statystyczne kryterium nadrzgdnosci bylo spetnione, jesli dolne
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granice dwustronnego 95% CI wynosity > 2,0 (patrz tabela 4).

Tabela 4: Swoiste dla serotypu wartosci GMT w teScie OPA u 0s6b w wieku > 50 lat, ktére nie
byly wczesniej zaszczepione szczepionkg przeciw pneumokokom (Protokot 010)

Serotyp pneumokokowy CAPVAXIVE PPSV23 Stosunek wartosci GMT*
(N=739) (N=741) (CAPVAXIVE/PPSV23)
n | GMT* n [ GMT* (95% Ch*
12 wspélnych serotypow’
3 725 230,4 729 211,5 1,09 (0,96; 1,23)
7F 729 4876,7 732 3314,6 1,47 (1,29; 1,68)
8 730 3379,6 733 2882,1 1,17 (1,04; 1,32)
9N 728 7346,6 729 65459 1,12 (1,00; 1,26)
10A 725 43829 726 2818,7 1,55 (1,37, 1,77)
11A 728 3711,1 729 1809,7 2,05 (1,82;2,31)
12F 728 3031,8 732 1854,9 1,63 (1,40; 1,90)
17F 722 8215,7 730 4060,5 2,02 (1,77;2,31)
19A 731 2670,0 732 1879,9 1,42 (1,26; 1,60)
20A 730 6966,1 733 4208.4 1,66 (1,46; 1,88)
22F 725 4724,1 728 3084,9 1,53 (1,34; 1,75)
33F 727 15497,3 731 17 483,0 0,89 (0,76; 1,04)
9 dodatkowych serotypéw w szczepionce CAPVAXIVE?!
6A 729 31939 730 964,0 3,31 (2,84; 3,87)
15A 715 6746,5 703 1462,1 4,61 (3,99; 5,33)
15C 729 7604,8 730 2605,0 2,92 (2,50; 3,42)
16F 726 6675,4 723 1482,2 4,50 (3,99; 5,09)
23A 711 4804,2 690 837,2 5,74 (4,81; 6,85)
23B 730 2252,6 726 137,2 16,42 (13,46;20,03)
24F 723 4568,0 705 1346,7 3,39 (2,97, 3,87)
31 730 5040,7 731 423,9 11,89 (10,16; 13,91)
35B 728 10 707,5 732 1735,0 6,17 (5,54; 6,87)
Serotyp zwigzany z reaktywnoscia krzyzowa
15B | 716 | 51573 | 727 | 32432 | 1,59 (1,37; 1,85)
* Warto$ci GMT, stosunek wartosci GMT oraz 95% CI okreslono na podstawie modelu ograniczonej analizy danych

wzdtuznych.

f Kryterium dotyczace co najmniej réwnowaznoséci byto spelione, jesli dolna granica dwustronnego 95% CI dla
szacunkowej wartosci stosunku GMT (CAPVAXIVE/PPSV23) wynosita > 0,5.

 Kryterium nadrzednos$ci bylo spetione, jesli dolna granica dwustronnego 95% CI dla szacunkowej warto$ci stosunku
GMT (CAPVAXIVE/PPSV23) wynosita > 2,0.

N=liczba 0s6b zrandomizowanych i zaszczepionych, n=liczba 0séb objetych analiza.

Szczepionka CAPVAXIVE spehita kryterium nadrzednosci w porownaniu do szczepionki PPSV23
wobec 8 z 9 dodatkowych serotypow (oprocz 15C) znajdujacych sie w szczepionce CAPVAXIVE,
ocenione na podstawie odsetka osob, ktdre osiagnely > 4-krotne zwigkszenie odpowiedzi OPA

w ciggu 1 miesigca po zaszczepieniu w porownaniu z odpowiedzig przed szczepieniem. Kryterium
nadrzednos$ci zdefiniowano jako roznice miedzy szczepionkg CAPVAXIVE a PPSV23 wynoszaca
> 10 punktow procentowych.

Badania kliniczne prowadzone z udzialem 0s6b dorostych, ktére byly wczesniej zaszczepione
szczepionka przeciw pneumokokom

Protokot 006

Opisowe badanie fazy 3, do ktorego wigczono osoby w wieku > 50 lat, ktore byly wczesniej
zaszczepione innymi szczepionkami przeciw pneumokokom co najmniej 1 rok przed wlaczeniem do
badania. Uczestnikéw przydzielono losowo do grup otrzymujacych szczepionke CAPVAXIVE albo
inng szczepionke przeciw pneumokokom.

We wszystkich trzech kohortach, wedhug oceny swoistych dla serotypu wartosci GMT w tescie OPA,
wykazano, ze szczepionka CAPVAXIVE byta immunogenna dla wszystkich 21 serotypow w niej
zawartych. Wartosci GMT w tescie OPA byly zasadniczo poréwnywalne migdzy dwiema
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zaszczepionymi grupami wobec serotypow wspolnych i wyzsze w grupie zaszczepionej szczepionka
CAPVAXIVE wobec serotypow dodatkowych, zawartych tylko w szczepionce CAPVAXIVE.

Szczegdlne grupy pacjentow

Osoby doroste zyjgce z wirusem HIV

Protokot 007

W badaniu prowadzonym metodg podwojnie Slepej proby 313 osob dorostych zyjacych z wirusem
HIV, wczeséniej zaszczepionych lub nieszczepionych przeciw pneumokokom, przydzielono losowo

w stosunku 1:1 do grup otrzymujacych albo szczepionkg¢ CAPVAXIVE, a nastepnie 8 tygodni pdzniej
placebo, albo szczepionke PCV 15, a nastepnie 8 tygodni p6zniej PPSV23 (PCV15+PPSV23).

W momencie badan przesiewowych sposrod zaszczepionych uczestnikow u 6,7% liczba limfocytow T
CD4+ wynosita od > 50 do < 350 komorek/ul, u 18,6% wynosita od > 350 do < 500 komorek/pl,

au 74,7% wynosita > 500 komorek/ul; u 83% wiremia HIV byta niewykrywalna (< 20 kopii/ml).

Wedhug oceny swoistych dla serotypu wartosci GMT w teScie OPA 1 miesigc po zaszczepieniu
szczepionkag CAPVAXIVE wykazano, ze szczepionka CAPVAXIVE byta immunogenna dla
wszystkich 21 serotypow w niej zawartych. Szczepionka CAPVAXIVE wywotata odpowiedzi
immunologiczne, ktére byly zasadniczo porownywalne z odpowiedzig na szczepienie
PCV15+PPSV23 wobec 13 wspdlnych serotypow i wyzsze wobec 8 serotypow obecnych dodatkowo
w szczepionce CAPVAXIVE, zgodnie z oceng warto§ci GMT w tescie OPA 1 miesiac po
zaszczepieniu szczepionkg CAPVAXIVE i 1 miesigc po zaszczepieniu PCV 15+ PPSV23.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymatla obowiagzek dotaczania wynikéw badan szczepionki
CAPVAXIVE w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w zapobieganiu chorobie
wywotywanej przez Streptococcus pneumoniae (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).
5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznosci po podaniu
wielokrotnym oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie ujawniajg zagrozenia dla
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek (NaCl)

Histydyna

Polisorbat 20 (E432)

Kwas solny (HCI; do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac tej szczepionki z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczacych zgodnosci.
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6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Po wyjeciu z lodowki szczepionke CAPVAXIVE nalezy podac¢ tak szybko, jak to mozliwe.

Badania stabilno$ci wskazuja, ze szczepionka CAPVAXIVE zachowuje stabilno$¢ w temperaturze do
25°C przez 96 godzin. Pod koniec tego okresu szczepionkg¢ CAPVAXIVE nalezy zuzy¢ lub wyrzucic.
Dane te majg stuzy¢ jako wskazowka dla fachowego personelu medycznego wylacznie w przypadku
tymczasowych wahan temperatury.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

0,5 ml roztworu w jednodawkowej ampultko-strzykawce (ze szkta typu I) z zatyczka ttoka (guma
bromobutylowa) i z wieczkiem (guma styrenowo-butadienowa lub izoprenowo-bromobutylowa).

Opakowania zawierajg 1 ampulko-strzykawke lub 10 amputko-strzykawek, bez igiet, z 1 oddzielna
igla lub 2 oddzielnymi igtami na ampultko-strzykawke.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

stosowania

. Szczepionke nalezy stosowac w dostarczonej postaci.

. Przed podaniem nalezy obejrze¢ roztwor, aby sprawdzié, czy nie zawiera czgstek statych i czy
nie zmienit barwy. Szczepionke nalezy wyrzuci¢, jesli obecne sg w niej czastki state i (lub)
wystapila zmiana barwy.

. Nalezy natozy¢ igle z tacznikiem typu Luer lock, obracajac ja w kierunku zgodnym z ruchem

wskazowek zegara do momentu, gdy igta zostanie stabilnie zamocowana na strzykawce.

. Szczepionke CAPVAXIVE nalezy podawa¢ wytacznie we wstrzyknieciu domig$niowym.
Szczepionke t¢ nalezy podawac najlepiej w migsien naramienny gornej czg¢sci ramienia u 0oso6b
dorostych, z zachowaniem ostroznosci, aby nie wstrzykiwac jej w nerwy 1 naczynia krwiono$ne
lub ich okolice.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia
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8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

WYTWORCA BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI
CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznych substancji czynnych

MSD International GmbH
Brinny, Innishannon
Cork,

T12 RD82

Irlandia

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte.
o Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportoéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa

w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedlozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
e na zadanie Europejskiej Agencji Lekdw;
e wrazie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktoére mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
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lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE — Ampultko-strzykawka

’ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CAPVAXIVE roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana (21-walentna)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka (0,5 ml) zawiera 4 pg polisacharydu pneumokokowych serotypdéw 3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A,
11A, 12F, 15A, de-O-acetylowany typ15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F i 35B
skoniugowanych z biatkiem no§nikowym CRM ;.

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: NaCl, histydyna, E432, HCI, woda do wstrzykiwan.
Wigcej informacji patrz ulotka dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka (0,5 ml) bez igly

1 amputko-strzykawka (0,5 ml) + 1 igta

1 amputko-strzykawka (0,5 ml) + 2 igly

10 ampulko-strzykawek (0,5 ml kazda) bez igiet
10 amputko-strzykawek (0,5 ml kazda) + 10 igiet
10 amputko-strzykawek (0,5 ml kazda) + 20 igiet

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie domig$niowe

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39,

2031 BN Haarlem

Holandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1913/001 — opakowanie po 1 bez igly
EU/1/25/1913/002 — opakowanie po 1 + 1 igta
EU/1/25/1913/003 — opakowanie po 1 + 2 igly
EU/1/25/1913/004 — opakowanie po 10 bez igiet
EU/1/25/1913/005 — opakowanie po 10 + 10 igiet
EU/1/25/1913/006 — opakowanie po 10 + 20 igiet

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA — Ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

CAPVAXIVE
Roztwor do wstrzykiwan Ptyn do wstrzykiwan
im.

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie domig$niowe

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE

MSD
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

CAPVAXIVE roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana (21-walentna)

vNiniej szy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zaszczepieniem, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcié sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Szczepionke t¢ przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac¢ innym.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka CAPVAXIVE i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki CAPVAXIVE
Jak stosowac¢ szczepionke CAPVAXIVE

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke CAPVAXIVE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest szczepionka CAPVAXIVE i w jakim celu si¢ jg stosuje

CAPVAXIVE jest szczepionkg przeciw pneumokokom, ktora jest stosowana:

e u 0s6b w wieku 18 lat i starszych w celu ochrony przed chorobami wywotanymi przez
bakterie zwane Streptococcus pneumoniae lub pneumokokami. Do tych chordb naleza:
zakazenie phuc (zapalenie ptuc), zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych oraz zakazenie krwi
(bakteriemia).

Szczepionka dziala poprzez wspomaganie organizmu w wytwarzaniu wtasnych przeciwcial, ktore
chronig pacjenta przed tymi chorobami.

2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki CAPVAXIVE

Kiedy nie przyjmowa¢ szczepionki CAPVAXIVE:

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne, w tym toksoid btoniczy lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed przyjeciem szczepionki CAPVAXIVE nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli:

e u pacjenta wystepuje wysoka goraczka lub ciezkie zakazenie. W takich przypadkach moze
by¢ konieczne odroczenie szczepienia do czasu wyzdrowienia pacjenta. Jednak, lekka
goraczka lub zakazenie (na przyktad przezigbienie) nie jest powodem do odroczenia
szczepienia.

e u pacjenta wystepuja jakiekolwiek problemy z krwawieniem, tatwo powstajg siniaki lub
pacjent przyjmuje leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi.

24



e u pacjenta wystepuje lgk zwigzany ze wstrzyknigciami lub kiedykolwiek utracit przytomnosé¢
po jakimkolwiek wstrzyknigciu.

e uklad odpornosciowy pacjenta jest ostabiony (co oznacza, ze organizm pacjenta ma mniejsza
zdolnos$¢ zwalczania zakazen) lub jesli pacjent przyjmuje pewne leki, ktére moga ostabiac
uktad odpornosciowy.

Podobnie jak w przypadku jakiejkolwiek szczepionki, szczepionka CAPVAXIVE moze nie w petni
chroni¢ wszystkie osoby, ktore zostang zaszczepione.

Dzieci i mlodziez
Szczepionki CAPVAXIVE nie badano u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Szczepionka CAPVAXIVE a inne leki/szczepionki
Szczepionka CAPVAXIVE moze by¢ podawana w tym samym czasie co szczepionka przeciw grypie
(inaktywowana).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli:
e pacjent przyjmuje obecnie, przyjmowat ostatnio lub planuje przyjmowac jakiekolwiek inne
leki.
e pacjent przyjat niedawno lub planuje przyjecie jakiejkolwiek innej szczepionki.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed przyjeciem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Szczepionka CAPVAXIVE nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn. Jednak, niektore dzialania wymienione w punkcie 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane” moga tymczasowo wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

Szczepionka CAPVAXIVE zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Szczepionka CAPVAXIVE zawiera polisorbat 20

Ten lek zawiera 0,5 mg polisorbatu 20 w kazdej 0,5 ml dawce roztworu do wstrzykiwan. Polisorbaty
moga powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja znane
reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ szczepionke CAPVAXIVE

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli pacjent otrzymal wczeéniej
szczepionke przeciw pneumokokom.

Dorosli

Pacjent otrzyma 1 wstrzyknigcie (1 dawke 0,5 ml).
Lekarz lub pielggniarka poda szczepionke w migsien w gérnej czgsci ramienia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem szczepionki CAPVAXIVE,
nalezy zwrocic sie¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka CAPVAXIVE moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 1000):

Szczepionka CAPVAXIVE moze powodowaé reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢), w tym nadmierne
skurcze mig¢éni drog oddechowych powodujace trudnos$ci w oddychaniu (skurcz oskrzeli). Nalezy
natychmiast zwroci¢ si¢ po pomoc medyczna, w przypadku wystgpienia objawdw reakcji alergicznej,
ktoére moga by¢ nastepujace:

o Swiszczenie lub problemy w oddychaniu
o Obrzegk twarzy, warg lub jezyka

o Pokrzywka

o Wysypka

Inne dzialania niepozadane
Nastegpujace dzialania niepozadane obserwowano po zastosowaniu szczepionki CAPVAXIVE:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10):

. Bol gtowy
. B4l w miejscu wstrzyknigcia
o Uczucie zmgczenia

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 10):

o Bl miesni (bardzo czgsto u oséb w wieku od 18 do 49 lat)

o Zaczerwienienie lub opuchlizna w miejscu wstrzykniecia (bardzo czgsto u oséb w wieku od
18 do 49 lat)

. Goraczka

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 100):
Obrzek weztow chtonnych

Zawroty glowy

Nudnosci

Biegunka

Wymioty

Bol stawow

Swedzenie w miejscu wstrzykniecia

Dreszcze

Zasinienie w miejscu wstrzyknigcia

Te dziatania niepozadane sg na ogét tagodne lub umiarkowane i utrzymujg si¢ przez krotki czas.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ szczepionke CAPVAXIVE

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

26


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

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie
strzykawki po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodoéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazaé. Przechowywa¢ ampulko-strzykawke
w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

Po wyjeciu z lodowki szczepionke CAPVAXIVE nalezy podac¢ tak szybko, jak to mozliwe. Jednak
w sytuacjach, w ktorych szczepionka CAPVAXIVE jest tymczasowo przechowywana poza lodéwka,
zachowuje stabilno$¢ w temperaturze do 25°C przez 96 godzin. Pod koniec tego okresu szczepionke
CAPVAXIVE nalezy zuzy¢ lub wyrzuci¢. Informacje te stanowig wskazowke dla fachowego
personelu medycznego wylacznie w przypadku krotkotrwalych wahan temperatury.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka CAPVAXIVE

Substancjami czynnymi sg:

- polisacharydy z pneumokokow nalezacych do typow 3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A, de-
O-acetylowany typ 15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F i 35B
(4 mikrogramy z kazdego typu).

Kazdy polisacharyd jest zwigzany z biatkiem no$nikowym (CRM 7). Polisacharydy i biatko
nos$nikowe nie sg zywymi drobnoustrojami i nie wywotujg choroby.

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera okoto 65 mikrograméw biatka nosnikowego.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek (NaCl), histydyna, polisorbat 20 (E432), kwas solny (HCI, do
ustalenia pH) oraz woda do wstrzykiwan. Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat
polisorbatu 20 (E432), patrz punkt 2.

Jak wyglada szczepionka CAPVAXIVE i co zawiera opakowanie

Szczepionka CAPVAXIVE to bezbarwny, przezroczysty do opalizujacego roztwor do wstrzykiwan
(ptyn do wstrzykiwan) w amputko-strzykawce jednodawkowej (0,5 ml). Szczepionka CAPVAXIVE
jest dostepna w opakowaniach zawierajacych 1 amputko-strzykawke lub 10 amputko-strzykawek, bez
igiet, z 1 oddzielng igta lub z 2 oddzielnymi igtami na amputko-strzykawke.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandia.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgi¢/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

EAirGoa

MSD A.®.E.E.

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

Espaiia

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

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

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor ehf.
Simi: + 354 535 7000
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Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

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

Nederland

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

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

Norge

MSD (Norge) AS

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

Osterreich
Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044

dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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



Italia Suomi/Finland

MSD Italia S.r.1. MSD Finland Oy

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

Kvnpog Sverige

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

Latvija

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

e Szczepionke nalezy stosowaé w dostarczonej postaci.

e Przed podaniem nalezy obejrze¢ roztwor, aby sprawdzié, czy nie zawiera czastek statych i czy
nie zmienil barwy. Szczepionke nalezy wyrzucié, jesli obecne sg w niej czastki state i (lub)
wystapita zmiana barwy.

e Nalezy nalozy¢ igle z tacznikiem typu Luer lock, obracajac ja w kierunku zgodnym z ruchem
wskazdwek zegara do momentu, gdy igla zostanie stabilnie zamocowana na strzykawce.

e Szczepionke CAPVAXIVE nalezy podawa¢ wylacznie we wstrzyknieciu domig§niowym.
Szczepionke t¢ nalezy podawac najlepiej w migsien naramienny gornej czesci ramienia u osob
dorostych, z zachowaniem ostrozno$ci, aby nie wstrzykiwac jej w nerwy i naczynia
krwionos$ne lub ich okolice.

Szczepionka CAPVAXIVE moze by¢ podawana u 0so6b dorostych jednoczesnie z czterowalentng
szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion, inaktywowana). Rozne szczepionki podawane

w postaci wstrzykniecia nalezy zawsze podawac w rozne miejsca wstrzyknigcia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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