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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prevenar zawiesina do wstrzykiwan.
Szczepionka przeciw pneumokokom sacharydowa, skoniugowana, adsorbowana

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 0,5 ml zawiera:

Polisacharyd pneumokokowy serotyp 4* 2 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 6B* 4 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 9V* 2 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 14* 2 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 18C* 2 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 19F* 2 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 23F* 2 mikrogramy

* skoniugowany z biatkiem no$nikowym CRM,; i adsorbowany na fosforanie gling/(0,5 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.

Szczepionka jest jednorodna, biatg zawiesing.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZX3
4.1 Wskazania do stosowania

Czynne uodpornienie przeciwko ciiprobie wywotywanej przez serotypy 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F 1 23F
bakterii Streptococcus pneumaoniéz (wtaczajac sepse, zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych,
zapalenie pluc, bakteriemige,i Ostre zapalenie ucha srodkowego) u niemowlat i dzieci od 2. miesigca do
5. roku zycia (patrz punkgy 42, 4.4 1 5.1).

Liczba dawek do peaania dzieciom w réznych grupach wiekowych, patrz punkt 4.2.

Schemat stosgwania produktu Prevenar powinien by¢ ustalony zgodnie z programem szczepien
ochronnych zuwzglednieniem wystgpowania choroby inwazyjnej w réoznych grupach wiekowych jak
réowniez danych epidemiologicznych o zmienno$ci serotypéw w réznych obszarach geograficznych
(patwz punkty 4.4, 4.815.1).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Schematy szczepienia szczepionkg Prevenar powinny by¢ oparte na oficjalnych zaleceniach.
Niemowleta w wieku 2-6 miesiecy:

Podstawowy schemat szczepienia obejmuje trzy dawki, kazda po 0,5 ml, pierwsza dawka zwykle

podawana w drugim miesigcu zycia, przy zachowaniu odst¢pu przynajmniej 1 miesigca pomigdzy
dawkami. Czwarta dawke zaleca si¢ w drugim roku zycia.




Alternatywnie, jezeli Prevenar jest podawany w ramach obowigzujgcego programu szczepien, mozna
rozwazy¢ zastosowanie 2-dawkowego schematu szczepienia. Pierwsza dawka moze by¢ podana od
drugiego miesigca zycia, druga dawka przynajmniej 2 miesigce pozniej, a trzecia (uzupetniajaca) w
11-15 miesigcu zycia (patrz punkt 5.1).

Starsze niemowleta i dzieci, ktdre nie byly wczesniej szczepione:

Niemowleta w wieku 7-11 miesigcy: dwie dawki, kazda po 0,5 ml przy zachowaniu odstepu
przynajmniej 1 miesigca pomi¢dzy dawkami. Trzecig dawke zaleca si¢ w drugim roku zycia.

Dzieci w wieku 12-23 miesiecy: dwie dawki, kazda po 0,5 ml przy zachowaniu odstepu przynajmniej
2 miesigcy pomi¢dzy dawkami.

Dzieci w wieku 24 miesig¢cy-5 lat: jednorazowa dawka.

Nie stwierdzono do tej pory, czy istnieje konieczno$¢ stosowania dawki przypominajacej po paviyzej
przedstawionych schematach szczepienia.

Sposob podawania

Szczepionke nalezy wstrzykiwa¢ domig$niowo. Preferowane miejsca wstrzykniedia-{o przednio-
boczna powierzchnia uda (migsien obszerny boczny) u niemowlat oraz migsief-garamienny u
mtodszych dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne, na ktorgkolwiek substancje pomocniczg lub na toksoid
bloniczy.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, podanie\szczepionki Prevenar nalezy odtozy¢ na
pOzniejszy termin u pacjentdw z ostra, ci¢zka chorabigiprzebiegajaca z goraczka. Niewielka infekcja,
taka jak przezigbienie, nie powinna jednak by¢ pavsodem odroczenia szczepienia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroZnosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku wszystkigh SZczepionek parenteralnych nalezy zabezpieczy¢ odpowiednie
leki 1 nadzor medyczny na wypadek ewentualnego wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu
szczepionki.

Nie podawac produktu lgczriczego Prevenar dozylnie.

Nalezy wzia¢ pod pwage ryzyko wystgpienia bezdechu oraz konieczno§¢ monitorowania czynnosci
oddechowych prze#43 do 72 godzin w przypadku podawania dawek podstawowego cyklu szczepienia
bardzo niedojrzatym wczesniakom (urodzonym < 28. tygodniu cigzy), szczegolnie dotyczy to
niemowlat, 1 Ktorych wystepowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne
korzy$qivynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go
odraczac.

Pi¢venar nie zapobiega chorobom wywotywanym przez inne serotypy Streptococcus pneumoniae niz
te, ktore sg zawarte w szczepionce ani nie chroni przed innymi mikroorganizmami powodujacymi
choroby inwazyjne lub zapalenie ucha srodkowego.

Szczepionki nie nalezy podawa¢ niemowlgtom lub dzieciom z trombocytopenia, lub z innym
zaburzeniem krzepnigcia, ktére moze stanowi¢ przeciwwskazanie do wstrzykniecia domigsniowego,
chyba Ze potencjalne korzysci ze szczepienia znacznie przewazaja ryzyko podania produktu.

Pomimo mozliwosci wystapienia odpowiedzi humoralnej na toksoid bloniczy, podanie szczepionki
nie zastgpuje rutynowych szczepien przeciw btonicy.



W przypadku dzieci w wieku od 2 lat do 5 lat zastosowano jednorazowe szczepienie pojedyncza
dawka produktu. Obserwowano wigkszg czgsto$¢ wystepowania reakcji miejscowych u dzieci w
wieku powyzej 24 miesigcy w poroOwnaniu z niemowletami (patrz punkt 4.8).

U dzieci z zaburzong odpowiedzig immunologiczng wystepujaca z powodu leczenia
immunosupresyjnego, defektu genetycznego, zakazenia HIV, czy z innych przyczyn, moze nastgpi¢
zmniejszenie produkcji przeciwcial w odpowiedzi na szczepienie.

Na podstawie ograniczonych danych wykazano, ze produkt Prevenar (podstawowy cykl szczepienia
obejmujacy 3 dawki) powoduje powstanie odpowiedniej odpowiedzi immunologicznej u niemowlat z
niedokrwistos$cig sierpowata, o profilu bezpieczenstwa podobnym do obserwowanego w grupie o
niskim ryzyku (patrz punkt 5.1). Nie sg dostgpne dane na temat bezpieczenstwa stosowania i
immunogennos$ci produktu Prevenar u dzieci z innych szczegdlnych grup wysokiego ryzyka
inwazyjnej choroby pneumokokowej (np. dzieci z innym wrodzonym lub nabytym zaburzeniera
czynnosci $ledziony, z zakazeniem HIV, chorobg nowotworowa, zespolem nerczycowym . 2ecyzje o
szczepieniu dzieci z grup wysokiego ryzyka nalezy podejmowac indywidualnie.

Dzieci ponizej 2. roku zycia powinny otrzyma¢ odpowiednig dla wieku liczbe daxvek szczepionki
Prevenar (patrz punkt 4.2). Zastosowanie tej skoniugowanej szczepionki pneuizokokowej nie
zastepuje podawania 23-walentnych szczepionek pneumokokowych dziecigini= 24. miesigca zycia z
chorobami (takimi jak: niedokrwisto$¢ sierpowata, brak §ledziony, zakazenie HIV, choroba
przewlekta lub niedobor odpornosci) klasyfikujacymi je w grupie podws’zszonego ryzyka choroby
inwazyjnej spowodowanej przez Streptococcus pneumoniae. Jezeli jest to zalecane, dzieci w wieku
> 24 miesigcy z grupy ryzyka, wezesniej szczepione produktem Prevenar, powinny otrzymac 23-
walentng szczepionkg pneumokokowa. Odstep pomigdzy skaniugowang szczepionka pneumokokowa
(Prevenar) a 23-walentna szczepionka pneumokokowa paitsacharydowa nie powinien by¢ krétszy niz
8 tygodni. Brak jest danych stwierdzajacych czy zastogowanie szczepionki pneumokokowej 23-
walentnej polisacharydowej u dzieci dotychczas nieSzezepionych lub szczepionych produktem
Prevenar moze powodowac¢ zmniejszong odpowziedz immunologiczng na kolejne dawki produktu
Prevenar.

W przypadku, gdy Prevenar jest podawahvyrownoczesnie z 6-walentng szczepionka
(DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB), lekarzpowinien by¢ §wiadomy, ze wyniki badan klinicznych
wskazuja na wigksza czesto$¢ wystepowania reakcji gorgczkowych w poréwnaniu z czgsto$cia ich
wystepowania po podaniu samgi ¢zczepionki 6-walentnej. Reakcje te mialy w wigkszosci
umiarkowany (nie wigcej niz 39°C lub 39°C) i przemijajacy przebieg (patrz punkt 4.8).

Leczenie przeciwgoratzkowe nalezy rozpocza¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi.

Profilaktyczne podiwanie lekow przeciwgoraczkowych zaleca si¢ u:

- wszystkichdzieci otrzymujacych Prevenar rOwnocze$nie ze szczepionkami zawierajacymi
petnok¢morkowa komponente krztuscows, ze wzgledu na wigksza czgsto$¢ wystepowania
goraczKi (patrz punkt 4.8).

- “dzieci z zespolami drgawkowymi lub obserwowanymi wcze$niej drgawkami gorgczkowymi.

Tk jak w przypadku innych szczepionek, Prevenar moze nie chroni¢ wszystkich osob przyjmujacych
szczepionke przed chorobg pneumokokowa. Dodatkowo, nalezy si¢ spodziewac, iz w przypadku
serotypow szczepionki, ochrona przed zapaleniem ucha §rodkowego jest stanowczo mniejsza niz
ochrona przed chorobg inwazyjng. Poniewaz zapalenie ucha srodkowego wywolywane jest przez
liczne drobnoustroje, inne niz serotypy pneumokokowe wystgpujace w szczepionce, nalezy wzig¢ pod
uwagge, iz ochrona przed zapaleniem ucha srodkowego jest mniejsza (patrz punkt 5.1).



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Prevenar mozna podawac¢ rownoczesnie z innymi szczepionkami pediatrycznymi zgodnie z
obowigzujacym programem szczepien ochronnych. Rozne szczepionki parenteralne nalezy zawsze
wstrzykiwaé w rdzne miejsca.

Odpowiedz immunologiczng na rutynowe szczepionki pediatryczne podawane rownoczesnie z
produktem Prevenar, przy zachowaniu odrebnych miejsc iniekcji, oceniano w 7 kontrolowanych
badaniach klinicznych. Odpowiedz humoralna na skoniugowang z toksoidem tgzcowym szczepionke
przeciw Hib (PRP-T) oraz na szczepionki przeciwko tezcowi i przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (HepB) byta podobna do grupy kontrolnej. W przypadku szczepionki przeciw Hib z
no$nikiem na biatku CRM obserwowano wzmocnienie odpowiedzi humoralnej przeciw Hib i przectw
btonicy w grupie niemowlat. Po dawce przypominajacej obserwowano nieznaczne obnizenie poZidmu
przeciwcial przeciw Hib, ale u wszystkich dzieci utrzymato si¢ miano przyj¢te za ochronne.
Obserwowano w roznym stopniu zmniejszenie odpowiedzi na antygeny krztusca, jak rowniéZ na
inaktywowang szczepionke przeciw polio (IPV). Znaczenie kliniczne tych interakcji pszestaje
nieznane. Nieliczne wyniki jeszcze otwartych badan klinicznych potwierdzaja zadowaldjaca
odpowiedz na MMR i osp¢ wietrzna.

Dane dotyczace rownoczesnego stosowania szczepionki Prevenar ze szczepignka Infanrix hexa
(DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB) nie wskazuja na znaczace klinicznie zab(rzénia odpowiedzi
humoralnej na kazdy z antygenow, w przypadku podania 3 dawek w szcZepieniu podstawowym.

Nie sg dostepne dane dotyczace wzajemnego oddziatywania w.nrzypadku rownoczesnego stosowania
innych szczepionek 6-walentnych i produktu Prevenar.

W badaniu klinicznym w ktérym oceniano réwnoczesiie stosowanie szczepionki Prevenar (3 dawki
podane w 2., 3,5. 1 6. miesigcu zycia oraz dawka prZypominajaca podana okoto 12. miesigca zycia) ze
szczepionkga Meningitec (skoniugowana szczepiehlyg przeciwko meningokokom z grupy C, podang w
2.1 6. miesigcu zycia oraz dawka przypominajgca podana okoto 12. miesigca zycia) nie
zaobserwowano wptywu na odpowiedz impwinclogiczng w przypadku zastosowania dwoch
skoniugowanych szczepionek ani po serii podstawowej, ani po podaniu dawki przypominajace;.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciazei|laktacje

Prevenar nie jest przeznaczony“do stosowania u dorostych. Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania szczepionki podeZzas cigzy i laktacji. Badania wptywu na rozrodczos$¢ u zwierzat nie sa
dostepne.

4.7 Wplyw na zdoinos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 v Dzialania niepozadane

Sezpieczenstwo stosowania szczepionki oceniano w rdéznych kontrolowanych badaniach klinicznych,
ktore objety ponad 18 000 zdrowych niemowlat (w wieku od 6 tygodni do 18 miesigcy). Wickszos¢
danych o bezpieczenstwie pochodzi z badania oceniajacego skutecznos$¢ produktu, w ktorym 17 066
niemowlat otrzymato 55 352 dawki produktu Prevenar. Oceniano takze bezpieczenstwo u starszych

dzieci, ktore byly szczepione po raz pierwszy.

We wszystkich tych badaniach podawano Prevenar rownoczes$nie z zalecanymi szczepionkami w
okresie dziecigcym.

Najczgsciej opisywane dzialania niepozadane to reakcje w miejscu wstrzyknigcia i goraczka.



W cyklu szczepien podstawowych nie obserwowano konsekwentnego zwigkszenia czestosci
wystepowania miejscowych lub uktadowych reakcji po kolejnych dawkach lub dawce uzupetniajace;j
z wyjatkami takimi jak przemijajaca tkliwos¢ (36,5%) i tkliwo$¢ utrudniajaca ruchy konczyny
(18,5%), ktora wystepowala czesciej przy podaniu dawki przypominajace;j.

U starszych dzieci otrzymujacych pojedyncza dawke szczepionki obserwowano wigksza czestosé
reakcji miejscowych, niz wczesniej opisane u niemowlat. Reakcje te miaty charakter przemijajacy. W
badaniach porejestracyjnych, w ktorych wzigto udziat 115 dzieci w wieku 2-5 lat, stwierdzono
wystepowanie tkliwosci u 39,1% dzieci, u 15,7% dzieci, tkliwos¢ powodowata utrudnione ruchy
konczyny. Zaczerwienienie wystapito u 40% dzieci, stwardnienie u 32,2%. Zaczerwienienie lub
stwardnienie o $rednicy > 2 cm byto obserwowane odpowiednio u 22,6% i 13,9% dzieci.

W przypadku rownoczesnego podawania produktu Prevenar z 6-walentnymi szczepionkami
(DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB) obserwowano goraczke > 38°C u od 28,3% do 48,3% niemowigt w
grupie otrzymujacej rownoczes$nie produkt Prevenar i 6-walentng szczepionke w porownaniy z
15,6%-23,4% w grupie otrzymujacej sama szczepionke 6-walentng. Goraczke powyzei39,5°C
obserwowano u 0,6 do 2,8% niemowlat otrzymujacych rownocze$nie produkt Prevenar 1 6-walentna
szczepionke (patrz punkt 4.4).

Reaktywno$¢ byta wigksza u dzieci po rownoczesnym podaniu szczepionki z petnokomorkows
komponentg krztuscowg. W badaniu obejmujacym 1 662 dzieci, goraczks » 38°C opisano u 41,2%
dzieci, ktore otrzymaty Prevenar rownoczesnie z DTP, w poréwnanju 2-27,9% w grupie kontrolne;j.
Gorgczke > 39°C opisano u 3,3% dzieci w porownaniu z 1,2% w gripie kontrolne;.

Dziatania niepozadane, ktore wystapily we wszystkich grupach-wiekowych podczas badan
klinicznych oraz po wprowadzeniu szczepionki do lecznitwa zostaly ponizej wymienione zgodnie z
czgstoscia wystepowania oraz klasyfikacjg uktadow iiiayzadow.

Czesto$¢ wystepowania zostata zdefiniowana nastgpujaco:
bardzo czgsto (= 1/10),

czesto (= 1/100 do < 1/10),

niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100),

rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000),

bardzo rzadko (< 1/10 000).

W obrebie kazdej grupy o gkreslonej czgstosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacyan si¢ nasileniem.

Zaburzenia krwi iA1Ikiadu chtonnego:
Bardzo rzadko: powigkszenie weztow chtonnych w okolicy miejsca wstrzyknigcia

Zaburzenia {iktadu immunologicznego:
Rzadko:eakeje nadwrazliwosci takie jak reakcja anafilaktyczna/rzekomoanafilaktyczna, w tym
wstrzas anafilaktyczny, obrzek angioneurotyczny, skurcz oskrzeli, duszno$¢, obrzgk twarzy

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Rzadko: drgawki, w tym drgawki gorgczkowe

Zaburzenia zotadka 1 jelit:
Bardzo czgsto: wymioty, biegunka, zmniejszenie apetytu

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Niezbyt czgsto: wysypka/pokrzywka
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy




Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Bardzo czgsto: reakcje w miejscu wstrzyknigcia (np. rumien, stwardnienie/obrzek, bol/tkliwosc);
goraczka > 38°C, drazliwo$¢, ptacz, senno$¢, niespokojny sen
Czgsto: obrzek/stwardnienie w miejscu podania i rumien o $rednicy ponad 2,4 cm, tkliwosé
uposledzajgca ruch konczyny, goraczka > 39°C
Rzadko: epizody hipotoniczno — hiporeaktywne, reakcje nadwrazliwos$ci wystepujace w miejscu
podania (np. zapalenie skory, $wiad, pokrzywka), zaczerwienienie

Bezdech u niemowlat przedwczesnie urodzonych (< 28. tygodniu ciazy) (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Stwierdzono przypadki przedawkowania produktu Prevenar, w tym przypadki podania wigkszei ‘dawki
niz zalecana oraz przypadki podania kolejnej dawki w krotszym niz zalecany okres w stosupku-do
poprzedniej dawki. W wigkszo$ci przypadkow nie stwierdzono dziatan niepozadanych. Dziglania
niepozadane wystepujace w przypadku przedawkowania produktu Prevenar byly takiesame jak
dziatania niepozadane obserwowane po jednej dawce.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki pneumokokowe, kod ATC: JO7TALO2.

Immunogennos$¢

U niemowlat, po podaniu szczepionki Prevenar, 3 dawek i dawki uzupekiajacej, zaobserwowano
znamienny wzrost st¢zenia przeciwcial (oznaczano.Za pomoca testu ELISA) przeciw wszystkim
serotypom szczepionkowym, chociaz $rednie@eometryczne stezen byty rézne dla 7 serotypow. Po
podstawowym cyklu szczepienia szczepioniky Prevenar wykazano rowniez obecno$¢ czynnosciowych
przeciwcial (oznaczanych w tescie opsetiiripfagocytarnym) przeciw wszystkim serotypom zawartym
w szczepionce. Nie badano trwato$ciprzeciwcial po stosowaniu podstawowego cyklu szczepienia i
dawki uzupetniajacej u niemowlat’ lub po podaniu pojedynczej dawki szczepionki starszym dzieciom.
Podanie nieskoniugowanych policacharydéw pneumokokowych po 13 miesigcach po podstawowym
cyklu szczepien produktem Preévenar, spowodowato uaktywnienie anamnestycznej odpowiedzi
immunologicznej dla 7 sgrotypow zawartych w szczepionce, co potwierdza skuteczno$¢ uodpornienia.

Dane dotyczgce imiaitnogennosci szczepionki podanej wedlug 2-dawkowego schematu oraz dawki
uzupetniajace} podanej w wieku okoto jednego roku, pochodza z wielu badan.

Wigkszo$¢ detiyeh wskazuje, Ze po stosowaniu szczepienia wedtug 2-dawkowego schematu, odsetek
dzieci, ktére|gsiggnely stezenia przeciwciat przeciwko serotypom 6B i 23F na poziomie > 0,35 pg/ml
(warta$¢h teferencyjne stezenia przeciwciat rekomendowane przez WHO)' , byt mniejszy gdy
poréwnano bezposrednio lub posrednio z odsetkiem dzieci po szczepieniu wedlug 3-dawkowego
sehiginatu. Dodatkowo, $rednie geometryczne stezenia serotypowo-swoistych przeciwcial (ang. GMC)
dia wigkszosci serotypow byly nizsze po podaniu niemowletom dwoch dawek, niz po podaniu 3
dawek. Niemniej jednak, odpowiedz immunologiczna po podaniu dawki uzupetiajacej u dzieci
uczacych si¢ chodzi¢, po zastosowaniu 2-dawkowego lub 3-dawkowego schematu szczepienia, byta
poréwnywalna dla wszystkich 7 serotypow, co wskazuje, ze szczepienie wedtug obu schematow
wywotuje odpowiednie uodpornienie.

' WHO technical report No 927, 2005; Appendix serological criteria for calculation and licensure of
new pneumococcal conjugate vaccine formulations for use in infants.



U dzieci w wieku 2-5 lat, po jednej dawce szczepionki Prevenar zaobserwowano znamienny wzrost
przeciwcial (oznaczenie za pomoca testu ELISA) dla wszystkich serotypow szczepionkowych.
Stezenia przeciwciat byly podobne do stezen uzyskanych po podaniu niemowletom trzech dawek i
dawki uzupeiajacej do 2. roku zycia. Badanie skuteczno$ci u dzieci w wieku 2 do 5 lat nie bylo
przeprowadzone.

Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych skutecznosci szczepienia wedtug 2-dawkowego
schematu i dawki uzupehiajacej u niemowlat, a znaczenie kliniczne nizszego stgzenia przeciwcial

przeciwko serotypom 6B i 23F po podaniu dwoch dawek szczepionki jest nieznane.

Skutecznos¢ przeciwko chorobie inwazyjnej

Szacunkowa ocen¢ skuteczno$ci otrzymano na podstawie populacji USA, gdzie serotypy obecnew
szczepionce odpowiadaty 80-89% serotypom wystepujacych tam zakazen pneumokokowych. Pane
epidemiologiczne z lat 1988-2003 wskazuja na to, ze w Europie zakres ten jest mniejszy 1 wiienny w
zalezno$ci od kraju. Tak wigc Prevenar powinien zapewnia¢ ochrong przed choroba wysvotang przez
54-84% szczepow izolowanych podczas inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP) ueuropejskich
dzieci w wieku do 2 lat. Wérod europejskich dzieci w wieku 2-5 lat, Prevenar powinien pokry¢ okoto
62%-83% klinicznych szczepoéw bakteryjnych odpowiedzialnych za inwazyjng-chorobe
pneumokokowa. Szacuje sig, iz serotypy zawarte w szczepionce chronig przed’zakazeniami
spowodowanymi przez ponad 80% szczepow opornych na leki przeciwbaktéryjne. Wsrod populacji
dzieci pokrycie to zmniejsza si¢ wraz z wiekiem. Malejaca liczba przyp2adkow inwazyjnej choroby
pneumokokowej u starszych dzieci moze wynika¢ czgsciowo z natur@inie nabytej odpornosci.

Skutecznos$¢ szczepionki przeciwko chorobie inwazyjnej byta¢ceniana w duzym, randomizowanym
badaniu klinicznym z podwdjnie $lepa proba wsrod wielgetiicznej ludnosci Polnocnej Kalifornii
(Badanie Kaiser Permanente). Ponad 37 816 dzieci w wicku 2., 4., 6.1 12.-15. miesigcy szczepiono
produktem Prevenar lub skoniugowang szczepionka pzeciw meningokokom grupy C (szczepionka
kontrolng). Podczas badania stwierdzono, ze baktejie o serotypach odpowiadajacych tym zawartym w
szczepionce byly przyczyna 89% przypadkow inwazyjnej choroby pneumokokowe;.

W zaslepionej obserwacji po badaniu klinisznym, do 20 kwietnia 1999 roku, stwierdzono 52
przypadki choroby inwazyjnej wyweiaacj przez serotypy, takie jak te zawarte w szczepionce.
Szacunkowa ocena skutecznosci swoistej dla serotypdw szczepionkowych wynosita 94%

(95% CI: 81, 99) w grupie zakwal:zfikowanej do badania (intent-to-treat) i 97%

(95% CI: 85, 100) w grupie,oscb poddanych petnemu uodpornieniu zgodnie ze schematem szczepief
(40 przypadkow). W Eurgpie, biorac pod uwage zawarto$¢ w szczepionce serotypow powodujacych
chorobg¢ inwazyjna, szdcinkowe wartosci skutecznosci u dzieci ponizej 2 lat wahajg si¢ w granicach
51%-79%.

Skutecznos¢ pizeciwko zapaleniu phuc

W badagitrKaiser Permanente, skutecznos¢ wyniosta 87,5% (95% CI: 7, 99) w grupie pacjentow z
bakieryjnym zapaleniem ptuc wywotanym przez serotypy S. pneumoniae odpowiadajace zawartym w
szbzepionce.

Skutecznos$¢ (nie wykonywano rozpoznania mikrobiologicznego) w odniesieniu do zapalenia ptuc bez
bakteriemii byta réwniez przedmiotem oceny. Ze wzgledu na fakt, ze takze patogeny inne niz serotypy
pneumokokow wystepujace w szczepionce moga wywotywac zapalenie pluc u dzieci, oczekuje sig, ze
ochrona przed wszystkimi klinicznie manifestujacymi si¢ zapaleniami pluc bgdzie nizsza niz przed
inwazyjna chorobg pneumokokowa. W analizie per protocol, szacowane zmniejszenie ryzyka dla
pierwszego epizodu klinicznego zapalenia pluc ze zmienionym chorobowo obrazem klatki piersiowej
w badaniu RTG (okre$lanym jako obecno$¢ naciekow zapalnych, wysigku lub zageszczen) wynosito
35% (95% CI: 4, 56).



Skutecznos¢ przeciwko zapaleniu ucha Srodkowego

Ostre zapalenie ucha $rodkowego (OZUS) to czgsta choroba wieku dziecigecego o roznej etiologii.
Bakterie moga by¢ przyczyng 60-70% epizodéw klinicznych OZUS. Pneumokoki s3 odpowiedzialne
za 30-40% wszystkich bakteryjnych przypadkéw OZUS oraz wigkszos¢ przypadkow ciezkiego OZUS.
Teoretycznie, Prevenar moze zapobiec okoto 60-80% serotypom wywotujacym pneumokokowe
OZUS. Szacuje sie, iz Prevenar moze zapobiec 6-13% wszystkim klinicznym epizodom OZUS.

Skutecznos¢ produktu Prevenar w profilaktyce ostrego zapalenia ucha $rodkowego (OZUS) oceniano
w randomizowanym badaniu klinicznym, z podwojnie §lepa proba, obejmujacym 1 662 finskich
niemowlat szczepionych szczepionkg Prevenar lub szczepionka kontrolng (szczepionka przeciw
WZW B) w 2., 4., 6.1 12.-15. miesigcu zycia. Szacunkowa ocena skuteczno$ci szczepionki w
profilaktyce ostrego zapalenia ucha srodkowego (OZUS) wywotanego przez bakterie o serotypath
odpowiadajacych serotypom szczepionki, wedtug pierwszorzedowego punktu koncowego, wynesita
57% (95% CI: 44, 67) w analizie per protocol i 54% (95% CI: 41, 64) w analizie grupy
zakwalifikowanej do badania (intent-to-treat). U pacjentdéw poddanych szczepieniu obserwowano
wzrost 0 33% (95% CI: -1, 80) przypadkow ostrego zapalenia ucha srodkowego (OZUS) wywotanych
przez bakterie o serotypach niezawartych w szczepionce. Uzyskano jednak korzystay wynik,
poniewaz liczba wszystkich przypadkéw ostrego pnemokokowego zapalenia uéii’srodkowego
(0ZUS) zmniejszyta si¢ 0 34% (95% CI: 21, 45). Wplyw szczepionki na catkewita liczbe epizodow
zapalenia ucha srodkowego, niezaleznie od etiologii, powodowal zmniej§zzitie 0 6% (95% CI: -4, 16).

W badaniu tym kontynuowano obserwacj¢ grupy dzieci do czasu pkoiiczenia 4 — 5 lat. W kontynuacji
badania skuteczno$¢ szczepionki w przypadku nawracajgcego zapalenia ucha srodkowego
(definiowanego jako wystgpienie przynajmniej 3 epizodow pndiggu 6 miesigcy) wynosita 18%

(95% CI: 1, 32), w przypadku przewlektego zapalenia uchz $rodkowego z wysigkiem 50%

(95% CI: 15, 71), w przypadku zakladania drenazu uciig srodkowego 39% (95% CI: 4, 61).

Skutecznos¢ szczepionki Prevenar przeciwko OZUS$ zostata oceniona jako drugorzedowy punkt
koncowy w badaniu Kaiser Permanente. Obsarwecj¢ dzieci kontynuowano do czasu ukonczenia 3,5
lat. Szczepionka spowodowata 7% zmniejszenie (95% CI: 4, 10) calkowitej liczby epizodow
zapalenia ucha srodkowego, niezaleznie ©detiologii. Efektem szczepionki, w analizie per protocol,
byto 9% zmniejszenie (95% CI: 3, 15)4itzby przypadkow nawracajacego OZUS (zdefiniowanym jako
3 epizody w ciggu 6 miesi¢cy lub 4|epizody w ciggu jednego roku) lub 23% (95% CI: 7, 36) liczby
przypadkow nawracajacego OZUS (zdefiniowanym jako 5 epizodow w ciggu 6 miesiecy lub 6
epizodow w ciagu jednego rokw). Liczba przypadkéw zakladania drenazu ucha srodkowego
zmniejszyta si¢ 0 24% (95%CI: 12, 35) w analizie per protocol i 0 23% (95% CI: 11, 34) w grupie
zakwalifikowanej do badania.

Skutecznos¢

Skutecznosc¢ szczepionki Prevenar przeciwko inwazyjnej chorobie pneumokokowej (ang. IPD) (na
ktora skdaga si¢ ochrona uzyskana w wyniku szczepienia i odpornos¢ grupowa bedaca skutkiem
zmpiejszonej transmisji serotypow szczepionkowych w populacji) byta oceniana w narodowym
programie szczepien ochronnych po zastosowaniu 2-dawkowego lub 3-dawkowego cyklu

oraz dawki uzupetniajace;.

W roku 2000 w USA wprowadzono powszechny program szczepien niemowlat obejmujacy podanie 4
dawek szczepionki Prevenar oraz szczepienie dzieci do 5. roku zycia, nieobjetych podstawowym
cyklem szczepienia. Skuteczno$¢ szczepionki przeciw IPD wywotanej przez serotypy szczepionkowe
byta oceniana u dzieci w wieku od 3 do 59 miesigcy przez pierwsze 4 lata wprowadzenia programu.
W poréwnaniu z dzie¢mi nieszczepionymi, skuteczno$¢ szczepienia wedlug schematow 2, 3 Iub 4
dawki u niemowlat byta podobna i wynosita odpowiednio: 96% (95% CI: 88, 99); 95% (95% CI: 88,
99) 1 100% (95% CI: 94, 100). W tym samym przedziale czasowym w USA odnotowano zmniejszenie
liczby przypadkow IPD o 94% u dzieci ponizej 5 lat w pordwnaniu z okresem przed wprowadzeniem
programu szczepien (1998/99). Rownoczes$nie odnotowano zmniejszenie o 62% liczby przypadkow
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IPD wywolanych przez serotypy obecne w szczepionce u dzieci powyzej 5 lat. Ten posredni lub
zbiorowiskowy skutek wynika z ograniczenia przenoszenia serotypow szczepionkowych od dzieci
zaszczepionych na reszte populacji i wspolistnieje ze zmniejszonym nosogardtowym nosicielstwem
serotypow szczepionkowych.

W Quebec, w Kanadzie wprowadzono program szczepien szczepionkg Prevenar w 2., 4.1 12.
miesigcu zycia oraz szczepienie pojedyncza dawka nieszczepionych dzieci do 5. roku zycia. W
pierwszych dwoch latach trwania programu, w ramach ktorego zaszczepiono ponad 90% dzieci,
zaobserwowana skuteczno$¢ przeciw IPD wywolanej przez serotypy obecne w szczepionce, wyniosta
93% (95% CI: 75, 98) w przypadku podania niemowlgtom 2 dawek szczepionki i 100% (95% CI: 91,
100) w przypadku pelego cyklu szczepien.

Wstepne dane z Anglii i Walii dotyczace niepelnego roku po wprowadzeniu obowigzkowego
programu szczepien w 2., 4. 1 13. miesigcu Zycia oraz szczepienia pojedynczg dawka dzieci w wieku
od 13 do 23 miesigca zycia wcze$niej nieszczepionych sugeruja, ze skuteczno$¢ szczepienic=vedtug
tego schematu moze by¢ nizsza przeciw serotypowi 6B, niz przeciw innym serotypomgbecnym w
szczepionce.

Nie ustalono skutecznosci szczepienia wedtug 2-dawkowego schematu przeciwkad zapaleniu ptuc i
ostremu zapaleniu ucha srodkowego.

Dodatkowe dane dotyczace immunogennosci

Immunogennos¢ produktu Prevenar byta badana w otwartym, wielogsrodkowym badaniu
obejmujgcym 49 niemowlat z niedokrwistoscia sierpowata. Dziecivzaszczepiono produktem Prevenar
(dzieci od 2. miesigca zycia otrzymaty 3 dawki w odstgpach.ieéiiego miesiaca) a 46 sposrod tych
dzieci, w wieku 15-18 miesigcy, rowniez otrzymato szczgpionke pneumokokowa 23-walentng
polisacharydowa. Po podstawowym szczepieniu, u 95,6% zaszczepionych poziom przeciwciat
wynosil przynajmniej 0,35 pg/ml dla siedmiu serotvjzew zawartych w produkcie Prevenar. Po
otrzymaniu szczepionki polisacharydowej zaobserwvowano znaczny wzrost st¢zenia przeciwcial
przeciw siedmiu serotypom, co sugeruje, iz paini¢¢ immunologiczna utrzymuje si¢.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczné

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o vezpieczenstwie

W badaniu toksyczno$¢1po wielokrotnym domig¢$niowym podaniu (13 tygodni, 5 wstrzyknig¢, po
jednym co trzy tygedaie) dawek skoniugowanej szczepionki pneumokokowej u krolikow nie
stwierdzono wysgigpowania jakichkolwiek znamiennych miejscowych lub ukladowych dziatan
toksycznych.

W badaniaclytoksycznosci po wielokrotnym podskoérnym podaniu (13 tygodni, 7 wstrzyknie¢ dawki
kliniczyej,jednej co dwa tygodnie, po czym nastepuje 4 tygodniowy okres regeneracji) dawki

procdukiu Prevenar, u szczuréw oraz malp nie stwierdzono wystgpowania jakichkolwiek znamiennych
miciscowych lub ukladowych dziatan toksycznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Szczepionki nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznoS$ci
3 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazacd.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
0,5 ml zawiesiny do wstrzykiwan w fiolce (szklo typu I) z szarym, butylowym, gumoéwym korkiem.

Wielko$¢ opakowania:
1 Iub 10 fiolek bez strzykawki i bez igiet.

Opakowanie zawierajace 1 fiolke z dotaczong strzykawka i 2 iglami (1\dd pobrania zawiesiny z fiolki,
1 do wstrzyknigcia).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w abtecie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwaita i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Podczas przechowywania moze powstac biatyosdd oraz przezroczysty supernatant.

Nalezy energicznie wstrzasng szczepionka)az do uzyskania jednorodnej biatej zawiesiny. Przed
podaniem nalezy oceni¢ wzrokowo szczepionke, czy nie znajdujg si¢ w niej ciala obce i (lub) nie
wystapity zmiany wlasciwosci fizycznych. W przypadku stwierdzenia takich zmian, szczepionki nie
nalezy stosowac.

Wszelkie niewykorzystapo 1€sztki produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODNMiICT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOFUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer imited
Rarizsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/00/167/001

EU/1/00/167/002
EU/1/00/167/005
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 02/02/2001
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 02/02/2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencii
Lekow http://www.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prevenar zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Szczepionka przeciw pneumokokom sacharydowa, skoniugowana, adsorbowana

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 0,5 ml zawiera:

Polisacharyd pneumokokowy serotyp 4* 2 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 6B* 4 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 9V* 2 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 14* 2 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 18C* 2 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 19F* 2 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 23F* 2 mikrogramy

* skoniugowany z biatkiem no$nikowym CRM,; 1 adsorbowany na fosforanie gling/(0,5 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Szczepionka jest jednorodna, biatg zawiesing.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZN:

4.1 Wskazania do stosowania

Czynne uodpornienie przeciwko chbrobie wywolywanej przez serotypy 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F 1 23F
bakterii Streptococcus pneumanite (wtaczajac sepse, zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych,
zapalenie pluc, bakteriemig,i ostre zapalenie ucha srodkowego) u niemowlat 1 dzieci od 2. miesigca do
5. roku zycia (patrz punkgy,#.2, 4.415.1).

Liczba dawek do podania dzieciom w réznych grupach wiekowych, patrz punkt 4.2.

Schemat stos¢wania produktu Prevenar powinien by¢ ustalony zgodnie z programem szczepien
ochronnygh zzuwzglednieniem wystgpowania choroby inwazyjnej w réoznych grupach wiekowych jak
rowniei danych epidemiologicznych o zmienno$ci serotypéw w roéznych obszarach geograficznych
(patsz punkty 4.4, 4.815.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Schematy szczepienia szczepionkg Prevenar powinny by¢ oparte na oficjalnych zaleceniach.
Niemowleta w wieku 2-6 miesiecy:

Podstawowy schemat szczepienia obejmuje trzy dawki, kazda po 0,5 ml, pierwsza dawka zwykle

podawana w drugim miesigcu zycia, przy zachowaniu odst¢gpu przynajmniej 1 miesigca pomigdzy
dawkami. Czwarta dawke zaleca si¢ w drugim roku zycia.
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Alternatywnie, jezeli Prevenar jest podawany w ramach obowigzujgcego programu szczepien, mozna
rozwazy¢ zastosowanie 2-dawkowego schematu szczepienia. Pierwsza dawka moze by¢ podana od
drugiego miesigca zycia, druga dawka przynajmniej 2 miesigce pozniej, a trzecia (uzupetniajaca) w
11-15 miesigcu zycia (patrz punkt 5.1).

Starsze niemowleta i dzieci, ktore nie byly wczesniej szczepione:

Niemowleta w wieku 7-11 miesigcy: dwie dawki, kazda po 0,5 ml przy zachowaniu odstepu
przynajmniej 1 miesigca pomi¢dzy dawkami. Trzecig dawke zaleca si¢ w drugim roku zycia.

Dzieci w wieku 12-23 miesiecy: dwie dawki, kazda po 0,5 ml przy zachowaniu odstepu przynajmniej
2 miesigcy pomi¢dzy dawkami.

Dzieci w wieku 24 miesig¢cy-5 lat: jednorazowa dawka.

Nie stwierdzono do tej pory, czy istnieje konieczno$¢ stosowania dawki przypominajacej po paviyzej
przedstawionych schematach szczepienia.

Sposob podawania

Szczepionke nalezy wstrzykiwa¢ domig$niowo. Preferowane miejsca wstrzykniedia-{o przednio-
boczna powierzchnia uda (migsien obszerny boczny) u niemowlat oraz migsief-garamienny u
mtodszych dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, na ktorgkolwiek substancje pomocniczg lub na toksoid
bloniczy.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, podanie\szczepionki Prevenar nalezy odtozy¢ na
pOzniejszy termin u pacjentdw z ostra, ci¢zka chorabigiprzebiegajaca z goragczka. Niewielka infekcja,
taka jak przezigbienie, nie powinna jednak by¢ pavsodem odroczenia szczepienia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroZnosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku wszystkigh SZczepionek parenteralnych, nalezy zabezpieczy¢ odpowiednie
leki 1 nadzor medyczny na wypadek ewentualnego wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu
szczepionki.

Nie podawac produktu lgczriczego Prevenar dozylnie.

Nalezy wzia¢ pod nwage ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno§¢ monitorowania czynnosci
oddechowych prze#43 do 72 godzin w przypadku podawania dawek podstawowego cyklu szczepienia
bardzo niedojrzatym wczesniakom (urodzonym < 28. tygodniu cigzy), szczegodlnie dotyczy to
niemowlat, 1 Ktérych wystepowaty objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne
korzy$qivynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go
odraczac.

Pi¢venar nie zapobiega chorobom wywolywanym przez inne serotypy Streptococcus pneumoniae niz
te, ktore sg zawarte w szczepionce, ani nie chroni przed innymi mikroorganizmami powodujacymi
choroby inwazyjne lub zapalenie ucha srodkowego.

Szczepionki nie nalezy podawa¢ niemowlgtom lub dzieciom z trombocytopenia, lub z innym
zaburzeniem krzepnigcia, ktore moze stanowi¢ przeciwwskazanie do wstrzyknigcia domig$niowego,

chyba Ze potencjalne korzysci ze szczepienia znacznie przewazaja ryzyko podania produktu.

Pomimo mozliwosci wystgpienia odpowiedzi humoralnej na toksoid bloniczy, podanie szczepionki
nie zastgpuje rutynowych szczepien przeciw btonicy.
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W przypadku dzieci w wieku od 2 lat do 5 lat zastosowano jednorazowe szczepienie pojedyncza
dawka produktu. Obserwowano wigkszg czgsto$¢ wystepowania reakcji miejscowych u dzieci w
wieku powyzej 24 miesigcy w poroOwnaniu z niemowletami (patrz punkt 4.8).

U dzieci z zaburzong odpowiedzig immunologiczng wystepujaca z powodu leczenia
immunosupresyjnego, defektu genetycznego, zakazenia HIV, czy z innych przyczyn, moze nastgpi¢
zmniejszenie produkcji przeciwciat w odpowiedzi na szczepienie.

Na podstawie ograniczonych danych wykazano, ze produkt Prevenar (podstawowy cykl szczepienia
obejmujacy 3 dawki) powoduje powstanie odpowiedniej odpowiedzi immunologicznej u niemowlat z
niedokrwisto$cig sierpowata, o profilu bezpieczenstwa podobnym do obserwowanego w grupie o
niskim ryzyku (patrz punkt 5.1). Nie sg dostgpne dane na temat bezpieczenstwa stosowania i
immunogennos$ci produktu Prevenar u dzieci z innych szczegdlnych grup wysokiego ryzyka
inwazyjnej choroby pneumokokowej (np. dzieci z innym wrodzonym lub nabytym zaburzeniera
czynnosci $ledziony, z zakazeniem HIV, chorobg nowotworowa, zespolem nerczycowym . 2ecyzje o
szczepieniu dzieci z grup wysokiego ryzyka nalezy podejmowac indywidualnie.

Dzieci ponizej 2. roku zycia powinny otrzymac¢ odpowiednig dla wieku liczbe daxvek szczepionki
Prevenar (patrz punkt 4.2). Zastosowanie tej skoniugowanej szczepionki pneuizokokowej nie
zastepuje podawania 23-walentnych szczepionek pneumokokowych dziecigini= 24. miesigca zycia z
chorobami (takimi jak: niedokrwisto$¢ sierpowata, brak §ledziony, zakazeniec HIV, choroba
przewlekta lub niedobor odpornosci) klasyfikujacymi je w grupie podws’zszonego ryzyka choroby
inwazyjnej spowodowanej przez Streptococcus pneumoniae. Jezeli jest to zalecane, dzieci w wieku >
24 miesigcy z grupy ryzyka, wezesniej szczepione produktem Prevenar, powinny otrzymac 23-
walentng szczepionkg pneumokokowa. Odstep pomigdzy sketiiugowang szczepionka pneumokokowa
(Prevenar) a 23-walentna szczepionka pneumokokowa pajiisacharydowa nie powinien by¢ krotszy niz
8 tygodni. Brak jest danych stwierdzajacych czy zastogowanie szczepionki pneumokokowej 23-
walentnej polisacharydowej u dzieci dotychczas nieszezepionych lub szczepionych produktem
Prevenar moze powodowa¢ zmniejszona odpowziedZ immunologiczng na kolejne dawki produktu
Prevenar.

W przypadku, gdy Prevenar jest podawahyyrdéwnoczesnie z 6-walentng szczepionka
(DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB), lekaiz powinien by¢ §wiadomy, ze wyniki badan klinicznych
wskazuja na wigksza czestos¢ wystenowania reakcji goraczkowych w porownaniu z czestoscig ich
wystepowania po podaniu samej szczepionki 6-walentnej. Reakcje te mialy w wigkszosci
umiarkowany (nie wigcej niz 39°C lub 39°C) i przemijajacy przebieg (patrz punkt 4.8).

Leczenie przeciwgorgczkowe nalezy rozpocza¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi.

Profilaktyczne podawanie lekow przeciwgoraczkowych zaleca si¢ u:

- wszystkiCh'dzieci otrzymujacych Prevenar rOwnocze$nie ze szczepionkami zawierajacymi
petekgmorkowa komponente krztuscowa, ze wzgledu na wigksza czgsto$¢ wystepowania
gotAcZKi (patrz punkt 4.8).

- dzieci z zespotami drgawkowymi lub obserwowanymi wcze$niej drgawkami goragczkowymi.

Tdk jak w przypadku innych szczepionek, Prevenar moze nie chroni¢ wszystkich osob przyjmujacych
szczepionke przed chorobg pneumokokowa. Dodatkowo, nalezy si¢ spodziewac, iz w przypadku
serotypow szczepionki, ochrona przed zapaleniem ucha §rodkowego jest stanowczo mniejsza niz
ochrona przed chorobg inwazyjng. Poniewaz zapalenie ucha srodkowego wywolywane jest przez
liczne drobnoustroje, inne niz serotypy pneumokokowe wystepujace w szczepionce, nalezy wzia¢ pod
uwage, iz ochrona przed zapaleniem ucha $rodkowego jest mniejsza (patrz punkt 5.1).
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Prevenar mozna podawaé rownoczes$nie z innymi szczepionkami pediatrycznymi zgodnie z
obowigzujacym programem szczepien ochronnych. Rozne szczepionki parenteralne nalezy zawsze
wstrzykiwaé w rézne miejsca.

Odpowiedz immunologiczng na rutynowe szczepionki pediatryczne podawane rownocze$nie z
produktem Prevenar, przy zachowaniu odrebnych miejsc iniekcji, oceniano w 7 kontrolowanych
badaniach klinicznych. Odpowiedz humoralna na skoniugowang z toksoidem tgzcowym szczepionke
przeciw Hib (PRP-T) oraz na szczepionki przeciwko tezcowi i przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (HepB) byta podobna do grupy kontrolnej. W przypadku szczepionki przeciw Hib z
no$nikiem na biatku CRM obserwowano wzmocnienie odpowiedzi humoralnej przeciw Hib i przectw
btonicy w grupie niemowlat. Po dawce przypominajgcej obserwowano nieznaczne obnizenie poZidmu
przeciwcial przeciw Hib, ale u wszystkich dzieci utrzymato si¢ miano przyj¢te za ochronne.
Obserwowano w roznym stopniu zmniejszenie odpowiedzi na antygeny krztusca, jak rowniéZ na
inaktywowang szczepionke przeciw polio (IPV). Znaczenie kliniczne tych interakcji pszestaje
nieznane. Nieliczne wyniki jeszcze otwartych badan klinicznych potwierdzaja zadowaldjaca
odpowiedz na MMR i osp¢ wietrzna.

Dane dotyczace rownoczesnego stosowania szczepionki Prevenar ze szczepignka Infanrix hexa
(DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB) nie wskazuja na znaczace klinicznie zab(rzénia odpowiedzi
humoralnej na kazdy z antygenow, w przypadku podania 3 dawek w szcZepieniu podstawowym.

Nie sa dostepne dane dotyczace wzajemnego oddziatywania w przypadku rownoczesnego stosowania
innych szczepionek 6-walentnych i produktu Prevenar.

W badaniu klinicznym w ktérym oceniano réwnoczesne stosowanie szczepionki Prevenar (3 dawki
podane w 2., 3,5. 1 6. miesigcu zycia oraz dawka przypoiainajaca podana okolo 12. miesigca zycia)
ze szczepionka Meningitec (skoniugowang szczepiaiika przeciwko meningokokom z grupy C, podang
w 2.1 6. miesigcu zycia oraz dawka przypominaiaca podana okoto 12. miesigca zycia) nie
zaobserwowano wptywu na odpowiedz immusieiogiczng w przypadku zastosowania dwoch
skoniugowanych szczepionek ani po serii podstawowej, ani po podaniu dawki przypominajace;.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Prevenar nie jest przeznaczony 1é/stosowania u dorostych. Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania szczepionki podczas cigzy i laktacji. Badania wptywu na rozrodczos$¢ u zwierzat nie sa
dostepne.

4.7 Wplyw na zddlnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 D7ziaiania niepozadane

Betpieczenstwo stosowania szczepionki oceniano w réznych kontrolowanych badaniach klinicznych,
kidre objety ponad 18 000 zdrowych niemowlat (w wieku od 6 tygodni do 18 miesigcy). Wigkszos¢
danych o bezpieczenstwie pochodzi z badania oceniajacego skutecznos$¢ produktu, w ktorym 17 066
niemowlat otrzymato 55 352 dawki produktu Prevenar. Oceniano takze bezpieczenstwo u starszych

dzieci, ktore byly szczepione po raz pierwszy.

We wszystkich tych badaniach podawano Prevenar rownoczes$nie z zalecanymi szczepionkami w
okresie dziecigcym.

Najczgsciej opisywane dziatania niepozadane to reakcje w miejscu wstrzykniecia i gorgczka.
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W cyklu szczepien podstawowych nie obserwowano konsekwentnego zwigkszenia czgstosci
wystepowania miejscowych lub uktadowych reakcji po kolejnych dawkach lub dawce uzupekiajace;j,
z wyjatkami takimi jak przemijajaca tkliwos¢ (36,5%) 1 tkliwo$¢ utrudniajaca ruchy konczyny
(18,5%), ktora wystepowala czesciej przy podaniu dawki przypominajace;j.

U starszych dzieci otrzymujacych pojedyncza dawke szczepionki obserwowano wigksza czestosé
reakcji miejscowych, niz wczesniej opisane u niemowlat. Reakcje te miaty charakter przemijajacy. W
badaniach porejestracyjnych, w ktorych wzigto udziat 115 dzieci w wieku 2-5 lat, stwierdzono
wystepowanie tkliwosci u 39,1% dzieci, u 15,7% dzieci tkliwo§¢ powodowata utrudnione ruchy
konczyny. Zaczerwienienie wystapito u 40% dzieci, stwardnienie u 32,2%. Zaczerwienienie lub
stwardnienie o $rednicy > 2 cm byto obserwowane odpowiednio u 22,6% i 13,9% dzieci.

W przypadku réwnoczesnego podawania produktu Prevenar z 6-walentnymi szczepionkami
(DTaP/Hib(PRP-T)/IPV/HepB) obserwowano goraczke > 38°C u od 28,3% do 48,3% niemowigt w
grupie otrzymujacej rownoczes$nie produkt Prevenar i 6-walentng szczepionke w porownaniy z
15,6%-23.,4 % w grupie otrzymujacej samg szczepionke 6-walentng. Goragczke powyzgi»39,5°C
obserwowano u 0,6 do 2,8% niemowlat otrzymujacych rownocze$nie produkt Prevenar 1 6-walentna
szczepionke (patrz punkt 4.4).

Reaktywno$¢ byta wigksza u dzieci po rOwnoczesnym podaniu szczepionki z petnokomoérkowsa
komponentg krztuscowg. W badaniu obejmujacym 1 662 dzieci, goraczks » 38°C opisano u 41,2%
dzieci, ktore otrzymaty Prevenar rownoczesnie z DTP, w poréwnanju 2-27,9% w grupie kontrolne;j.
Gorgczke > 39°C opisano u 3,3% dzieci w porownaniu z 1,2% w gripie kontrolne;.

Dziatania niepozadane, ktore wystapily we wszystkich grupach-wiekowych podczas badan
klinicznych oraz po wprowadzeniu szczepionki do lecznitwa zostaly ponizej wymienione zgodnie z
czgstoscia wystepowania oraz klasyfikacja uktadow iiiayzadow.

Czesto$¢ wystepowania zostata zdefiniowana nastgpujaco:
bardzo czgsto (= 1/10),

czesto (= 1/100 do < 1/10),

niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100),

rzadko (= 1/10 000 do <1/1000),

bardzo rzadko (< 1/10 000).

W obrebie kazdej grupy o gkreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane s3 wymienione
zgodnie ze zmniejszajacyan si¢ nasileniem.

Zaburzenia krwi iA1kiadu chtonnego:
Bardzo rzadko: powigkszenie weztow chtonnych w okolicy miejsca wstrzyknigcia

Zaburzenia tiktadu immunologicznego:
Rzadkgieakeje nadwrazliwosci takie jak reakcja anafilaktyczna/rzekomoanafilaktyczna, w tym
wstrzgs anafilaktyczny, obrzek angioneurotyczny, skurcz oskrzeli, duszno$¢, obrzgk twarzy

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Rzadko: drgawki, w tym drgawki gorgczkowe

Zaburzenia zotadka i jelit:
Bardzo czgsto: wymioty, biegunka, zmniejszenie apetytu

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
Niezbyt czgsto: wysypka/pokrzywka
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy
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Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Bardzo czesto: reakcje w miejscu wstrzykniecia (np. rumien, stwardnienie/obrzek, bol/tkliwosc),
gorgczka > 38°C, drazliwos$¢, ptacz, senno$¢, niespokojny sen
Czgsto: obrzek/stwardnienie w miejscu podania i rumien o $rednicy ponad 2,4 cm, tkliwo$é
uposledzajaca ruch konczyny, goraczka > 39°C
Rzadko: epizody hipotoniczno—hiporeaktywne, reakcje nadwrazliwo$ci wystepujace w miejscu
podania (np. zapalenie skory, $wiad, pokrzywka), zaczerwienienie

Bezdech u niemowlat przedwczesnie urodzonych (< 28. tygodniu cigzy) (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Stwierdzono przypadki przedawkowania produktu Prevenar, w tym przypadki podania wigkszei dawki
niz zalecana oraz przypadki podania kolejnej dawki w krotszym niz zalecany okres w stosunku-co
poprzedniej dawki. W wigkszosci przypadkow nie stwierdzono dziatah niepozadanych. Dziétania
niepozadane wystepujace w przypadku przedawkowania produktu Prevenar byly takiesame jak
dziatania niepozadane obserwowane po jednej dawce.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki pneumokokowe, kod ATC: JO7ALO2.

Immunogennos$¢

U niemowlat, po podaniu szczepionki Prevenar, 3 ddwek i dawki uzupelniajacej, zaobserwowano
znamienny wzrost st¢zenia przeciwciat (oznaczaro,za pomoca testu ELISA) przeciw wszystkim
serotypom szczepionkowym, chociaz §rednieSeometryczne stgzen byty rézne dla 7 serotypow. Po
podstawowym cyklu szczepienia szczepionikg Prevenar wykazano roéwniez obecno$¢ czynnosciowych
przeciwcial (oznaczanych w tescie opsoninpfagocytarnym) przeciw wszystkim serotypom zawartym
w szczepionce. Nie badano trwato$cipizeciwciat po stosowaniu podstawowego cyklu szczepienia i
dawki uzupehiajacej u niemowlatlub po podaniu pojedynczej dawki szczepionki starszym dzieciom.
Podanie nieskoniugowanych policacharydéw pneumokokowych po 13 miesigcach po podstawowym
cyklu szczepien produktem Prevenar, spowodowato uaktywnienie anamnestycznej odpowiedzi
immunologicznej dla 7 sgpotypow zawartych w szczepionce, co potwierdza skuteczno$¢ uodpornienia.

Dane dotyczgce immiiogennosci szczepionki podanej wedlug 2-dawkowego schematu oraz dawki
uzupehiajacej podinej w wieku okoto jednego roku, pochodza z wielu badan.

Wigkszo$¢ datiyeh wskazuje, Ze po stosowaniu szczepienia wedtug 2-dawkowego schematu, odsetek
dzieci, ktére|osiagnely stezenia przeciwciat przeciwko serotypom 6B i 23F na poziomie > 0,35 pg/ml
(warto$ch referencyjne stezenia przeciwciat rekomendowane przez WHO)', byt mniejszy gdy
poréwnano bezposrednio lub posrednio z odsetkiem dzieci po szczepieniu wedhug 3-dawkowego
setitmatu. Dodatkowo, $rednie geometryczne stezenia serotypowo-swoistych przeciwcial (ang. GMC)
dia wigkszo$ci serotypow byly nizsze po podaniu niemowletom dwoch dawek, niz po podaniu 3
dawek. Niemniej jednak, odpowiedZz immunologiczna po podaniu dawki uzupetniajacej u dzieci
uczacych si¢ chodzi¢, po zastosowaniu 2-dawkowego lub 3-dawkowego schematu szczepienia, byta
poréwnywalna dla wszystkich 7 serotypow, co wskazuje, ze szczepienie wedtug obu schematow
wywotuje odpowiednie uodpornienie.

' WHO technical report No 927, 2005; Appendix serological criteria for calculation and licensure of
new pneumococcal conjugate vaccine formulations for use in infants.
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U dzieci w wieku 2-5 lat, po jednej dawce szczepionki Prevenar zaobserwowano znamienny wzrost
przeciwcial (oznaczenie za pomoca testu ELISA) dla wszystkich serotypow szczepionkowych.
Stezenia przeciwciat byly podobne do stezen uzyskanych po podaniu niemowletom trzech dawek i
dawki uzupeiajacej do 2. roku zycia. Badanie skutecznos$ci u dzieci w wieku 2 do 5 lat nie bylo
przeprowadzone.

Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych skutecznos$ci szczepienia wedlug 2-dawkowego
schematu i dawki uzupehiajacej u niemowlat, a znaczenie kliniczne nizszego st¢zenia przeciwcial

przeciwko serotypom 6B i 23F po podaniu dwoch dawek szczepionki jest nieznane.

Skutecznos¢ przeciwko chorobie inwazyjnej

Szacunkowg oceng skutecznos$ci otrzymano na podstawie populacji USA, gdzie serotypy obecnew
szczepionce odpowiadaty 80-89% serotypom wystepujacych tam zakazen pneumokokowych. Pane
epidemiologiczne z lat 1988-2003 wskazuja na to, ze w Europie zakres ten jest mniejszy 1 izienny w
zalezno$ci od kraju. Tak wigc Prevenar powinien zapewnia¢ ochrong przed choroba wysvotang przez
54-84% szczepow izolowanych podczas inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP) veuropejskich
dzieci w wieku do 2 lat. Wsrod europejskich dzieci w wieku 2-5 lat Prevenar poyjinien pokry¢ od
okoto 62%-83% klinicznych szczepow bakteryjnych odpowiedzialnych za inwezyjng chorobg
pneumokokowa. Szacuje sig, iz serotypy zawarte w szczepionce chronig przed’zakazeniami
spowodowanymi przez ponad 80% szczepow opornych na leki przeciwbaktéryjne. Wsrdd populacji
dzieci pokrycie to zmniejsza si¢ wraz z wiekiem. Malejaca liczba przyp2dkow inwazyjnej choroby
pneumokokowej u starszych dzieci moze wynika¢ czgsciowo z natur@inie nabytej odpornosci.

Skutecznos¢ szczepionki przeciwko zakazeniom inwazyjnym'hyta oceniana w duzym,
randomizowanym badaniu klinicznym z podwojnie §lepapiéba wsérdd wieloetnicznej ludnosci
Potnocnej Kalifornii (Badanie Kaiser Permanente).

Ponad 37 816 dzieci w wieku 2., 4., 6. 1 12.-15. miesigey szczepiono produktem Prevenar lub
skoniugowana szczepionka przeciw meningokokargrupy C (szczepionkg kontrolng). Podczas
badania stwierdzono, ze bakterie o serotypach/ogipowiadajacych tym zawartym w szczepionce, byly
przyczyna 89% przypadkow inwazyjnej choroby pneumokokowe;.

W zaslepionej obserwacji po badaniwkiinicznym, do 20 kwietnia 1999 roku, stwierdzono 52
przypadki choroby inwazyjnej, wyv/otanej przez serotypy, takie jak te zawarte w szczepionce.
Szacunkowa ocena skuteczno$ci &woistej dla serotypow szczepionkowych wynosita 94% (95% Cl:

81, 99) w grupie zakwalifikowanej do badania (intent-to-treat) i 97% (95% CI: 85, 100) w grupie 0sob
poddanych petnemu uodperaieniu zgodnie ze schematem szczepien (40 przypadkow).

W Europie, biorac pad uwage zawarto$¢ w szczepionce serotypéw powodujacych chorobg inwazyjna,
szacunkowe wartod<i skutecznosci u dzieci ponizej 2 lat wahajg si¢ w granicach 51%-79%.

Skutecznos$¢ nrzeciwko zapaleniu pluc

W badaniu Kaiser Permanente, skuteczno$¢ wyniosta 87,5% (95% CI: 7, 99) w grupie pacjentow z
bakieryjnym zapaleniem ptuc wywoltanym przez serotypy S. pneumoniae odpowiadajace zawartym w
gzczepionce.

Skutecznos$¢ (nie wykonywano rozpoznania mikrobiologicznego) w odniesieniu do zapalenia ptuc bez
bakteriemii byta rowniez przedmiotem oceny. Ze wzgledu na fakt, ze takze patogeny inne niz serotypy
pneumokokow wystepujace w szczepionce mogg wywotywac zapalenie pluc u dzieci, oczekuje sig, ze
ochrona przed wszystkimi klinicznie manifestujacymi si¢ zapaleniami ptuc bgdzie nizsza niz przed
inwazyjna chorobg pneumokokowg. W analizie per protocol, szacowane zmniejszenie ryzyka dla
pierwszego epizodu klinicznego zapalenia pluc ze zmienionym chorobowo obrazem klatki piersiowej
w badaniu RTG (okreslanym jako obecno$¢ naciekow zapalnych, wysigku lub zageszczen) wynosito
35% (95% CI: 4, 56).
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Skutecznos¢ przeciwko zapaleniu ucha Srodkowego

Ostre zapalenie ucha $rodkowego (OZUS) to czgsta choroba wieku dziecigecego o roznej etiologii.
Bakterie moga by¢ przyczyng 60-70% epizodéw klinicznych OZUS. Pneumokoki s3 odpowiedzialne
za 30-40% wszystkich bakteryjnych przypadkéw OZUS oraz wickszos¢ przypadkow ciezkiego OZUS.
Teoretycznie, Prevenar moze zapobiec okoto 60-80% serotypom wywotujacym pneumokokowe
OZUS. Szacuje sie, iz Prevenar moze zapobiec 6-13% wszystkim klinicznym epizodom OZUS.

Skutecznos¢ produktu Prevenar w profilaktyce ostrego zapalenia ucha $rodkowego (OZUS) oceniano
w randomizowanym badaniu klinicznym, z podwdjnie $lepa proba, obejmujacym 1 662 finskich
niemowlat szczepionych szczepionkg Prevenar lub szczepionkg kontrolng (szczepionka przeciw
WZW B)w 2., 4., 6.1 12.-15. miesigcu zycia. Szacunkowa ocena skuteczno$ci szczepionki w
profilaktyce ostrego zapalenia ucha srodkowego (OZUS) wywotanego przez bakterie o serotypath
odpowiadajacych serotypom szczepionki, wedlug pierwszorzedowego punktu koncowego wynesita
57% (95% CI: 44, 67) w analizie per protocol i 54% (95% CI: 41, 64) w analizie grupy
zakwalifikowanej do badania (intent-to-treat). U pacjentdéw poddanych szczepieniu obserwowano
wzrost 0 33% (95% CI: -1, 80) przypadkéw ostrego zapalenia ucha srodkowego (OZUS) wywotanych
przez bakterie o serotypach niezawartych w szczepionce. Uzyskano jednak korzystay wynik,
poniewaz liczba wszystkich przypadkéw ostrego pnemokokowego zapalenia uéii’srodkowego
(0OZUS) zmniejszyta sie 0 34% (95% CI: 21, 45). Wplyw szczepionki na catkewita liczbe epizodow
zapalenia ucha srodkowego, niezaleznie od etiologii, powodowal zmniej§zeitie 0 6% (95% CI: -4, 16).

W badaniu tym kontynuowano obserwacj¢ grupy dzieci do czasu pkoiiczenia 4 — 5 lat. W kontynuacji
badania skuteczno$¢ szczepionki w przypadku nawracajgcego zapalenia ucha srodkowego
(definiowanego jako wystapienie przynajmniej 3 epizodow @ diggu 6 miesigcy) wynosita 18%

(95% CI: 1, 32), w przypadku przewleklego zapalenia uchz $rodkowego z wysigkiem 50% (95% CI:
15, 71), w przypadku zaktadania drenazu ucha $rodkowego 39% (95% CI: 4, 61).

Skuteczno$¢ szczepionki Prevenar przeciwko OZUS zostata oceniona jako drugorzedowy punkt
koncowy w badaniu Kaiser Permanente. Obseafwecj¢ dzieci kontynuowano do czasu ukonczenia 3,5
lat. Szczepionka spowodowata 7% zmniejszenie (95% CI: 4, 10) catkowitej liczby epizodow
zapalenia ucha srodkowego, niezaleznie ©detiologii. Efektem szczepionki, w analizie per protocol,
byto 9% zmniejszenie (95% CI: 3, 15)%i¢zby przypadkoéw nawracajacego OZUS (zdefiniowanym jako
3 epizody w ciggu 6 miesi¢cy lub 4epizody w ciagu jednego roku) lub 23% (95% CI: 7, 36) liczby
przypadkow nawracajacego OZUS (zdefiniowanym jako 5 epizodéw w ciggu 6 miesigcy lub 6
epizodéw w ciagu jednego rokw). Liczba przypadkow zakladania drenazu ucha srodkowego
zmniejszyta si¢ 0 24% (95%CI: 12, 35) w analizie per protocol i 0 23% (95% CI: 11, 34) w grupie
zakwalifikowanej do badania.

Skutecznos¢

Skutecznos¢ szczepionki Prevenar przeciwko inwazyjnej chorobie pneumokokowej (ang. IPD) (na
ktora skiada sig¢ ochrona uzyskana w wyniku szczepienia i odporno$¢ grupowa bedaca skutkiem
zmpiejszonej transmisji serotypow szczepionkowych w populacji) byta oceniana w narodowym
programie szczepien ochronnych po zastosowaniu 2-dawkowego lub 3-dawkowego cyklu

araz dawki uzupeiajace;.

W roku 2000 w USA wprowadzono powszechny program szczepien niemowlat obejmujacy podanie 4
dawek szczepionki Prevenar oraz szczepienie dzieci do 5. roku zycia, nieobjetych podstawowym
cyklem szczepienia. Skuteczno$¢ szczepionki przeciw IPD wywotanej przez serotypy szczepionkowe
byta oceniana u dzieci w wieku od 3 do 59 miesigcy przez pierwsze 4 lata wprowadzenia programu.
W poréwnaniu z dzie¢mi nieszczepionymi, skuteczno$¢ szczepienia wedlug schematow 2, 3 Iub 4
dawki u niemowlat byta podobna i wynosita odpowiednio: 96% (95% CI: 88, 99); 95% (95% CI: 88,
99) 1 100% (95% CI: 94, 100). W tym samym przedziale czasowym w USA odnotowano zmniejszenie
liczby przypadkow IPD o 94% u dzieci ponizej 5 lat w pordwnaniu z okresem przed wprowadzeniem
programu szczepien (1998/99). Rownoczes$nie odnotowano zmniegjszenie o 62% liczby przypadkow
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IPD wywotanych przez serotypy obecne w szczepionce u dzieci powyzej 5 lat. Ten posredni lub
zbiorowiskowy skutek wynika z ograniczenia przenoszenia serotypow szczepionkowych od dzieci
zaszczepionych na reszte populacji i wspoélistnieje ze zmniejszonym nosogardtowym nosicielstwem
serotypow szczepionkowych.

W Quebec, w Kanadzie wprowadzono program szczepien szczepionkg Prevenar w 2., 4.1 12.
miesigcu zycia oraz szczepienie pojedynczg dawka nieszczepionych dzieci do 5. roku zycia. W
pierwszych dwoch latach trwania programu, w ramach ktorego zaszczepiono ponad 90% dzieci,
zaobserwowana skuteczno$¢ przeciw IPD wywolanej przez serotypy obecne w szczepionce, wyniosta
93% (95% CI: 75, 98) w przypadku podania niemowlgtom 2 dawek szczepionki i 100% (95% CI: 91,
100) w przypadku petego cyklu szczepien.

Wstepne dane z Anglii 1 Walii dotyczace niepetnego roku po wprowadzeniu obowigzkowego
programu szczepien w 2., 4. 1 13. miesigcu Zycia oraz szczepienia pojedyncza dawka dzieci w wieku
od 13 do 23 miesigca zycia wczesniej nieszczepionych sugeruja, ze skuteczno$¢ szczepienig=vedtug
tego schematu moze by¢ nizsza przeciw serotypowi 6B, niz przeciw innym serotypomgbecnym w
szczepionce.

Nie ustalono skutecznos$ci szczepienia wedtug 2-dawkowego schematu przecivwio zapaleniu ptuc i
ostremu zapaleniu ucha srodkowego.

Dodatkowe dane dotyczace immunogennosci

Immunogennos¢ produktu Prevenar byta badana w otwartym, wieioo$§rodkowym badaniu
obejmujacym 49 niemowlat z niedokrwisto$cig sierpowata. Iizieci zaszczepiono produktem Prevenar
(dzieci od 2. miesigca zycia otrzymaty 3 dawki w odstgpachyjednego miesigca) a 46 sposrod tych
dzieci, w wieku 15-18 miesigcy, rowniez otrzymato szczepionke pneumokokowa 23-walentng
polisacharydowa. Po podstawowym szczepieniu, u.95;6% zaszczepionych poziom przeciwciat
wynosil przynajmniej 0,35 pg/ml dla siedmiu sexatypoéw zawartych w produkcie Prevenar. Po
otrzymaniu szczepionki polisacharydowej zaqbserwowano znaczny wzrost st¢Zenia przeciwciat
przeciw siedmiu serotypom, co sugeruje, iz pami¢¢ immunologiczna utrzymuje si¢.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyeziic

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne d2ned bezpieczenstwie

W badaniu toksyczndsci po wielokrotnym domig¢$niowym podaniu (13 tygodni, 5 wstrzyknieé, po
jednym co trzy tygodnie) dawek skoniugowanej szczepionki pneumokokowej u krolikow nie
stwierdzono wystgpowania jakichkolwiek znamiennych miejscowych lub uktadowych dziatan
toksycznychl

W badagiiach toksycznosci po wielokrotnym podskérnym podaniu (13 tygodni, 7 wstrzyknie¢ dawki
klinicztiej, jednej co dwa tygodnie, po czym nastepuje 4 tygodniowy okres regeneracji) dawki

produktu Prevenar, u szczuréw oraz malp nie stwierdzono wystgpowania jakichkolwiek znamiennych
wiiejscowych lub ukladowych dziatan toksycznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Szczepionki nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznoS$ci
4 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazacd.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (szkto typu I) z tlokiem pciiptopylenowym,
z zatyczka tloka (z bezlateksowej szarej gumy butylowej) 1 wieczkiem ochronnyy (z bezlateksowej
szarej gumy butylowej)

Wielko$¢ opakowania:
1 Iub 10 amputko-strzykawek z igla lub bez igly oraz opakowanie zbioicze zawierajace 5 opakowan
po 10 ampulko-strzykawek bez igly.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w abtecie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Podczas przechowywania moze powstac biatyosdd oraz przezroczysty supernatant.

Nalezy energicznie wstrzasng szczepionkahaz do uzyskania jednorodnej biatej zawiesiny. Przed
podaniem nalezy oceni¢ wzrokowo szczepionke, czy nie znajdujg si¢ w niej ciata obce i (lub) nie
wystapity zmiany wlasciwosci fizycznych. W przypadku stwierdzenia takich zmian, szczepionki nie
nalezy stosowac.

Wszelkie niewykorzystano 1¢sztki produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODNMiICT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOFUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer imited
Rarizsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania
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8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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 WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 02/02/2001
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 02/02/2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodtowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetgwej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.cu.
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ANEKS IT

A. WYTWORCY BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALN}Y-ZA ZWOLNIENIE
SERII

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DGYUSZCZENIE DO OBROTU
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcow biologicznych substancji czynnych

CRM,y7, aktywowane sacharydy, i koniugaty

Wyeth Pharmaceuticals, Division of Wyeth Holdings Corporation
4300 Oak Park

NC 27330, Sanford, USA

Polisacharydy pneumokokowe

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

NY 10965, Pearl River, USA

Nazwa i adresy wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL6 OPH
Wielka Brytania

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIEBO OBROTU
o KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

o WARUNKI LUB OGRANICZEN{A DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWAN!A, PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
o INNE WARUNKI

System nadzoru nad beézpieczenstwem stosowania produktow leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnic, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczriczych przedstawiony w Module 1.8.1 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jest
zorganizowary\*bedzie prawidlowo funkcjonowat przed i po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu.

PSUR

Padmiiot odpowiedzialny przedtozy okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania tych produktow
z#godnie z wymogami okreslonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych, o ktorym mowa w art.
107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktory jest oglaszany na europejskiej stronie internetowej
dotyczacej lekow.

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.
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Official Medicines Control Laboratory (OMCL)

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
Direction des laboratoires et des controles

Avenue Jean Jaures, 321

F - 69007 Lyon

Francja
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (KARTON) -1 fiolka

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prevenar zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw pneumokokom sacharydowa, skoniugowana, adsorbowana

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda dawka 0,5 ml zawiera po 2 mikrogramy sacharydow z serotypow 4, 9V, 14, 18C, 19+, 23F i 4
mikrogramy sacharydu z serotypu 6B (catkowita zawarto$¢ sacharydow wynosi 16 mikvogramow),
skoniugowanych z biatkiem no$nikowym CRM ¢, i adsorbowanych na fosforanie glir (0,5 mg).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze sodu chlorek i wode do wstrzykiwan.

(4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSE GPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan.
1 fiolka zawierajaca jedng dawke (0,5 ml).

[5.  SPOSOB I DROGA (I) PODANIAD

Podanie domig¢$niowe.
Przed uzyciem nalezy dobrze wsipzgsnac.
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig.tiotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechewywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

[7..( JINNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie podawa¢ dozylnie.

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

WLASCIWE

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

| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

[12. NUMER (Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DO-OBROTU

EU/1/00/167/001

113. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15.  INSTRUKCJA UZA CIA

| 16. INF ORMQ’J_J A PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (I) PODANIA

Prevenar zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw pneumokokom sacharydowa, skoniugowana, adsorbowana
Podanie domig$niowe

(2. SPOSOB PODAWANIA

Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzgsnac.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z P@DANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE

Pfizer Limited
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (KARTON) - 10 fiolek

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prevenar zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw pneumokokom sacharydowa, skoniugowana, adsorbowana

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda dawka 0,5 ml zawiera po 2 mikrogramy sacharydow z serotypow 4, 9V, 14, 18C, 19+, 23F i 4
mikrogramy sacharydu z serotypu 6B (catkowita zawarto$¢ sacharydéw wynosi 16 mikvogramow),
skoniugowanych z biatkiem no$nikowym CRM ¢, i adsorbowanych na fosforanie glirpz (0,5 mg).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze sodu chlorek i wode do wstrzykiwan.

(4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSCG OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan.
10 fiolek zawierajacych pojedyncza dawke (0,5 ml):

[5.  SPOSOB I DROGA (I) PODANIAD

Podanie domig¢$niowe.
Przed uzyciem nalezy dobrze wsipzgsnac.
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig.tiotki przed zastosowaniem leku.

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

Przechowyyra¢ W miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

[7..( JINNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie podawa¢ dozylnie.

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

WLASCIWE

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

| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

[12. NUMER (Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DO-OBROTU

EU/1/00/167/002

113. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przejisu lekarza.

[15.  INSTRUKCJA UZA CIA

| 16. INF ORMQ’J_J A PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (KARTON) - 1 ampulko-strzykawka bez igly

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prevenar zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw pneumokokom sacharydowa, skoniugowana, adsorbowana

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda dawka 0,5 ml zawiera po 2 mikrogramy sacharydow z serotypow 4, 9V, 14, 18C, 18F;23F i 4
mikrogramy sacharydu z serotypu 6B (catkowita zawarto$¢ sacharydéw wynosi 16 mikvogramow),
skoniugowanych z biatkiem no$nikowym CRM ¢, i adsorbowanych na fosforanie glirz (0,5 mg).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze sodu chlorek i wode do wstrzykiwan.

(4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSE GPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
1 amputko-strzykawka zawierajaca pojedyncza daxwike (0,5 ml), bez igly.

[5.  SPOSOB I DROGA (GI) PODAN{A

Podanie domig¢$niowe.
Przed uzyciem nalezy dobrze wsipzgsnac.
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig.tiotki przed zastosowaniem leku.

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

Przechowyyra¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

[7..( JINNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie podawa¢ dozylnie.

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

WLASCIWE

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

| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

[12. NUMER (Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DOCBROTU

EU/1/00/167/003

113. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15.  INSTRUKCJA UZA CIA

| 16. INF ORMQ’J_J A PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKO-STRZYKAWKI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (I) PODANIA

Prevenar zawiesina do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce
Szczepionka przeciw pneumokokom sacharydowa, skoniugowana, adsorbowana
Podanie domig¢$niowe

(2. SPOSOB PODAWANIA

Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasnac.

[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

Pfizer Limited
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (KARTON) - 10 ampulko-strzykawek bez igly

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prevenar zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw pneumokokom sacharydowa skoniugowana, adsorbowana

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda dawka 0,5 ml zawiera po 2 mikrogramy sacharydow z serotypow 4, 9V, 14, 18C, 19+, 23F i 4
mikrogramy sacharydu z serotypu 6B (catkowita zawarto$¢ sacharydéw wynosi 16 mikvogramow),
skoniugowanych z biatkiem no$nikowym CRM ¢, i adsorbowanych na fosforanie glirp (0,5 mg).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze sodu chlorek i wode do wstrzykiwan.

(4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSE GPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
10 amputko-strzykawek zawierajacych pojedynczzdawke (0,5 ml), bez igiet

[5.  SPOSOB I DROGA (I) PODANIAD

Podanie domig¢$niowe.
Przed uzyciem nalezy dobrze wsipzgsnac.
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig.tiotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE- DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCUNIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowysvac w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

[7..( JINNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie podawa¢ dozylnie.

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

WLASCIWE

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

| 11. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

[12. NUMER (Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DO-OBROTU

EU/1/00/167/004

113. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15.  INSTRUKCJA UZA CIA

| 16. INF ORMQ’J_J A PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (KARTON) - 1 fiolka z dolaczong strzykawka / iglami

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prevenar zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw pneumokokom sacharydowa, skoniugowana, adsorbowana

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda dawka 0, Sml zawiera po 2 mikrogramy sacharydow z serotypow 4, 9V, 14, 18C, 18F;23F i 4
mikrogramy sacharydu z serotypu 6B (catkowita zawarto$¢ sacharydéw wynosi 16 mikvogramow),
skoniugowanych z biatkiem no$nikowym CRM ¢, i adsorbowanych na fosforanie glirz (0,5 mg).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze sodu chlorek i wode do wstrzykiwan.

(4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSE GPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan.
1 fiolka zawierajaca 1 dawke (0,5 ml)
1 strzykawka

2 igly

[5.  SPOSOB I DROGA (I) POBANIA

Podanie domig¢$niowe.
Przed uzyciem nalezy dobrZe wstrzasnac.
Nalezy zapoznac si¢ z tredoia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Przecho®ywac w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie podawa¢ dozylnie.

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

39



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

WLASCIWE

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

| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

[12. NUMER (Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DO-OBROTU

EU/1/00/167/005

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15.  INSTRUKCJA UZA CIA

| 16. INF ORMQ’J_J A PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (KARTON) - 1 ampulko-strzykawka z dolaczona igla

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prevenar zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw pneumokokom sacharydowa, skoniugowana, adsorbowana

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda dawka 0,5 ml zawiera po 2 mikrogramy sacharydow z serotypow 4, 9V, 14, 18C, 19+, 23F i 4
mikrogramy sacharydu z serotypu 6B (catkowita zawarto$¢ sacharydéw wynosi 16 mikvogramow),
skoniugowanych z biatkiem no$nikowym CRM ¢, i adsorbowanych na fosforanie glirpz (0,5 mg).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze sodu chlorek i wode do wstrzykiwan.

(4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSE GPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
1 amputko-strzykawka zawierajaca 1 dawke (0,5 mi)\z dotaczong igta

[5.  SPOSOB I DROGA (I) PODANIAD

Podanie domig¢$niowe.
Przed uzyciem nalezy dobrze wsipzgsnac.
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig.tiotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIEDOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCUNIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowyyra¢ W miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

[7..( JINNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie podawa¢ dozylnie.

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

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

| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

[12. NUMER (Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DOOBROTU

EU/1/00/167/006

113. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSZEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z pizepisu lekarza.

[15.  INSTRUKCJA UZ¥CIA

[16. INFORMAICJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (KARTON) - 10 ampulko-strzykawek z dolaczong igla

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prevenar zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw pneumokokom sacharydowa, skoniugowana, adsorbowana

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda dawka 0,5 ml zawiera po 2 mikrogramy sacharydow z serotypow 4, 9V, 14, 18C, 19+, 23F i 4
mikrogramy sacharydu z serotypu 6B (calkowita zawartos¢ sacharydéw wynosi 16 mikvogramow),
skoniugowanych z biatkiem no$nikowym CRM ¢, i adsorbowanych na fosforanie glir (0,5 mg).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze sodu chlorek i wode do wstrzykiwan.

(4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSE GPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
10 amputko-strzykawek zawierajacych pojedynczg dawke (0,5 ml) z dotaczong igta

[5.  SPOSOB I DROGA (I) PODANIAD

Podanie domig¢$niowe.
Przed uzyciem nalezy dobrze wsipzgsnac.
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig.tiotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIEDOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCUNIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowyyra¢ W miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

[7..( JINNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie podawa¢ dozylnie.

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

WLASCIWE

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

| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

[12. NUMER (Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DO-OBROTU

EU/1/00/167/007

113. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

[15.  INSTRUKCJA UZA CIA

| 16. INF ORMQ’J_J A PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (KARTON) - 10 ampulko-strzykawek bez igly: opakowanie
zawarte w opakowaniu zbiorczym (5 x 10), bez ,,blue box”

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prevenar zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw pneumokokom sacharydowa, skoniugowana, adsorbowana

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda dawka 0,5 ml zawiera po 2 mikrogramy sacharydow z serotypow 4, 9V, 14, 18¢3,i9F 1 23F 1 4
mikrogramy sacharydu z serotypu 6B (catkowita zawarto$¢ sacharydow wynosi 16 mikrogramow),
skoniugowanych z biatkiem no$nikowym CRM ¢, i adsorbowanych na fosforani€|giinu (0,5 mg).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze sodu chlorek i wode do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTQSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce;

Cze$¢ opakowania zbiorczego zawierajacego 5 ppakowan, po 10 amputko-strzykawek zawierajacych
pojedyncza dawke (0,5 ml), bez igiel.

Pojedynczych opakowan nie mozna sprzedawac oddzielnie.

[5.  SPOSOB I DROGA (I) PAIVANIA

Podanie domig¢$niowe.
Przed uzyciem nalezy, dokrze wstrzasnac.
Nalezy zapozna¢ si¢ z te¢$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie podawa¢ dozylnie.

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

45



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

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

| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

[12. NUMER (Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DOOBROTU

EU/1/00/167/008

113. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSZEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z pizepisu lekarza.

[15.  INSTRUKCJA UZ¥CIA

[16. INFORMAICJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKST ETYKIETY - zewne¢trzna etykieta naklejana na foli¢ opakowania zbiorczego (5 x 10), z
,,blue box”

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prevenar zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw pneumokokom sacharydowa, skoniugowana, adsorbowana

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda dawka 0,5 ml zawiera po 2 mikrogramy sacharydow z serotypow 4, 9V, 14, 18C3,19F, 23F i 4
mikrogramy sacharydu z serotypu 6B (catkowita zawarto$¢ sacharydéw wynosi 16 mikrogramow),
skoniugowanych z biatkiem no$nikowym CRM ¢, i adsorbowanych na fosforani€|giinu (0,5 mg).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze sodu chlorek i wode do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce;

Opakowanie zbiorcze zawierajace 5 opakowan, g*“10 amputko-strzykawek zawierajacych pojedyncza
dawke (0,5 ml), bez igiet.

Pojedynczych opakowan nie mozna sprzedgawac oddzielnie.

[5.  SPOSOB I DROGA (I) POIANIA

Podanie domig¢$niowe.
Przed uzyciem nalezy, dokrze wstrzasnac.
Nalezy zapozna¢ si¢ z te¢$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie podawa¢ dozylnie.

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

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

| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania

[12. NUMER (Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DOOBROTU

EU/1/00/167/008

113. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSZEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z pizepisu lekarza.

[15.  INSTRUKCJA UZ¥CIA

[16.  INFORMAICJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Prevenar zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw pneumokokom sacharydowa, skoniugowana, adsorbowana

Nalezy zapoznaé sie¢ z tre$cia ulotki przed zaszczepieniem dziecka.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy si¢ zwroci¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. |

- |

Spis tresci ulotki

Co to jest Prevenar i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Prevenar przez dziecko
Jak Prevenar jest podawany

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Prevenar

Inne informacje

A

1. CO TO JEST PREVENAR I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Prevenar jest szczepionka pneumokokowa. Prevenar podawanyyiest dzieciom w wieku od 2 miesigcy
do 5 lat zeby pomoc je chroni¢ przed nastgpujacymi chorobanii: zapalenie opon moézgowo-
rdzeniowych, posocznica lub bakteriemia (obecno$¢ baictetin we krwi), zapalenie ptuc oraz zapalenie
ucha wywotane przez 7 serotypdw bakterii Streptocockuls pneumoniae.

Dziatanie szczepionki polega na wytworzeniu w organizmie swoistych przeciwcial przeciw tym
bakteriom, co chroni dziecko przed zachorowaniem na wymienione choroby.

2. INFORMACJE WAZNE PEZED PRZYJECIEM SZCZEPIONKI PREVENAR PRZEZ
DZIECKO

Kiedy nie stosowaé szczepjonki Prevenar

o jezeli dziecko ma (i¢rulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynne lub ktorykolwiek z
pozostatych skladnikow szczepionki, lub na toksoid btoniczy.

o jezeli u dzie¢kaywystepuje powazna infekcja z wysoka goraczka (powyzej 38°C). W takim
przypadki.szczepienie nalezy odroczy¢ do czasu kiedy dziecko poczuje si¢ lepiej. Niewielka
infekaje, taka jak przezigbienie, nie powinna stanowi¢ problemu. Nalezy jednak najpierw
porozinawiac z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Kieay. zachowacd szczegélng ostrozno$¢ stosujac szczepionke Prevenar

’ jezeli dziecko ma lub mialo problemy zdrowotne po ktorejkolwiek dawce szczepionki Prevenar
o jezeli u dziecka wystepuja problemy z krzepnigciem krwi.

Prevenar chroni jedynie przed zakazeniami ucha wywotanymi przez bakterie Streptococcus

pneumoniae, przeciwko ktérym opracowano szczepionkg. Nie zabezpiecza przed zakazeniami ucha,
ktére moga by¢ spowodowane przez inne drobnoustroje.
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Stosowanie szczepionki Prevenar z innymi lekami/szczepionkami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio
przez dziecko lekach, rowniez tych, ktore sa wydawane bez recepty lub innych szczepionkach.

Wazne informacje o niektérych skladnikach Prevenar

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co zasadniczo uwazane jest za brak sodu.

3. JAK PREVENAR JEST PODAWANY

Lekarz lub pielegniarka wstrzyknie zalecana dawke szczepionki (0,5 ml) w rami¢ dziecka lubwfigsien
uda.

Prevenar mozna podawaé rownoczes$nie z innymi szczepionkami, stosowanymi w okresie d4itcinstwa;
w tym przypadku produkty powinny by¢ wstrzyknigte w rdzne miejsca.

Niemowleta w wieku od 6. tygodni do ukonczenia 6. miesiaca zycia

Podstawowy cykl szczepienia dziecka obejmuje trzy dawki i dawke uzupehatajaca.

o Pierwsza dawke mozna poda¢ w wieku od 2 miesiecy.

o Nalezy zachowac odstep przynajmniej 1 miesigca pomigdzy dawlami.

o Czwartg dawke (uzupetniajaca) nalezy podac pomigdzy 11 5. miesigcem zycia.
. Rodzice zostang poinformowani o terminie kolejnego szazepienia.

W zalezno$ci od lokalnych zalecen, lekarz moze zapropofdwac inny schemat szczepienia. W celu
uzyskania dodatkowych informacji nalezy porozmawidc)z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Dzieci, ktore nie byly wczesniej szczepione i1 dziec¥w wieku powyzej 7. miesiecy

Niemowleta w wieku 7-11 miesiecy powirny otrzymac dwie dawki. Nalezy zachowac¢ odstep
przynajmniej 1 miesigca pomi¢dzy dawkeni. Trzecia dawka zostanie podana w drugim roku zycia.
Dzieci w wieku 12-23 miesiecy powitiny otrzymac¢ dwie dawki. Nalezy zachowac odstep
przynajmniej 2 miesi¢cy pomiedzy dawkami.

Dzieci w wieku 2-§ lat powinny, 6trzymac jednorazowa dawke.

Nalezy postgpowac zgodrig'z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielggniarki aby umozliwic¢
zakonczenie petnego, cyldu szczepienia.

Jezeli opiekunowig’dziecka zapomna o zgloszeniu si¢ na szczepienie w wyznaczonym terminie,
powinni skonsultowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak wszystkie szczepionki, Prevenar moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia. Podane ponizej dziatania niepozadane moga wystapi¢ podczas stosowania tej
szczepionki.

Najczestsze dzialania niepozadane (moga wystapiC z czgstoscig wigksza niz 1 na 10 dawek

szczepionki):

o wymioty, biegunka, zmniejszenie apetytu.

o bol, tkliwos¢, zaczerwienienie, obrzek lub stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia; gorgczka
38°C lub wyzsza, drazliwos¢, placz, senno$¢, niespokojny sen.
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Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czestoscig do 1 na 10 dawek szczepionki):

o zaczerwienienie, obrzek lub stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia wigksze niz 2,4 cm; tkliwosé
w miejscu wstrzyknigcia uposledzajgca ruch.

o goraczka 39°C lub wyzsza.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapic¢ z czgstoscig do 1 na 100 dawek szczepionki):
o wysypka/pokrzywka.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czg¢stoscig do 1 na 1000 dawek szczepionki):

o drgawki, w tym drgawki spowodowane wysokg temperaturg ciata.

o epizody hipotoniczno-hiporeaktywne (zapas¢ lub stan wstrzasopodobny).

o reakcje nadwrazliwo$ci, w tym obrzgk twarzy i (lub) warg, trudnosci z oddychaniem, wysynke;
pokrzywka lub wysypka o charakterze pokrzywki.

o zaczerwienienie.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapic z czestoscig do 1 na 10 000, dawek
szczepionki):

o powigkszenie we¢zlow chlonnych w okolicy miejsca wstrzyknigcia, czylipod pachami lub w
pachwinach.
o rumien wielopostaciowy (wysypka powodujaca swedzace czerwone plamy).

U niemowlat przedwcze$nie urodzonych (w 28. tygodniu cigzy lub #szesniej) w ciggu 2-3 dni po
szczepieniu mogg pojawic si¢ dtuzsze przerwy pomiedzy oddechémii.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniatkg'w przypadku jakichkolwiek pytan lub
watpliwosci dotyczacych szczepionki. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawoéw niepozadanych lub
wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane niewymiénione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

5.  JAK PRZECHOWYWAC PRE¥ENAR

Przechowywa¢ w miejscu niedostgptivin 1 niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac w lodowce (22 8°C).
Nie zamrazac.

Nie nalezy stosowac‘sz¢zepionki Prevenar po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu zewrictrzhym i etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie raiezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceuie)jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chronic¢
srodowisKo.
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6. INNE INFORMACJE
Co zawiera Prevenar

Substancje czynne
Kazda dawka 0,5 ml zawiera:

Polisacharyd pneumokokowy serotyp 4* 2 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 6B* 4 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 9V* 2 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 14* 2 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 18C* 2 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 19F* 2 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 23F* 2 mikrogramy

* skoniugowany z biatkiem no$nikowym CRM,; i adsorbowany na fosforanie glinu (0,51g).
Ponadto lek zawiera sodu chlorek i wod¢ do wstrzykiwan.
Jak wyglada Prevenar i co zawiera opakowanie

Szczepionka jest zawiesing do wstrzykiwan w fiolce zawierajacej jedna dawke (0,5 ml).
Wielko$¢ opakowania: 11 10 fiolek bez strzykawki/igiet.

Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka z dotaczong strzykawka 1 2 igtamj~Gedna igta przeznaczona do
pobrania zawiesiny z fiolki, druga do wstrzyknigcia).

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ

Wielka Brytania

Wytworca odpowiedzialny za zwelnienie serii
John Wyeth & Brother Ltd

Huntercombe Lane Soutld

Taplow, Maidenhead

Berkshire, SL6 0PI=4JK

Wielka Brytania

W celu uzysizania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedst@wiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Relgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer S.A. /N.V. Tel. + 370 52 51 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus Magyarorszag
[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kinon Pfizer Kft.
benrapus Tel: +36 1 488 3700

Tem: +359 2 970 4333
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Ceska Republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

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

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

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

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 385 1 3908 777

Ireland

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

island
Icepharma A,
Simi; #3354 540 8000

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

Kvbmpog
Pfizer EAMMGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: + 371 670 35 775

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

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

Portugal

Pfizer Biofarmacéusica, Sociedade
Unipessoal Lda

Tel: +351 21 423 5500

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

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na
zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386(0) 152 11 400

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

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

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

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Ponizsze informacje sa przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego lub
pracownikéw stuzby zdrowia:

Przed podaniem nalezy wstrzasna¢ w celu doktadnego wymieszania, az do otrzymania jednorodnej
bialej zawiesiny i oceni¢ wzrokowo, czy w produkcie nie znajdujg si¢ ciata obce 1 (Iub) nie wystapity
zmiany wlasciwosci fizycznych. W przypadku stwierdzenia takich zmian, szczepionki nie nalegy:
stosowac.

Prevenar jest przeznaczony wylacznie do wstrzykiwan domigsniowych. Nie nalezy podawac dozylnie.
Szczepionki nie nalezy podawa¢ niemowlgtom i dzieciom z trombocytopenig lub inryp1 zaburzeniem
krzepnigcia, ktore mogloby stanowi¢ przeciwwskazanie do wstrzykni¢cia domigéniewego, chyba ze
potencjalne korzysci ze szczepienia znacznie przewazaja ryzyko podania szczepionki.

Niemowleta w 2.-6. miesiacu zycia:

Podstawowy schemat szczepienia obejmuje trzy dawki, kazda po 0,5 mil)'pierwsza dawka zwykle
podawana w 2. miesigcu zycia, przy zachowaniu odst¢pu przynajmni¢j 1 miesigca pomi¢dzy
dawkami.

Czwartg dawke zaleca si¢ w drugim roku zycia.

Alternatywnie, jezeli Prevenar jest podawany w ramacirgbowigzujacego programu szczepien, mozna
rozwazy¢ zastosowanie schematu szczepienia skladdigcego si¢ z dwoch dawek. Pierwsza dawka moze
by¢ podana od drugiego miesigca zycia, druga dawlza przynajmniej 2 miesiagce pozniej, a trzecia
(uzupehiajaca) w 11.-15. miesiacu zycia.

Niemowleta w wieku 7-11 miesigcy: dwle)dawki, kazda po 0,5 ml przy zachowaniu odstgpu
przynajmniej 1 miesigca pomi¢dzy dawkami. Trzecig dawke zaleca si¢ w drugim roku zycia.

Dzieci w wieku 12-23 miesiecy: dwie dawki, kazda po 0,5 ml przy zachowaniu odstepu przynajmniej
2 miesigcy pomiedzy dawkami.

Dzieci w wieku 24 miesigce-5at: jednorazowa dawka.

Nie ustalono do tej pory potrzeby stosowania dawki przypominajacej po powyzszych schematach
szczepienia.

Podobnie jakm przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki Prevenar nalezy odtozy¢ na
pOzniejszy-termin u pacjentdw, u ktérych wystepuje ostra choroba o umiarkowanym lub cigzkim
przebiegn, z goraczka.

Poewbnie jak w przypadku wszystkich szczepionek parenteralnych, nalezy zabezpieczy¢ odpowiednie
1¢X1 1 nadzor medyczny na wypadek ewentualnego wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu
szczepionki.

Prevenar nie chroni przed chorobami wywotanymi innymi serotypami Streptococcus pneumoniae niz
tymi, ktore odpowiadajg serotypom zawartym w szczepionce ani przed innymi mikroorganizmami

powodujacymi choroby inwazyjne lub zapalenie ucha srodkowego.

Pomimo mozliwo$ci wystgpienia odpowiedzi humoralnej na toksoid bloniczy, podanie szczepionki
nie zastgpuje rutynowych szczepien przeciw btonicy.
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W przypadku dzieci w wieku od 2 lat do 5 lat stosuje si¢ jednorazowe szczepienie pojedyncza dawka
szczepionki. Obserwowano wigksza czgsto$¢ wystepowania reakcji miejscowych u dzieci w wieku
powyzej 24 miesigcy w porownaniu z niemowletami.

Rdzne szczepionki parenteralne powinny by¢ zawsze wstrzykiwane w rozne miejsca ciala.

Na podstawie ograniczonych danych wykazano, ze szczepionka Prevenar powoduje powstanie
odpowiedniej odpowiedzi immunologicznej u niemowlat z niedokrwisto$cig sierpowata, o profilu
bezpieczenstwa podobnym do obserwowanego w grupie o niskim ryzyku. Dane na temat
bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci sa nadal niedost¢pne w przypadku dzieci z innych
szczegdlnych grup wysokiego ryzyka inwazyjnej choroby pneumokokowej (np. dzieci z innym
wrodzonym lub nabytym zaburzeniem funkc;ji §ledziony, z zakazeniem HIV, chorobg nowotworows,
zespotem nerczycowym). Wskazania do szczepienia w grupach wysokiego ryzyka nalezy ustalad
indywidualnie.

Dzieci ponizej 2. roku zycia (w tym dzieci z grupy wysokiego ryzyka) powinny otrzymaé
odpowiednig dla wieku liczbe dawek szczepionki Prevenar. Stosowanie skoniugowaf ej szczepionki
pneumokokowej nie zastgpuje podawania 23-walentnych szczepionek pneumokeitGwych u dzieci > 24
miesigca zycia z chorobami (takimi jak: niedokrwisto$¢ sierpowato-krwinkowésbrak $ledziony,
zakazenie HIV, choroba przewlekta lub mata odpornosc) klasyfikujacymi iew/grupie podwyzszonego
ryzyka choroby inwazyjnej spowodowanej przez Streptococcus pneumaitige: Jezeli jest to zalecane,
dzieci w wieku > 24 miesigcy z grupy wysokiego ryzyka, wczesniej szozepione szczepionka Prevenar,
powinny otrzymac¢ 23-walentng szczepionke pneumokokows. Odstep/pomigdzy skoniugowana
szczepionka pneumokokowa (Prevenar) a 23-walentng szczepienky pneumokokowg nie powinien by¢
krotszy niz 8 tygodni. Brak jest danych stwierdzajacych czy-zastosowanie szczepionki
pneumokokowej 23-walentnej polisacharydowej u dzieci@otychczas nieszczepionych lub
szczepionych szczepionkg Prevenar moze powodowac¢(Zitiniejszong odpowiedz immunologiczng na
kolejne dawki szczepionki Prevenar.

Profilaktyczne podawanie lekow przeciwgoraczkawich zaleca si¢ u:

. wszystkich dzieci otrzymujacych Prevehar rownoczesnie z petnokomoérkowymi szczepionkami
przeciw krztuscowi ze wzgledu na wyiszg czgsto§¢ wystepowania reakcji goragczkowych
o dzieci z zespotami drgawkowymi,iud) obserwowanymi wczesniej drgawkami gorgczkowymi.

Leczenie przeciwgorgczkowe pox/inno by¢ rozpoczgte, gdy istnieja wskazania lub gdy temperatura
wzrasta powyzej 39°C.

U dzieci z zaburzong odpigywiedzia immunologiczna, wystepujaca z powodu leczenia
immunosupresyjnego, defektu genetycznego, zakazenia HIV, czy z innych przyczyn moze by¢
zmniejszona produkeja przeciwcial w odpowiedzi na szczepienie.

Tak jak w prfypadku innych szczepionek, Prevenar moze nie chroni¢ wszystkich osob przyjmujacych
szczepionie iprzed chorobg pneumokokowa. Dodatkowo, nalezy si¢ spodziewac, iz w przypadku
serotynOw szczepionki, ochrona przed zapaleniem ucha srodkowego jest stanowczo mniejsza niz
ochrana przed chorobg inwazyjng. Poniewaz zapalenie ucha srodkowego wywolywane jest przez
liszne drobnoustroje, inne niz serotypy pneumokokowe wystepujace w szczepionce, nalezy wzia¢ pod
ywage, iz ochrona przed zapaleniem ucha srodkowego jest mniejsza.
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Prevenar zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciw pneumokokom sacharydowa, skoniugowana, adsorbowana

Nalezy zapozna¢ sie¢ z tre§cia ulotki przed zaszczepieniem dziecka.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy si¢ zwroci¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest Prevenar i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Prevenar przez dziecko
Jak Prevenar jest podawany

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Prevenar

Inne informacje

A

1. CO TO JEST PREVENAR I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Prevenar jest szczepionka pneumokokowa. Prevenar podawanyyiest dzieciom w wieku od 2 miesigcy
do 5 lat zeby pomoc je chroni¢ przed nastgpujacymi chorobanit? zapalenie opon moézgowo-
rdzeniowych, posocznica lub bakteriemia (obecno$¢ bakterit we krwi), zapalenie ptuc oraz zapalenie
ucha wywotane przez 7 serotypdw bakterii Streptococtuy pneumoniae.

Dziatanie szczepionki polega na wytworzeniu w-arganizmie swoistych przeciwcial przeciw tym
bakteriom, co chroni dziecko przed zachorowaniem na wymienione choroby.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM SZCZEPIONKI PREVENAR PRZEZ
DZIECKO

Kiedy nie stosowa¢é szczepionki Prevenar

o jezeli dziecko ma <zalenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynne lub ktorykolwiek z
pozostatych skladrikow szczepionki, lub na toksoid btoniczy.

o jezeli u dzie¢kaywystepuje powazna infekcja z wysoka goraczka (powyzej 38°C). W takim
przypadku szczepienie nalezy odroczy¢ do czasu kiedy dziecko poczuje si¢ lepiej. Niewielka
infekgja,‘taka jak przezigbienie, nie powinna stanowi¢ problemu. Nalezy jednak najpierw
poroziawiac z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Kiedy zachowaé szczegdlng ostroznos$¢ stosujac szczepionke Prevenar

. jezeli dziecko ma lub mialo problemy zdrowotne po ktorejkolwiek dawce szczepionki Prevenar
o jezeli u dziecka wystepuja problemy z krzepnigciem krwi.

Prevenar chroni jedynie przed zakazeniami ucha wywotanymi przez bakterie Streptococcus

pneumoniae, przeciwko ktérym opracowano szczepionkg. Nie zabezpiecza przed zakazeniami ucha,
ktore moga by¢ spowodowane przez inne drobnoustroje.
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Stosowanie szczepionki Prevenar z innymi lekami/szczepionkami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio
przez dziecko lekach, rowniez tych, ktore sa wydawane bez recepty lub innych szczepionkach.

Wazne informacje o niektérych skladnikach Prevenar

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co zasadniczo uwazane jest za brak sodu.

3. JAK PREVENAR JEST PODAWANY

Lekarz lub pielegniarka wstrzyknie zalecang dawke szczepionki (0,5 ml) w rami¢ dziecka lub miesien
uda.

Prevenar mozna podawa¢ rownocze$nie z innymi szczepionkami, stosowanymi w okresie.dziecinstwa;
w tym przypadku produkty powinny by¢ wstrzyknigte w r6zne miejsca.

Niemowleta w wieku od 6. tygodni do ukonczenia 6. miesiaca zycia

Podstawowy cykl szczepienia dziecka obejmuje trzy dawki i dawke uzupeiniajaca.

o Pierwsza dawke mozna poda¢ w wieku od 2 miesigcy.

o Nalezy zachowac odstep przynajmniej 1 miesigca pomi¢dzy~dawkami.

o Czwartg dawke (uzupetniajaca) nalezy podac pomigdzyAl. 1 15. miesigcem zycia.
. Rodzice zostang poinformowani o terminie kolejnegg szczepienia.

W zalezno$ci od lokalnych zalecen, lekarz moze zaprgnonowac inny schemat szczepienia. W celu
uzyskania dodatkowych informacji nalezy porozmswiac z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Dzieci, ktore nie byly wczesniej szczepione idzieci w wieku powyzej 7. miesiecy

Niemowleta w wieku 7-11 miesiecy pewinny otrzymac dwie dawki. Nalezy zachowac¢ odstep
przynajmniej 1 miesiagca pomi¢dzy dawkami. Trzecia dawka zostanie podana w drugim roku zycia.
Dzieci w wieku 12-23 miesiecy pnwinny otrzymac¢ dwie dawki. Nalezy zachowac odstep
przynajmniej 2 miesigcy pomigdzy dawkami.

Dzieci w wieku 2-5 lat powiinny otrzymac jednorazowa dawke.

Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielggniarki aby umozliwic¢
zakonczenie petego-cyklu szczepienia.

Jezeli opiekunowie dziecka zapomng o zgloszeniu si¢ na szczepienie w wyznaczonym terminie,
powinni skqisultowac sie z lekarzem lub pielegniarka.

4\ MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak wszystkie szczepionki, Prevenar moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia. Podane ponizej dziatania niepozadane moga wystapi¢ podczas stosowania tej
szczepionki.

Najczestsze dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czgstoscig wigksza niz 1 na 10 dawek

szczepionki):

o wymioty, biegunka, zmniejszenie apetytu.

o bol, tkliwos¢, zaczerwienienie, obrzgk lub stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia; gorgczka
38°C lub wyzsza, drazliwos$¢, placz, sennosc¢, niespokojny sen.
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Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czestoscig do 1 na 10 dawek szczepionki):

o zaczerwienienie, obrzek lub stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia wigksze niz 2,4 cm; tkliwosé
w miejscu wstrzyknigcia uposledzajgca ruch.

o goraczka 39°C lub wyzsza.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ z czgstoscia do 1 na 100 dawek szczepionki):
o wysypka/pokrzywka.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ z czg¢stoscig do 1 na 1000 dawek szczepionki):

o drgawki, w tym drgawki spowodowane wysoka temperaturg ciata.

o epizody hipotoniczno-hiporeaktywne (zapas¢ lub stan wstrzasopodobny).

o reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek twarzy i (lub) warg, trudno$ci z oddychaniem, wysypka,
pokrzywka lub wysypka o charakterze pokrzywki.

o zaczerwienienie.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapic z czgsto$cig do 1 na 10 000ldawek
szczepionki):

o powigkszenie wezlow chlonnych w okolicy miejsca wstrzyknigcia, czyliypod pachami lub w
pachwinach.
o rumien wielopostaciowy (wysypka powodujaca swedzace czerwone plamy).

U niemowlat przedwcze$nie urodzonych (w 28. tygodniu cigzy lub'wczesniej) w ciggu 2-3 dni po
szczepieniu mogg pojawic si¢ dtuzsze przerwy pomiedzy oddgehami.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegiérxg w przypadku jakichkolwiek pytan lub
watpliwosci dotyczacych szczepionki. Jesli nasili sig Kiérykolwiek z objawoéw niepozadanych lub
wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane niewyinitnione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

5.  JAK PRZECHOWYWAC PREYENAR

Przechowywa¢ w miejscu niedosigphym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce/(2°C - 8°C).
Nie zamrazac.

Nie nalezy stosowz¢ szczepionki Prevenar po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu zewngtrznym i etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow ni€ nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaoccate, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
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6. INNE INFORMACJE

Co zawiera Prevenar

Substancje czynne
Kazda dawka 0,5 ml zawiera:

Polisacharyd pneumokokowy serotyp 4* 2 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 6B* 4 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 9V* 2 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 14* 2 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 18C* 2 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 19F* 2 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 23F* 2 mikrogramy

* skoniugowany z biatkiem no$nikowym CRM;e; i adsorbowany na fosforanie glinu (0,5.1as).
Ponadto lek zawiera sodu chlorek i wode do wstrzykiwan.
Jak wyglada Prevenar i co zawiera opakowanie

Szczepionka jest zawiesing do wstrzykiwan w amputko-strzykawce zawierajgcej jedng dawke
(0,5 ml). Wielkos$¢ opakowania: 11 10 ampultko-strzykawek z lub bez detaczonej igly.
Opakowanie zbiorcze zawierajgce 5 opakowan po 10 amputko-strzyicawek bez igly.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ

Wielka Brytania

Wytworca odpowiedzialny za zwolhienie serii:
John Wyeth & Brother Ltd.

Huntercombe Lane South

Taplow, Maidenhead

Berkshire, SL6 OPH-UK

Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawicieia podmiotu odpowiedzialnego:

Belgic/Belgique/Belgien Lietuva
Lyixembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Ftizer S.A./N.V. Tel. +370 52 51 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bnarapus Magyarorszag
[aiizep JrokcemoOypr CAPJI, Knon Pfizer Kft.
Bwnrapus Tel: +36 1 488 3700

Ten: +359 2 970 4333
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Ceska Republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

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

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

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

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (tollAxe<)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma llit,
Simi; @354 540 8000

Tiaria
Pflizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvbmpog
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: + 371 670 35 775

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

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

Portugal

Pfizer Biofarmacéusica, Sociedade
Unipessoal Lda

Tel: +351 21 423 5500

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

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na
zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruZnica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386(0) 152 11 400

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

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

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

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Ponizsze informacje sa przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego lub
pracownikéw stuzby zdrowia:

Przed podaniem nalezy wstrzasna¢ w celu doktadnego wymieszania, az do otrzymania jednorodnej
bialej zawiesiny i oceni¢ wzrokowo, czy w produkcie nie znajdujg si¢ ciata obce 1 (lub) nie wystapity
zmiany wlasciwosci fizycznych. W przypadku stwierdzenia takich zmian, szczepionki nie nalezy
stosowac.

Prevenar jest przeznaczony wylacznie do wstrzykiwan domigsniowych. Nie nalezy podawac dozylnie.
Szczepionki nie nalezy podawac¢ niemowlgtom i dzieciom z trombocytopenig lub/jitiiym zaburzeniem
krzepnigcia, ktore mogloby stanowi¢ przeciwwskazanie do wstrzykni¢cia domicSniowego, chyba ze
potencjalne korzysci ze szczepienia znacznie przewazaja ryzyko podania szozepionki.

Niemowleta w 2.-6. miesiacu zycia:

Podstawowy schemat szczepienia obejmuje trzy dawki, kazda po £,5.ml, pierwsza dawka zwykle
podawana w 2. miesigcu zycia, przy zachowaniu odst¢pu przypajminiej 1 miesigca pomi¢dzy
dawkami.

Czwartg dawke zaleca si¢ w drugim roku zycia.

Alternatywnie, jezeli Prevenar jest podawany w ram@ch obowigzujacego programu szczepien, mozna
rozwazy¢ zastosowanie schematu szczepienia skdaddjacego si¢ z dwoch dawek. Pierwsza dawka moze
by¢ podana od drugiego miesigca zycia, druge dawka przynajmniej 2 miesigce pozniej, a trzecia
(uzupehiajaca) w 11.-15. miesiacu zycia.

Niemowleta w wieku 7-11 miesiecy@wie dawki, kazda po 0,5 ml przy zachowaniu odstepu
przynajmniej 1 miesigca pomi¢dzy dawkami. Trzecig dawke zaleca si¢ w drugim roku zycia.

Dzieci w wieku 12-23 miesigcy dwie dawki, kazda po 0,5 ml przy zachowaniu odstgpu przynajmniej
2 miesigcy pomigdzy dawkami.

Dzieci w wieku 24 miesigee< lat: jednorazowa dawka.

Nie ustalono do tej,pary potrzeby stosowania dawki przypominajacej po powyzszych schematach
szczepienia.

Podobnie jakw przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki Prevenar nalezy odtozy¢ na
pOznigjsZy termin u pacjentdw, u ktoérych wystepuje ostra choroba o umiarkowanym lub cigzkim
przehiegu z goraczka.

Rudobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek parenteralnych, nalezy zabezpieczy¢ odpowiednie
leki 1 nadzor medyczny na wypadek ewentualnego wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu
szczepionki.

Prevenar nie chroni przed chorobami wywotanymi innymi serotypami Streptococcus pneumoniae niz
tymi, ktore odpowiadaja serotypom zawartym w szczepionce, ani przed innymi mikroorganizmami

powodujacymi choroby inwazyjne lub zapalenie ucha srodkowego.

Pomimo mozliwosci wystapienia odpowiedzi humoralnej na toksoid bloniczy, podanie szczepionki
nie zastgpuje rutynowych szczepien przeciw btonicy.
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W przypadku dzieci w wieku od 2 lat do 5 lat stosuje si¢ jednorazowe szczepienie pojedyncza dawka
szczepionki. Obserwowano wigksza czgsto$¢ wystepowania reakcji miejscowych u dzieci w wieku
powyzej 24 miesigcy w porownaniu z niemowletami.

Rdzne szczepionki parenteralne powinny by¢ zawsze wstrzykiwane w rozne miejsca ciala.

Na podstawie ograniczonych danych wykazano, ze szczepionka Prevenar powoduje powstanie
odpowiedniej odpowiedzi immunologicznej u niemowlat z niedokrwisto$cig sierpowata, o profilu
bezpieczenstwa podobnym do obserwowanego w grupie o niskim ryzyku. Dane na temat
bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci sag nadal niedostepne w przypadku dzieci z innych
szczegllnych grup wysokiego ryzyka inwazyjnej choroby pneumokokowej (np. dzieci z innym
wrodzonym lub nabytym zaburzeniem funkc;ji §ledziony, z zakazeniem HIV, chorobg nowotworows,
zespotem nerczycowym). Wskazania do szczepienia w grupach wysokiego ryzyka nalezy ustalad
indywidualnie.

Dzieci ponizej 2. roku zycia (w tym dzieci z grupy wysokiego ryzyka) powinny otrzymaé
odpowiednig dla wieku liczbe¢ dawek szczepionki Prevenar. Stosowanie skoniugowaf ej szczepionki
pneumokokowej nie zastgpuje podawania 23-walentnych szczepionek pneumokeitgwych u dzieci > 24
miesigca zycia z chorobami (takimi jak: niedokrwistos¢ sierpowato-krwinkowézbrak $ledziony,
zakazenie HIV, choroba przewlekta lub mata odporno$¢) klasyfikujacymi icw’grupie podwyzszonego
ryzyka choroby inwazyjnej spowodowanej przez Streptococcus pneumaitidge: Jezeli jest to zalecane,
dzieci w wieku > 24 miesigcy z grupy wysokiego ryzyka, wczesniej szozepione szczepionka Prevenar,
powinny otrzymac¢ 23-walentng szczepionke pneumokokows. Odstep/pomigdzy skoniugowana
szczepionka pneumokokowa (Prevenar) a 23-walentng szczepienky pneumokokowa nie powinien by¢
krotszy niz 8 tygodni. Brak jest danych stwierdzajacych czy-zastosowanie szczepionki
pneumokokowej 23-walentnej polisacharydowej u dzieci@otychczas nieszczepionych lub
szczepionych szczepionkg Prevenar moze powodowac(Zitiniejszong odpowiedz immunologiczng na
kolejne dawki szczepionki Prevenar.

Profilaktyczne podawanie lekow przeciwgoraczkawich zaleca si¢ u:

. wszystkich dzieci otrzymujacych Prevehar rownoczesnie z pelnokomoérkowymi szczepionkami
przeciw krztuscowi ze wzgledu na wyisza czgsto$¢ wystepowania reakcji gorgczkowych
o dzieci z zespotami drgawkowymi,iud) obserwowanymi wczesniej drgawkami gorgczkowymi.

Leczenie przeciwgorgczkowe pox/inno by¢ rozpoczete, gdy istnieja wskazania lub gdy temperatura
wzrasta powyzej 39°C.

U dzieci z zaburzong odpioyviedzia immunologiczna, wystepujaca z powodu leczenia
immunosupresyjnego, defektu genetycznego, zakazenia HIV, czy z innych przyczyn moze by¢
zmniejszona produkeja przeciwcial w odpowiedzi na szczepienie.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, Prevenar moze nie chroni¢ wszystkich 0sob przyjmujacych
szczepionke jirzed chorobg pneumokokows. Dodatkowo, nalezy si¢ spodziewac, iz w przypadku
serotypow-sz€zepionki, ochrona przed zapaleniem ucha §rodkowego jest stanowczo mniejsza niz
ochrondprzed chorobg inwazyjna. Poniewaz zapalenie ucha srodkowego wywolywane jest przez
licziie drobnoustroje, inne niz serotypy pneumokokowe wystepujace w szczepionce, nalezy wzia¢ pod
uwage, iz ochrona przed zapaleniem ucha $rodkowego jest mniejsza.
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ANEKS IV

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY ZMIANY WARUNKOW POZWOLEN
NA DOPUSZCZENIE-20O OBROTU
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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Z uwagi na dtugotrwate doswiadczenie po dopuszczeniu produktu do obrotu, dobrze poznany profil
bezpieczenstwa i duzg ekspozycj¢ na produkt, PRAC zaleca zmiang czgstotliwosci przedkladania
raportow PSUR na co 10 lat oraz uaktualnienie Aneksu Il zgodnie z aktualnym szablonem QRD w
zakresie listy EURD.

Dlatego tez, uwzgledniajac dostepne dane, PRAC uznat, Ze konieczne byly zmiany warunkow
dopuszczenia do obrotu.
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