


1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Prevenar, suspensie injectabila
Vaccin conjugat adsorbit, continand zaharide pneumococice

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 0,5 ml contine:

Polizaharida pneumococica, serotip 4* 2 micrograme
Polizaharida pneumococica, serotip 6B* 4 micrograme
Polizaharidd pneumococica, serotip 9V* 2 micrograme
Polizaharidd pneumococica, serotip 14* 2 micrograme
Polizaharida pneumococica, serotip 18C* 2 micrograme
Polizaharida pneumococica, serotip 19F* 2 micrograme
Polizaharida pneumococica, serotip 23F* 2 micrograme

* Conjugat cu proteina de transport CRM; si adsorbit pe fosfat de aluminiu (0,5/mg)

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.

Vaccinul este o suspensie albd, omogena.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Imunizarea activa impotriva bolilor ‘awteriifinate de Streptococcus pneumoniae, serotipurile 4, 6B, 9V,
14, 18C, 19F si 23F (incluzand sfpsiwul, meningita, pneumonia, bacteriemia si otita medie acutd) la
sugari si copii cu varste cuprizee intre 2 luni si 5 ani (vezi pct. 4.2, 4.4 51 5.1).

Pentru numarul de doze(caiy ticouie administrat diferitelor grupe de varsta, vezi pct. 4.2.

Utilizarea Prevenaiytreduie stabilitd pe baza recomandarilor oficiale, ludnd in considerare impactul
bolii in stadiu invaliv ta diferitele grupe de varsta, precum si datele epidemiologice de variabilitate
serotipicd in(liferiiC"zone geografice (vezi pet. 4.4, 4.8 51 5.1).

4.2  [Dore srmod de administrare

Dozt
“eheiiiele de imunizare cu Prevenar trebuie sa se bazeze pe recomandarile oficiale.

Sugari cu varste cuprinse intre 2 si 6 luni:

Seria primara de vaccinare la sugar consta din trei doze a cate 0,5 ml, de obicei, cu administrarea
primei doze la varsta de 2 luni, apoi cu un interval de cel putin 1 lund intre doze. Administrarea unei a
patra doze este recomandatd in cel de-al doilea an de viata.

In mod alternativ, poate fi luati in considerare o schemi de vaccinare cu doud doze in cazul in care
Prevenar este administrat ca parte a unei scheme de vaccinare de rutind pentru copii. Prima doza poate
fi administrata de la varsta de 2 luni, cea de-a doua doza la cel putin 2 luni dupa aceea, urmand ca cea
de-a treia doza (rapel) sa fie administrata la varsta de 11-15 luni (vezi pct. 5.1).



Sugari cu varste mai mari si copii care nu au fost vaccinati anterior:

Sugari cu varste cuprinse intre 7 si 11 Iuni: doua doze a cate 0,5 ml, cu un interval de cel putin 1 luna
intre doze. Administrarea unei a treia doze este recomandata in cel de-al doilea an de viata.

Copii cu varste cuprinse ntre 12 si 23 de luni: doud doze a cate 0,5 ml, cu un interval de cel putin 2
luni intre doze.

Copii cu varste cuprinse intre 24 de luni si 5 ani: o singurd doza.

Necesitatea administrarii unei doze de rapel dupa aceste scheme de imunizare nu a fost stabilita.

Mod de administrare

Administrarea vaccinului se face prin injectare intramusculara. Zonele de electie sunt, pentru sygari,
fata anterolaterald a coapsei (muschiul vast lateral), iar pentru copiii mici, muschiul deltoid.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti, precum si 14 toxpidul difteric.

La fel ca in cazul altor vaccinuri, administrarea Prevenar trebuiec amanata in cagzuigubiectilor care
prezinta o boala febrild acutd, severa. Cu toate acestea, prezenta unei infeci,miriore, cum este o
raceala, nu trebuie sa determine amanarea vaccinarii.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

La fel ca in cazul tuturor vaccinurilor injectabile, este nec¢saf ¢n, tratamentul si supravegherea
medicald adecvate sa fie intotdeauna imediat disponibil€,%n tedntualitatea evenimentelor anafilactice
rare care pot apare in urma administrarii vaccinului.

Nu administrati Prevenar pe cale intravenoasa.

La administrarea seriei de primo-vaccinase,la nouynascutii prematuri cu varsta foarte mica (nascuti

la < 28 saptdmani de sarcind) si In spec al lajcei cu antecedente de imaturitate respiratorie trebuie luate
in considerare potentialul risc al aparijie1 &pneei si necesitatea monitorizarii respiratiei timp de 48-72
de ore. Deoarece la acest grup d< nowsnascuti vaccinarea are beneficii considerabile, vaccinarea nu
trebuie evitatd sau amanata.

Prevenar nu asigura profecyie 1iipotriva altor serotipuri de Streptococcus pneumoniae decét cele
incluse in vaccin §i nici 1apotriva altor microorganisme care determina boli invazive sau otitd medie.

Acest vaccin nu 'rgou e administrat sugarilor sau copiilor cu trombocitopenie sau orice alta tulburare
de coagulare careicontraindica administrarea injectiilor intramusculare, cu exceptia cazurilor in care
benefiCiul potential depaseste in mod clar riscul pe care il implicd administrarea.

Cufaainc? este posibild aparitia unor raspunsuri umorale Impotriva toxoidului difteric, imunizarea cu
aj gy’ acestui vaccin nu Inlocuieste imunizarea anti-difterica de rutina.

Peritru copiii cu varste cuprinse intre 2 §i 5 ani s-a utilizat o schema de imunizare cu o singura doza.
La copiii cu varste mai mari de 24 de luni s-a observat o incidentd mai mare a reactiilor locale decat in
cazul sugarilor (vezi pct. 4.8).

Copiii cu un raspuns imun diminuat, indiferent daca acest lucru se datoreaza unui tratament
imunosupresiv, unui defect genetic, unei infectii cu HIV sau altor cauze, pot prezenta un raspuns
anticorpic redus la imunizarea activa.

Date restranse au demonstrat faptul cd Prevenar (serie primard de vaccinare de trei doze) induce un
raspuns imun acceptabil la copiii cu drepanocitoza, cu un profil de sigurantd similar cu cel observat la



grupele ce nu prezinta un risc ridicat (vezi pct. 5.1). Nu sunt inca disponibile date privind siguranta si
imunogenitatea in cazul copiilor din alte grupuri specifice cu risc mare de boald pneumococica
invaziva (de exemplu, copiii cu o altd disfunctie splenica congenitald sau dobandita, cei infectati cu
HIV, cei cu afectiuni maligne sau cu sindrom nefrotic). La grupurile cu risc mare, optiunea vaccinarii
trebuie luata In considerare numai individual.

Copiilor cu varste mai mici de 2 ani trebuie sa li se administreze schema de vaccinare cu Prevenar
corespunzatoare varstei (vezi pct. 4.2). Administrarea vaccinului pneumococic conjugat nu inlocuieste
utilizarea vaccinurilor pneumococice polizaharidice 23-valente la copiii cu varste de 24 de luni sau
mai mari aflati in stari patologice (precum anemia falciforma, asplenia, infectia cu HIV, copii cu boli
cronice sau imunocompromisi) care implica, pentru acestia, un risc mai mare de boala invaziva
determinata de Streptococcus pneumoniae. Ori de céte ori este recomandat, copiilor cu risc mare, clire
au varste de 24 de luni sau mai mari si au fost anterior imunizati cu Prevenar, trebuie sa li se
administreze vaccin pneumococic polizaharidic 23-valent conform recomandarilor. Intervalul difitre
data administrérii vaccinului pneumococic conjugat (Prevenar) si cea a administrarii vacciy ui
pneumococic polizaharidic 23-valent nu trebuie s fie mai mic de 8 saptdmani. Nu sunbGisp¢ pioile
date care sa indice dacd administrarea vaccinului pneumococic polizaharidic 23-valenula cCpiii care
nu au fost imunizati anterior sau la cei care au fost imunizati cu Prevenar ar putea‘conduce la
reducerea raspunsului la Prevenar.

Cand Prevenar este administrat concomitent cu vaccinurile hexavalente (D 3aP/ -{ib(PRP-
T)/IPV/HepB), medicul trebuie sa fie avizat asupra faptului ca datele ¢btiipte din studii clinice
evidentiaza ca frecventa de aparitie a reactiilor febrile a fost mai mare dcit cea observata in cazul
administrarii doar a vaccinurilor hexavalente. In cele mai multe/aZuri, aceste reactii au fost moderate
(valori ale temperaturii corporale mai mici sau egale cu 32°C) sitrar zitorii (vezi pct. 4.8).

Initierea tratamentului antipiretic trebuie si se facd in ¢fiiforiaiiate cu instructiunile locale de
tratament.

Administrarea profilactica a medicatiei antipirelic4 shrecomanda pentru:

- toti copiii care primesc Prevenar in moagitisditan cu vaccinurile ce contin celule integrale de
pertussis, din cauza incidentei maisnari a reactiilor febrile intalnite in acest caz (vezi pct. 4.8).

- copiii cu convulsii sau care ag ut istoic de convulsii febrile.

La fel ca 1n cazul oricarui vaccinl esvg posibil ca Prevenar sa nu protejeze toate persoanele care
primesc vaccinul pentru boalsspndymococica. In plus, pentru serotipurile de vaccin, se anticipeazi ca
protectia Impotriva otitei m¢ d4 sf) fie substantial mai redusa decat cea impotriva bolii 1n stadiu
invaziv. Intrucat otita mEditesi€ cauzati de multe organisme altele decat serotipurile pneumococice
prezente 1n vaccin, eg'e ayasteptat ca protectia impotriva tuturor formelor de otita medie sé fie scazuta
(vezi pct. 5.1).

4.5 Intersctiupicu alte medicamente si alte forme de interactiune

Preverfar peaie fi administrat simultan cu alte vaccinuri pediatrice, conform schemelor de imunizare
recemandace. Intotdeauna, diferitele vaccinuri injectabile trebuie administrate in locuri de injectare
di erite

Raspunsul imun generat de vaccinurile pediatrice de rutind, care au fost administrate concomitent cu
Prevenar in locuri de injectare diferite, a fost evaluat in cadrul a 7 studii clinice controlate. Raspunsul
umoral dupa administrarea vaccinurilor care contin componenta conjugata proteica Hib-tetanica,
componentd tetanicd, componenta hepatitica B (Hep B), a fost similar celui observat la grupul de
control. In cazul vaccinului conjugat pentru Hib, bazat pe proteine de tip CRM, a fost observata
amplificarea raspunsului umoral la Hib si difterie pe loturile de sugari. La momentul administrarii
rapelului, a fost observatd o anumita scadere a nivelului de anticorpi anti-Hib, dar toti copiii au
prezentat niveluri de protectie. S-a observat o scadere variabila a raspunsului la antigene pertussis,
precum si la vaccinul polio inactivat (VPI). Nu este cunoscuta relevanta clinica a acestor interactiuni.



Un numar limitat de date provenite dintr-un studiu deschis au indicat un raspuns acceptabil la RRU si
varicela.

Datele privind administrarea Prevenar concomitent cu vaccinul Infanrix hexa (DTaP/Hib(PRP-
T)/IPV/HepB) nu au indicat nicio influenta relevanta din punct de vedere clinic in ceea ce priveste
raspunsul umoral la fiecare dintre antigene individual, in urma administrarii ca vaccinare primara in 3
doze.

In prezent, nu sunt disponibile suficiente date privind interferenta in cazul administrarii concomitente
a Prevenar cu alte vaccinuri hexavalente.

Intr-un studiu clinic in care au fost comparate administrarea separati si cea concomitenti a Prevenar
(trei doze administrate la 2, 3,5 si 6 luni si 0 doza de rapel administrata in al doilea an de viata) si
Meningitec (vaccin meningococic conjugat, grup C; doua doze administrate la 2 si 6 luni si o doZd, ae
rapel administrata in al doilea an de viata) nu s-a evidentiat interferentd imunitara intre cele doui
vaccinuri conjugate, dupa seriile primare de vaccinare sau dupa dozele de rapel.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Prevenar nu este destinat utilizarii la adulti. Nu sunt disponibile date privind uiilizases’la om 1n timpul
sarcinii sau aldptarii si nici studii asupra functiei de reproducere la animale.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utinie
Nu sunt relevante.
4.8 Reactii adverse

Siguranta utilizarii vaccinului a fost evaluata in diferitcistudii clinice controlate, in care au fost inclusi
mai mult de 18.000 de sugari sanitosi (cu varst. syorinse intre 6 saptamani si 18 luni). Cea mai mare
parte a experientei privind siguranta utilizaréi pioyin wdin studiul de eficacitate, in care un numar de
17.066 de sugari au primit 55.352 doze de Prewenae! A fost, de asemenea, evaluata siguranta utilizarii
la copiii cu varste mai mari, nevaccinatisaterior.

In toate studiile, Prevenar s-a adminisizat €oncomitent cu vaccinurile recomandate pentru
administrarea de rutina in copilarie.

Reactiile aparute la locul injst1ef si febra s-au numarat printre reactiile adverse cele mai des raportate.

Nu s-a observat o creftergimportanta a reactiilor, locale sau sistemice, intre dozele repetate ale seriilor

la doza d= rabel.

La copfi1 0y virste mai mari care au primit o singurd doza de vaccin s-a inregistrat o incidentd mai
maraa heas tiilor locale dect cea descrisi anterior, la sugari. In marea majoritate a cazurilor, caracterul
adslorfreactii a fost tranzitoriu. In cadrul unui studiu post-licentiere care a inclus 115 copii cu varste
oporiise intre 2 i 5 ani, sensibilitatea s-a semnalat la cel mult 39,1 % dintre copii; la 15,7 % dintre
ropii, sensibilitatea a limitat migcarile respectivului membru. Eritemul s-a constatat la 40,0 % dintre
copii, iar induratia la 32,2 % dintre acestia. Eritemul sau induratia pe o arie cu diametrul de 2 cm sau
mai mare s-au semnalat la 22,6 % si respectiv 13,9 % dintre copii.

Atunci cand Prevenar este administrat concomitent cu vaccinurile hexavalente (DTaP/Hib(PRP-
T)/IPV/HepB), cazurile de febra > 38°C la fiecare doza s-au semnalat la 28,3 % pana la 48,3 % dintre
sugarii din grupul care a primit, in acelasi timp, Prevenar si vaccin hexavalent, comparativ cu 15,6 %
pana la 23,4 % in grupul care a primit numai vaccinul hexavalent. Febra mai mare de 39,5°C la fiecare
dozi s-a observat la 0,6 pana la 2,8 % dintre sugarii care au primit Prevenar si vaccin hexavalent (vezi
pct. 4.4).



Reactivitatea a fost mai mare la copiii care au primit, concomitent, vaccinuri cu celule integrale de
pertussis. In cadrul unui studiu care a inclus 1.662 de copii, cazurile de febra > 38°C s-au raportat la
41,2 % dintre copiii care au primit simultan Prevenar si DTP, comparativ cu 27,9 % in grupul de
control. Febra > 39°C s-a raportat la 3,3 % dintre copii, comparativ cu 1,2 % in grupul de control.

Reactiile adverse raportate in cadrul studiilor clinice sau post-autorizare sunt date in tabelul de mai jos,
clasificate pe aparate, organe si sisteme si in functie de frecventa, ele fiind valabile pentru toate
grupele de varsta.

Frecventa este definitd iIn modul urmator:
Foarte frecvente (> 1/10)

Frecvente (> 1/100 si < 1/10)

Mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100)
Rare (> 1/10000 si < 1/1000)

Foarte rare (< 1/10000)

In cadrul fiecérei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea (escr \scatoare a
gravitatii.

Tulburari hematologice si limfatice:
Foarte rare: Limfadenopatie localizata in regiunea loculut ¢ ajectare

Tulburéri ale sistemului imunitar:

Rare: Reactii de hipersensibilizare pre€um,reactiile anafilactice/anafilactoide,
incluzand socul, edemul angionet.rgicybronhospasmul, dispneea, edemul
facial.

Tulburari ale sistemului nervos:
Rare: Convulsii, incluzand Coxvi isiile febrile.

Tulburari gastro-intestinale:
Foarte frecvente: Varsaturijdia ee, « petit alimentar scazut.

Afectiuni cutanate si ale tesutule’ sudsutanat:
Mai putin frecvente: Erypyi Cutanate/urticarie.
Foarte rare: Er t¢m/ nultiform.

Tulburari generale sit'a niwelul locului de administrare:

Foarte frecvente; Reactii la nivelul locului de injectare (de exemplu, eritem,
induratie/tumefiere, durere/sensibilitate locald); febra > 38°C, iritabilitate,
planset, somnolentd, somn agitat.

Frecvente: Tumefiere/induratie aparuta la nivelul locului de injectare si eritem >2,4 cm,
sensibilitate locala care limiteaza miscarea, febra > 39°C.
Rarcy Episod hipotonic-hiporeactiv, reactii de hipersensibilizare la locul de

injectare (de exemplu, dermatita, prurit, urticarie), inrosirea fetei.

Apnee la nou-nascutii prematuri cu varsta foarte mica (nascuti la < 28 saptamani de sarcind) (vezi pct.
4.4).

4.9 Supradozaj

Au fost raportate cazuri de supradozaj cu Prevenar, incluzand cazuri de administrare a unei doze mai
mari decat cea recomandatd si cazuri de administrare a unor doze la intervale de timp mai mici decat
cele recomandate, fatd de doza anterioara. In majoritatea cazurilor nu s-au raportat reactii adverse. In
general, reactiile adverse de tipul celor raportate in cazul supradozajului s-au raportat, de asemenea, in
cazul administrarii dozelor unice recomandate de Prevenar.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri pneumococice, codul ATC : JO7AL02

Imunogenitate

La sugarii care au primit Prevenar ca serie primara de vaccinare de trei doze, precum si In urma
dozelor de rapel, a fost observata o crestere semnificativa a anticorpilor (conform masurarii cu ajuthrul
ELISA) cu toate ca media geometrica a concentratiilor (MGC) a fost variabila pentru cele 7 sepgimnus
De asemenea, s-a constatat ca Prevenar induce formarea de anticorpi functionali (conform
masuratorilor facute prin opsonofagocitoza) pentru toate serotipurile incluse in vaccingduga
administrarea seriei primare de vaccinuri. Nu a fost investigatd persistenta pe termen lpng,a
anticorpilor dupa administrarea seriei primare de vaccinare plus doza de rapel la sugarsau dupa
administrarea unor doze unice de amorsare la copii cu varste mai mari. Administrireade polizaharide
pneumococice neconjugate la 13 luni dupa administrarea seriei primare de vaciinaie.sa Prevenar a
suscitat un raspuns anticorpic anamnestic pentru cele 7 serotipuri incluse in vagciiy’ceea ce indica
faptul ca amorsarea a avut loc.

Imunogenitatea unei serii primare de vaccinare de doud doze la sugari, %26 o doza de rapel
administrata in jurul varstei de un an, a fost evidentiata in catevg stidii. Majoritatea datelor au indicat
proportii mai mici de copii care au obtinut concentratii anticeroize >,35 ug/ml (concentratia
anticorpica de referinta recomandati de OMS)' impotriva <cretinrilor 6B si 23F in cazul seriei
primare de vaccinare de doud doze fatd de cazul seriei piima.adle vaccinare de trei doze, prin
comparatie directd sau indirecta. In plus, valorile MGChau f&st mai mici pentru anticorpii indreptati
impotriva celor mai multe serotipuri dupd o seriejarimara‘de vaccinare de doud doze fatd de o serie
primara de vaccinare de trei doze, la sugar. €u {bafe cestea raspunsurile anticorpice la dozele de rapel
la copiii mici, In urma seriei de vaccinare de awa @oze sau trei doze la sugar, au fost comparabile
pentru toate cele 7 serotipuri de vaccin, indicand Taptul cd ambele regimuri de vaccinare pentru sugar
au suscitat o amorsare adecvata a raspuasulti imun.

La copiii cu varste cuprinse intre,/ 2% Stani a fost observata o crestere semnificativa a anticorpilor
(conform masurdrii cu ajutorul E£ISA) pentru toate serotipurile cuprinse in vaccin, dupd administrarea
unor doze unice de Prevenart (incentratiile de anticorpi au fost similare celor obtinute in urma unei
serii de vaccinare de treiglozdlassugar plus o doza de rapel la varsta de cel mult 2 ani. Nu au fost
efectuate studii de efig@itattype populatii cu varste cuprinse intre 2 i 5 ani.

Nu a fost stabilitds@ficaritatea in cadrul studiului clinic a unei serii primare de vaccinare de doua doze
la sugar plus o duz. a »rapel, iar consecintele clinice ale unor concentratii mai joase de anticorpi
impotriva sefotipuiiior 6B si 23F 1n urma administrarii seriei de vaccinare de doud doze la sugar nu
sunt cunoswite

Efigaciates impotriva bolilor invazive

Ustuiarile privind eficacitatea Tmpotriva bolilor invazive au fost realizate pe populatia din S.U.A.,
nde acoperirea de serotipuri a vaccinului se situeaza in intervalul 80 - 89 %. Datele epidemiologice
pentru perioada 1988 - 2003 indica faptul ca in Europa acoperirea este mai mica si variaza de la o tara
la alta. De aceea, spectrul de activitate al Prevenar trebuie s& includa intre 54 % si 84 % din izolatele
identificate in cazurile de boald pneumococica invaziva (BPI) la copiii din Europa cu varste sub 2 ani.
La copiii europeni cu varste cuprinse Intre 2 si 5 ani, Prevenar trebuie sa acopere 62 % pana la 83 %
dintre prelevatele clinice responsabile de boald pneumococicd invaziva. Se estimeaza ca mai mult de
80 % dintre tulpinile rezistente la actiunea agentilor antimicrobieni ar fi acoperite de serotipurile

! Raportul tehnic al OMS nr. 927 din 2005; Criteriu serologic aditional pentru calcularea si licentierea
noilor formulari ale vaccinului pneumococic conjugat destinat utilizarii la sugari.

7



incluse in acest vaccin. Acoperirea de serotipuri a vaccinului, la populatia pediatrica, scade odata cu
cresterea varstei. Scaderea incidentei BPI, observata la copiii cu varste mai mari, se poate datora, in
parte, imunitatii naturale dobandite.

Eficacitatea impotriva bolii invazive s-a evaluat in cadrul unui studiu clinic extins, randomizat, dublu-
orb, efectuat pe o populatie multietnica din California de Nord (studiul Kaiser Permanente). Mai mult
de 37.816 de sugari au fost imunizati fie cu Prevenar, fie cu un vaccin de control (vaccin
meningococic conjugat, grup C), la varstele de 2, 4, 6 si 12-15 luni. In perioada efectudrii studiului,
serotipurile incluse in vaccin au fost responsabile pentru 89 % din cazurile de BPI.

Pe o perioada de urmarire ,,in orb” care a durat pana la 20 aprilie 1999, s-au acumulat un numar de 52
de cazuri de boald invaziva determinata de serotipurile vaccinului. Eficacitatea estimatd, cu
specificitate de serotip, a vaccinului, a fost de 94 % (I 95 %: 81, 99) in populatia in intentie de
tratament, si de 97 % (I 95 %: 85, 100) in populatia per-protocol (complet imunizata, 40 cazuii)

In Europa, valorile estimative ale eficacitatii la copiii cu varste mai mici de 2 ani variaza$atr /61 % si
79 %, luand 1n considerare acoperirea oferita de vaccin impotriva serotipurilor ce cauzyaza voala

invaziva.

Eficacitatea impotriva pneumoniei

In studiul Kaiser Permanente, eficacitatea impotriva pneumoniei bacteie/ydatorata serotipurilor din
vaccin ale S. pneumoniae a fost de 87,5 % (I1 95 %: 7, 99).

S-a evaluat, de asemenea, eficacitatea impotriva pneumonicinoi:baiteriene (nu s-a confirmat
microbiologic diagnosticul). Intrucat multi alti agenti patogen:, Wtii decat serotipurile pneumococice
reprezentate in vaccin, pot contribui la incarcarea patoldgisd  pricumonica la copil, este de asteptat ca
protectia impotriva tuturor formelor clinice de pneumouie sa fie mai mica decat cea impotriva bolii
pneumococice invazive. In analiza per-protocol, saducerea estimata a riscului pentru primul episod de
pneumonie clinica cu anomalii aparute la radliog rafigoracica (definite ca prezenta unor infiltrate,
revirsat sau consolidare) a fost de 35 % (II 95%4:4¢56).

Eficacitatea impotriva otitei medii

Otita medie acutd (OMA) este o,boali frecventa a copildriei, cu diverse etiologii. Bacteriile pot fi
responsabile pentru 60-70 %.2in cpisoadele clinice de OMA. Pneumococul este responsabil pentru 30-
40 % din toate OMA bacter. ¢ {i pentru o proportie mai mare din cazurile severe de OMA. Teoretic,
Prevenar poate preveni {proxiiiativ 60-80 % din serotipurile care cauzeaza OMA pneumococica. Se
estimeaza ca Prevena' ponte preveni 6-13 % din totalul episoadelor clinice de OMA.

Eficacitatea Preveriar/impotriva otitei medii acute (OMA) s-a evaluat in cadrul unui studiu clinic
randomizat, (lubly Uib, efectuat pe 1.662 de sugari finlandezi imunizati fie cu Prevenar, fie cu un
vaccin{'e tpnial’(vaccin anti-hepatita B), la varstele de 2, 4, 6 si 12-15 luni. Valoarea estimata a
eficacifatinvaccinului impotriva serotipurilor OMA incluse in vaccin, obiectivul principal al studiului,
a foat. an57 % (IT 95 %: 44, 67) conform analizei per-protocol si de 54 % (I 95 %: 41, 64) conform
aralize) in intentie de tratament. La subiectii imunizati a fost observata o crestere de 33 % (I 95 %: -1,
¢0) &@OMA, datorata serogrupurilor neincluse in vaccin. Cu toate acestea, beneficiul global a fost
seprezentat de o scidere de 34 % (If 95 %: 21, 45) a incidentei tuturor OMA pneumococice. Impactul
vaccinului asupra numarului total de episoade de otitd medie, indiferent de etiologie, a fost reprezentat
de o reducere de 6 % (II 95 %: -4, 16).

Un subgrup de copii din cei inclusi in acest studiu a fost urmarit pana cand au implinit 4 sau 5 ani. In
aceastd perioadd de urmarire, eficacitatea vaccinului pentru cazurile frecvente de OM (definite prin cel
putin 3 episoade in decurs de 6 luni) a fost 18 % (I 95 %: 1, 32), pentru otita medie cu revarsat, 50 %
(I1 95 %: 15, 71), iar pentru timpanostomia cu plasare de tub 39 % (If 95 %: 4, 61).



Eficacitatea Prevenar impotriva OMA a fost evaluata ca obiectiv secundar in studiul Kaiser
Permanente. Copiii au fost urmariti pana la varsta de 3,5 ani. Impactul vaccinului asupra numarului
total de episoade de otita medie, indiferent de etiologie, a fost reprezentat de o reducere de 7 % (I1

95 %: 4, 10). Efectul vaccinului conform analizei per-protocol a fost o reducere de 9 % (II 95 %: 3,
15) a OMA recurente (definita prin aparitia a 3 episoade 1n decurs de 6 luni sau a 4 episoade in decurs
de 1 an) sau de o reducere de 23 % (I 95 %: 7, 36) pentru OMA recurenti (5 episoade in sase luni sau
6 episoade in decurs de 1 an). Cazurile de plasare a tubului de timpanostomi s-au redus cu 24 % (Ii
95 %: 12, 35) conform analizei per-protocol si cu 23 % (I 95 %: 11, 34) conform analizei in intentie
de tratament.

Eficacitate

Eficacitatea Prevenar impotriva BPI (incluzand protectia conferita de vaccinare §i imunitatea glggala
datorata transmiterii reduse in populatie a serotipurilor incluse in vaccin) a fost evaluata n caaryl ulior
programe nationale de imunizare, care au inclus serii de vaccinare cu doua doze sau cutrei dyze id
sugar, fiecare urmate de doze de rapel.

In SUA, a fost introdusa in anul 2000 vaccinarea generalizati cu Prevenar utilizard o herie de
vaccinare de patru doze la sugari si un program de vaccinare tardiva la copiii ev,vaistd de pana la 5
ani. Eficacitatea vaccinarii impotriva BPI, data de serotipurile incluse in vacciy, a*st evaluatd la
copiii cu varste cuprinse Intre 3 si 59 de luni, in decursul primilor patru_anile l'i'implementarea
programului. Prin comparatie cu situatia lipsei de vaccinare, estimarild d¢ (ficacitate pentru schemele
cu 2, 3 sau 4 doze administrate la sugar au fost similare: 96 % (If 95 %:22:99); 95 % (I 95 %: 88-99)
si, respectiv, 100 % (I 95 %: 94-100). In acelasi interval de timg, InSUA, s-a inregistrat o scidere cu
94 % a incidentei BPI datorata serotipurilor incluse in vag¢ein.latndir izii cu varste mai mici de 5 ani,
comparativ cu momentul initial, dinainte de vaccinare (1993/990, In paralel, s-a inregistrat o scadere
cu 62 % a incidentei BPI datorata serotipurilor incluse Ai%acai la indivizii cu varste mai mari de 5
ani. Acest efect indirect sau global se datoreaza reduceiii transmiterii serotipurilor incluse in vaccin de
la copiii mici care au fost imunizati la restul populatiei si coincide cu sciderea fenomenului de portaj
nasofaringian a serotipurilor incluse 1n vaccin.

Vaccinarea cu Prevenar a fost introdusa i=orovingia canadiana Quebec utilizdnd o schema de
vaccinare la 2, 4 si 12 luni si un pragrala de vaccinare tardiva la copiii cu varste de pani la 5 ani. In
primii doi ani de desfasurare a progiamurdi, in conditiile unei acoperiri de peste 90 %, valoarea
observati a eficacitatii anti-BPI.ata\de Serotipurile incluse in vaccin a fost de 93 % (I 95 %: 75-98)
pentru seria de vaccinare cu 2024 la sugar si de 100 % (I 95 %: 91-100) pentru schema completi.

Datele preliminare priwiad sisuatia din Anglia si Tara Galilor, raportate la mai putin de 1 an de la
introducerea imuniza.ii devrutind la 2, 4 si 13 luni insotitd de un program de imunizare tardiva cu doza
unica pentru cop/i1 £y Vvarste cuprinse intre 13 si 23 de luni, au sugerat faptul ca eficacitatea acestei
scheme de vag¥ing re/ar putea fi mai mica impotriva serotipului 6B decat impotriva celorlalte serotipuri
incluse,in yaucin,

Nu a fgst stabilita eficacitatea unei serii primare de vaccinare cu doud doze impotriva pneumoniei sau
otitai.niedi’ acute.

atcsuplimentare referitoare la imunogenitate

Imunogenitatea Prevenar a fost investigata in cadrul unui studiu deschis, multicentric, pe 49 de sugari
cu drepanocitoza. Copiii au fost vaccinati cu Prevenar (3 doze la interval de o luna, incepand cu varsta
de 2 luni), iar 46 din acesti copiii au primit, de asemenea, si un vaccin pneumococic polizaharidic 23-
valent la varsta de 15-18 Iuni. Dupa imunizarea primara, 95,6 % dintre subiecti au prezentat
concentratii ale anticorpilor de cel putin 0,35 pg/ml pentru toate cele sapte serotipuri aflate in
compozitia Prevenar. Dupa vaccinarea polizaharidica, a fost observata o crestere semnificativa a
concentratiilor de anticorpi indreptati impotriva celor sapte serotipuri, ceea ce sugereaza faptul ca
memoria imunologica a fost bine Intiparita.



5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu este cazul.

5.3 Date preclinice de siguranta

Un studiu efectuat la iepuri, privind toxicitatea la doze repetate (13 saptamani, 5 injectii, cate una la
intervale de trei sdptdmani) de vaccin conjugat pneumococic intramuscular, nu a relevat nicio dovada
de efecte toxice locale sau sistemice semnificative.

Studii privind toxicitatea Prevenar la doze subcutanate repetate (13 saptdmani, 7 injectii cu doza
clinica, cate una la intervale de doud sdptdmani, urmate de o perioada de recuperare de 4 saptdman) la
sobolani si maimute nu au relevat nicio dovada de efecte toxice locale sau sistemice semnificativ

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicasient i1 tr.buie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate
3 ani
6.4 Precautii speciale pentru pastraza

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A nu se congela.

6.5 Natura si continutul »{nh alajului

0,5 ml suspensie injedtabi!a in flacon (sticla de tip I) cu dop din cauciuc butil de culoare gri.

Cutii:

1 sau 104lachaney 1ard seringa/ace.

1 flacoincugeringa si 2 ace (1 pentru extragere, 1 pentru injectare).

Estesaouibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

3% Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Pe durata depozitarii, se pot observa un depozit de culoare alba si un supernatant limpede.

Vaccinul trebuie sa fie bine agitat pentru a obtine o suspensie alba omogena, si sa fie inspectat vizual
inainte de administrare pentru a detecta orice continut de particule si/sau variatie de aspect fizic. A nu

se utiliza in cazul 1n care continutul se prezinta altfel.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Prevenar, suspensie injectabila in seringi preumplute.
Vaccin conjugat adsorbit, continand zaharide pneumococice.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 0,5 ml contine:

Polizaharida pneumococica, serotip 4* 2 micrograme
Polizaharida pneumococica, serotip 6B* 4 micrograme
Polizaharidd pneumococica, serotip 9V* 2 micrograme
Polizaharidd pneumococica, serotip 14* 2 micrograme
Polizaharida pneumococica, serotip 18C* 2 micrograme
Polizaharida pneumococica, serotip 19F* 2 micrograme
Polizaharida pneumococica, serotip 23F* 2 micrograme

* Conjugat cu proteina de transport CRM; si adsorbit pe fosfat de aluminiu (0,5/mg)

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila in seringi preumplute.

Vaccinul este o suspensie albd, omogena.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Imunizarea activa impotriva bolilor ‘awteriifinate de Streptococcus pneumoniae, serotipurile 4, 6B, 9V,
14, 18C, 19F si 23F (incluzand sfpsiul, meningita, pneumonia, bacteriemia si otita medie acutd) la
sugari si copii cu varste cuprizee intre 2 luni si 5 ani (vezi pct. 4.2, 4.4 51 5.1).

Pentru numarul de doze(caiy ticouie administrat diferitelor grupe de varsta, vezi pct. 4.2.

Utilizarea Prevensittreduie stabilitd pe baza recomandarilor oficiale, ludnd in considerare impactul
bolii in stadiu invaliv ta diferitele grupe de varsta, precum si datele epidemiologice de variabilitate
serotipicd in(liferilc"zone geografice (vezi pct. 4.4, 4.8 51 5.1).

4.2  [Doze srmod de administrare

Dozt
“eheiiiele de imunizare cu Prevenar trebuie sa se bazeze pe recomandarile oficiale.

Sugari cu varste cuprinse intre 2 si 6 luni:

Seria primara de vaccinare la sugar consta din trei doze a cate 0,5 ml, de obicei, cu administrarea
primei doze, la varsta de 2 Iuni, apoi cu un interval de cel putin 1 Iuna intre doze. Administrarea unei a
patra doze este recomandatd in cel de-al doilea an de viata.

In mod alternativ, poate fi luati in considerare o schemi de vaccinare cu doua doze in cazul in care
Prevenar este administrat ca parte a unei scheme de vaccinare de rutind pentru copii. Prima doza poate
fi administrata de la varsta de 2 luni, cea de-a doua doza la cel putin 2 luni dupa aceea, urmand ca cea
de-a treia doza (rapel) sa fie administrata la varsta de 11-15 luni (vezi pct. 5.1).
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Sugari cu varste mai mari si copii care nu au fost vaccinati anterior:

Sugari cu varste cuprinse intre 7 si 11 luni: doua doze a céte 0,5 ml, cu un interval de cel putin 1 luna
intre doze. Administrarea unei a treia doze este recomandata in cel de-al doilea an de viata.

Copii cu varste cuprinse ntre 12 si 23 de luni: doud doze a cate 0,5 ml, cu un interval de cel putin 2
luni intre doze.

Copii cu varste cuprinse intre 24 de luni si 5 ani: o singura doza.

Necesitatea administrarii unei doze de rapel dupa aceste scheme de imunizare nu a fost stabilita.

Mod de administrare

Administrarea vaccinului se face prin injectare intramusculara. Zonele de electie sunt, pentru sygari,
fata anterolaterald a coapsei (muschiul vast lateral), iar pentru copiii mici, muschiul deltoid.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti, precum si 14 toxpidul difteric.

La fel ca in cazul altor vaccinuri, administrarea Prevenar trebuiec amanata in cagzuiwubiectilor care
prezinta o boala febrild acutd, severa. Cu toate acestea, prezenta unei infect, miriore, cum este o
raceala, nu trebuie sa determine amanarea vaccinarii.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

La fel ca 1n cazul tuturor vaccinurilor injectabile, este necelar'citratamentul si supravegherea
medicald adecvate sa fie intotdeauna imediat disponibil€,%n tedntualitatea evenimentelor anafilactice
rare care pot apare in urma administrarii vaccinului.

Nu administrati Prevenar pe cale intravenoasa.

La administrarea seriei de primo-vaccinase,la nouynascutii prematuri cu varsta foarte mica (nascuti

la < 28 saptamani de sarcind) si In special laicei cu antecedente de imaturitate respiratorie trebuie luate
in considerare potentialul risc al aparijiel &pneei si necesitatea monitorizarii respiratiei timp de 48-72
de ore. Deoarece la acest grup d< nowsnascuti vaccinarea are beneficii considerabile, vaccinarea nu
trebuie evitatd sau amanata.

Prevenar nu asigura profecyie 1ipotriva altor serotipuri de Streptococcus pneumoniae decét cele
incluse in vaccin §i nici 1apotriva altor microorganisme care determina boli invazive sau otitd medie.

Acest vaccin nu 'rgou & administrat sugarilor sau copiilor cu trombocitopenie sau orice alta tulburare
de coagulare careicontraindica administrarea injectiilor intramusculare, cu exceptia cazurilor in care
benefiCiul potential depaseste in mod clar riscul pe care il implicd administrarea.

Cutaaiac este posibild aparitia unor raspunsuri umorale Tmpotriva toxoidului difteric, imunizarea cu
aj gy’ acestui vaccin nu Inlocuieste imunizarea anti-difterica de rutina.

Peritru copiii cu varste cuprinse intre 2 §i 5 ani s-a utilizat o schema de imunizare cu o singura doza.
La copiii cu varste mai mari de 24 de luni s-a observat o incidentd mai mare a reactiilor locale decat in
cazul sugarilor (vezi pct. 4.8).

Copiii cu un raspuns imun diminuat, indiferent daca acest lucru se datoreaza unui tratament
imunosupresiv, unui defect genetic, unei infectii cu HIV sau altor cauze, pot prezenta un raspuns

anticorpic redus la imunizarea activa.

Date restranse au demonstrat faptul cd Prevenar (serie primard de vaccinare de trei doze) induce un
raspuns imun acceptabil la copiii cu drepanocitoza, cu un profil de sigurantd similar cu cel observat la
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grupele ce nu prezinta un risc ridicat (vezi pct. 5.1). Nu sunt inca disponibile date privind siguranta si
imunogenitatea in cazul copiilor din alte grupuri specifice cu risc mare de boald pneumococica
invaziva (de exemplu, copiii cu o altd disfunctie splenica congenitald sau dobandita, cei infectati cu
HIV, cei cu afectiuni maligne sau cu sindrom nefrotic). La grupurile cu risc mare, optiunea vaccinarii
trebuie luatd 1n considerare numai individual.

Copiilor cu varste mai mici de 2 ani trebuie sa li se administreze schema de vaccinare cu Prevenar
corespunzatoare varstei (vezi pct. 4.2). Administrarea vaccinului pneumococic conjugat nu inlocuieste
utilizarea vaccinurilor pneumococice polizaharidice 23-valente la copiii cu varste de 24 de luni sau
mai mari aflati in stari patologice (precum anemia falciforma, asplenia, infectia cu HIV, copii cu boli
cronice sau imunocompromisi) care implica, pentru acestia, un risc mai mare de boala invaziva
determinata de Streptococcus pneumoniae. Ori de céte ori este recomandat, copiilor cu risc mare, clire
au varste de 24 de luni sau mai mari si au fost anterior imunizati cu Prevenar, trebuie sa li se
administreze vaccin pneumococic polizaharidic 23-valent conform recomandarilor. Intervalul uifitre
data administrérii vaccinului pneumococic conjugat (Prevenar) si cea a administrarii vacciiy ui
pneumococic polizaharidic 23-valent nu trebuie sd fie mai mic de 8 saptdmani. Nu sunsGisp( rivile
date care sa indice dacd administrarea vaccinului pneumococic polizaharidic 23-valenwla cCpiii care
nu au fost imunizati anterior sau la cei care au fost imunizati cu Prevenar ar putea‘conduce la
reducerea raspunsului la Prevenar.

Céand Prevenar este administrat concomitent cu vaccinurile hexavalente LD 3aP/-{ib(PRP-
T)/IPV/HepB), medicul trebuie sa fie avizat asupra faptului ca datele ¢btiipte din studii clinice
evidentiaza ca frecventa de aparitie a reactiilor febrile a fost mai mare d it cea observata in cazul
administrarii doar a vaccinurilor hexavalente. In cele mai multe/£aZyri, aceste reactii au fost moderate
(valori ale temperaturii corporale mai mici sau egale cu 32°C) sitrar zitorii (vezi pct. 4.8).

Initierea tratamentului antipiretic trebuie sa se faca in ¢fiiforiaitate cu instructiunile locale de
tratament.

Administrarea profilactica a medicatiei antipirelic4 shrecomanda pentru:

- toti copiii care primesc Prevenar in moagitisditan cu vaccinurile ce contin celule integrale de
pertussis, din cauza incidentei maisnari a reactiilor febrile intalnite in acest caz (vezi pct. 4.8).

- copiii cu convulsii sau care ag utistoic de convulsii febrile.

La fel ca 1n cazul oricarui vaccinl esvg posibil ca Prevenar sa nu protejeze toate persoanele care
primesc vaccinul pentru boalsspndumococici. In plus, pentru serotipurile de vaccin, se anticipeazi ca
protectia Impotriva otitei m¢ d4 sf) fie substantial mai redusa decat cea impotriva bolii 1n stadiu
invaziv. Intrucat otita mEditesi€ cauzati de multe organisme altele decat serotipurile pneumococice
prezente 1n vaccin, eg'e ayasteptat ca protectia impotriva tuturor formelor de otita medie sé fie scazuta
(vezi pct. 5.1).

4.5 Intersctiupicu alte medicamente si alte forme de interactiune

Preverfar poate fi administrat simultan cu alte vaccinuri pediatrice, conform schemelor de imunizare
recemandace. Intotdeauna, diferitele vaccinuri injectabile trebuie administrate in locuri de injectare
di erite

Raspunsul imun generat de vaccinurile pediatrice de rutind, care au fost administrate concomitent cu
Prevenar in locuri de injectare diferite, a fost evaluat in cadrul a 7 studii clinice controlate. Raspunsul
umoral dupa administrarea vaccinurilor care contin componenta conjugata proteica Hib-tetanica,
componenta tetanicd, componenta hepatitica B (Hep B), a fost similar celui observat la grupul de
control. In cazul vaccinului conjugat pentru Hib, bazat pe proteine de tip CRM, a fost observati
amplificarea raspunsului umoral la Hib si difterie pe loturile de sugari. La momentul administrarii
rapelului, a fost observatd o anumita scadere a nivelului de anticorpi anti-Hib, dar toti copiii au
prezentat niveluri de protectie. S-a observat o scadere variabild a raspunsului la antigene pertussis,
precum si la vaccinul polio inactivat (VPI). Nu este cunoscuta relevanta clinica a acestor interactiuni.
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Un numar limitat de date provenite dintr-un studiu deschis au indicat un raspuns acceptabil la RRU si
varicela.

Datele privind administrarea Prevenar concomitent cu vaccinul Infanrix hexa (DTaP/Hib(PRP-
T)/IPV/HepB) nu au indicat nicio influenta relevanta din punct de vedere clinic in ceea ce priveste
raspunsul umoral la fiecare dintre antigene individual, in urma administrarii ca vaccinare primaré in 3
doze.

In prezent, nu sunt disponibile suficiente date privind interferenta in cazul administririi concomitente
a Prevenar cu alte vaccinuri hexavalente.

Intr-un studiu clinic in care au fost comparate administrarea separati si cea concomitenti a Prevenar
(trei doze administrate la 2, 3,5 si 6 luni si 0 doza de rapel administrata in al doilea an de viata) si
Meningitec (vaccin meningococic conjugat, grup C; doua doze administrate la 2 si 6 luni si o doZd, a¢
rapel administrata in al doilea an de viata) nu s-a evidentiat interferentd imunitara intre cele doui
vaccinuri conjugate, dupa seriile primare de vaccinare sau dupa dozele de rapel.

4.6  Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Prevenar nu este destinat utilizarii la adulti. Nu sunt disponibile date privind uiilizases’la om 1n timpul
sarcinii sau aldptarii si nici studii asupra functiei de reproducere la animale.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utinie
Nu sunt relevante.
4.8 Reactii adverse

Siguranta utilizarii vaccinului a fost evaluata in diferitcistudii clinice controlate, in care au fost inclusi
mai mult de 18.000 de sugari sanitosi (cu varst. syorinse intre 6 saptamani si 18 luni). Cea mai mare
parte a experientei privind siguranta utilizaréi pioyin wdin studiul de eficacitate, in care un numar de
17.066 de sugari au primit 55.352 doze de Prewenae! A fost, de asemenea, evaluata siguranta utilizarii
la copiii cu varste mai mari, nevaccinatisaterior.

In toate studiile, Prevenar s-a adminisizat €oncomitent cu vaccinurile recomandate pentru
administrarea de rutina in copilarie.

Reactiile aparute la locul injst1ef si febra s-au numarat printre reactiile adverse cele mai des raportate.

Nu s-a observat o creftergimportanta a reactiilor, locale sau sistemice, intre dozele repetate ale seriilor

la doza d= rabel.

La copfi 0y virste mai mari care au primit o singurd doza de vaccin s-a inregistrat o incidenta mai
maraa heas tiilor locale decét cea descrisi anterior, la sugari. In marea majoritate a cazurilor, caracterul
adsforfreactii a fost tranzitoriu. In cadrul unui studiu post-licentiere care a inclus 115 copii cu varste
oporiise intre 2 i 5 ani, sensibilitatea s-a semnalat la 39,1 % dintre copii; la 15,7 % dintre copii,
censibilitatea a limitat miscarile respectivului membru. Eritemul s-a constatat la 40,0 % dintre copii,
1ar induratia la 32,2 % dintre acestia. Eritemul sau induratia pe o arie cu diametrul de 2 cm sau mai
mare s-au semnalat la 22,6 % si respectiv 13,9 % dintre copii.

Atunci cand Prevenar este administrat concomitent cu vaccinurile hexavalente (DTaP/Hib(PRP-
T)/IPV/HepB), cazurile de febra > 38°C la fiecare doza s-au semnalat la 28,3 % pana la 48,3 % dintre
sugarii din grupul care a primit, in acelasi timp, Prevenar si vaccin hexavalent, comparativ cu 15,6 %
pana la 23,4 % in grupul care a primit numai vaccinul hexavalent. Febra mai mare de 39,5°C la fiecare
dozd s-a observat la 0,6 pana la 2,8 % dintre sugarii care au primit Prevenar si vaccin hexavalent (vezi
pct. 4.4).
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Reactivitatea a fost mai mare la copiii care au primit, concomitent, vaccinuri cu celule integrale de
pertussis. In cadrul unui studiu care a inclus 1.662 de copii, cazurile de febra > 38°C s-au raportat la
41,2 % dintre copiii care au primit simultan Prevenar si DTP, comparativ cu 27,9 % in grupul de
control. Febra > 39°C s-a raportat la 3,3 % dintre copii, comparativ cu 1,2 % in grupul de control.

Reactiile adverse raportate in cadrul studiilor clinice sau post-autorizare sunt date in tabelul de mai jos,
clasificate pe aparate, organe si sisteme si in functie de frecventd, ele fiind valabile pentru toate
grupele de varsta.

Frecventa este definitd in modul urmator:
Foarte frecvente (> 1/10)

Frecvente (> 1/100 si < 1/10)

Mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100)
Rare (> 1/10000 si < 1/1000)

Foarte rare (< 1/10000)

In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea (esctscatoare a
gravitatii.

Tulburari hematologice si limfatice:
Foarte rare: Limfadenopatie localizata in regiunea loculul dcnjectare

Tulburari ale sistemului imunitar:

Rare: Reactii de hipersensibilizare preguss reactiile anafilactice/anafilactoide,
incluzand socul, edemul angionef rg'ivybronhospasmul, dispneea, edemul
facial.

Tulburéri ale sistemului nervos:
Rare: Convulsii, incluzand Coriviy isiile febrile.

Tulburari gastro-intestinale:
Foarte frecvente: Varsaturipdia ee, « petit alimentar scazut.

Afectiuni cutanate si ale tesutulu’ sudcutanat:
Mai putin frecvente: Erppyii Oytanate/urticarie.
Foarte rare: Er t¢m) nultiform.

Tulburari generale si'a niwzelul locului de administrare:

Foarte frecvente: Reactii la nivelul locului de injectare (de exemplu, eritem,
induratie/tumefiere, durere/sensibilitate locala); febra > 38°C, iritabilitate,
planset, somnolentd, somn agitat.

Frecvere: Tumefiere/induratie aparuta la nivelul locului de injectare si eritem >2,4 cm,
sensibilitate locala care limiteaza miscarea, febra > 39°C.
Raren Episod hipotonic-hiporeactiv, reactii de hipersensibilizare la locul de

injectare (de exemplu, dermatita, prurit, urticarie), inrosirea fetei.

Apnee la nou-ndscutii prematuri cu varsta foarte mica (nascuti la <28 saptdmani de sarcind) (vezi pct.
4.4).

4.9 Supradozaj

Au fost raportate cazuri de supradozaj cu Prevenar, incluzand cazuri de administrare a unei doze mai
mari decat cea recomandata si cazuri de administrare a unor doze la intervale de timp mai mici decat
cele recomandate, fati de doza anterioard. In majoritatea cazurilor nu s-au raportat reactii adverse. In
general, reactiile adverse de tipul celor raportate in cazul supradozajului s-au raportat, de asemenea, in
cazul administrarii dozelor unice recomandate de Prevenar.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri pneumococice, codul ATC : JO7AL02

Imunogenitate

La sugarii care au primit Prevenar ca serie primara de vaccinare de trei doze, precum si In urma
dozelor de rapel, a fost observata o crestere semnificativa a anticorpilor (conform masurarii cu ajuthrul
ELISA) cu toate ca media geometrica a concentratiilor (MGC) a fost variabila pentru cele 7 sepgimnu
De asemenea, s-a constatat ca Prevenar induce formarea de anticorpi functionali (conform
masuratorilor facute prin opsonofagocitoza) pentru toate serotipurile incluse in vaccingduga
administrarea seriei primare de vaccinuri. Nu a fost investigata persistenta pe termen lpng,a
anticorpilor dupa administrarea seriei primare de vaccinare plus doza de rapel la sugar.sau dupa
administrarea unor doze unice de amorsare la copii cu varste mai mari. Administrireade polizaharide
pneumococice neconjugate la 13 luni dupa administrarea seriei primare de vaciinaie.sa Prevenar a
suscitat un raspuns anticorpic anamnestic pentru cele 7 serotipuri incluse in vagciiy’ceea ce indica
faptul ca amorsarea a avut loc.

Imunogenitatea unei serii primare de vaccinare de doud doze la sugari, [ %226 0 doza de rapel
administratd in jurul varstei de un an, a fost evidentiata in catevg stidii. Majoritatea datelor au indicat
proportii mai mici de copii care au obtinut concentratii anticeroize >,35 ug/ml (concentratia
anticorpica de referintd recomandati de OMS)' impotriva €eretinurilor 6B si 23F in cazul seriei
primare de vaccinare de doua doze fata de cazul seriei gimmaiadde vaccinare de trei doze, prin
comparatie directd sau indirecta. In plus, valorile MGChau f&st mai mici pentru anticorpii indreptati
impotriva celor mai multe serotipuri dupd o seriearimara de vaccinare de doud doze fatd de o serie
primara de vaccinare de trei doze, la sugar. €u {bafe cestea raspunsurile anticorpice la dozele de rapel
la copiii mici, In urma seriei de vaccinare de awa @oze sau trei doze la sugar, au fost comparabile
pentru toate cele 7 serotipuri de vaccin, indicand Taptul cd ambele regimuri de vaccinare pentru sugar
au suscitat o amorsare adecvata a raspuasulti imun.

La copiii cu varste cuprinse intre /2% Swani a fost observata o crestere semnificativa a anticorpilor
(conform masurarii cu ajutorul E£ISA) pentru toate serotipurile cuprinse in vaccin, dupd administrarea
unor doze unice de Prevenar! (ncentratiile de anticorpi au fost similare celor obtinute in urma unei
serii de vaccinare de treigozd lassugar plus o doza de rapel la varsta de cel mult 2 ani. Nu au fost
efectuate studii de efig@itattype populatii cu varste cuprinse intre 2 i 5 ani.

Nu a fost stabilitds@Scaritatea in cadrul studiului clinic a unei serii primare de vaccinare de doua doze
la sugar plus o duzi o »rapel, iar consecintele clinice ale unor concentratii mai joase de anticorpi
impotriva sefotipuiiior 6B si 23F 1n urma administrarii seriei de vaccinare de doud doze la sugar nu
sunt cuROSWILY

Efigaciates impotriva bolilor invazive

Ustuiarile privind eficacitatea Tmpotriva bolilor invazive au fost realizate pe populatia din S.U.A.,
nde acoperirea de serotipuri a vaccinului se situeaza in intervalul 80 - 89 %. Datele epidemiologice
pentru perioada 1988 - 2003 indica faptul ca in Europa acoperirea este mai mica si variaza de la o tara
la alta. De aceea, spectrul de activitate al Prevenar trebuie s& includa intre 54 % si 84 % din izolatele
identificate in cazurile de boald pneumococica invaziva (BPI) la copiii din Europa cu varste sub 2 ani.
La copiii europeni cu varste cuprinse Intre 2 si 5 ani, Prevenar trebuie sa acopere 62 % pana la 83 %
dintre prelevatele clinice responsabile de boald pneumococica invaziva. Se estimeaza cd mai mult de
80 % dintre tulpinile rezistente la actiunea agentilor antimicrobieni ar fi acoperite de serotipurile

! Raportul tehnic al OMS nr. 927 din 2005; Criteriu serologic aditional pentru calcularea si licentierea
noilor formulari ale vaccinului pneumococic conjugat destinat utilizarii la sugari.
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incluse in acest vaccin. Acoperirea de serotipuri a vaccinului, la populatia pediatrica, scade odata cu
cresterea varstei. Scaderea incidentei BPI, observata la copiii cu varste mai mari, se poate datora, in
parte, imunitatii naturale dobandite.

Eficacitatea impotriva bolii invazive s-a evaluat in cadrul unui studiu clinic extins, randomizat, dublu-
orb, efectuat pe o populatie multietnica din California de Nord (studiul Kaiser Permanente). Mai mult
de 37.816 de sugari au fost imunizati fie cu Prevenar, fie cu un vaccin de control (vaccin
meningococic conjugat, grup C), la varstele de 2, 4, 6 si 12-15 luni. In perioada efectudrii studiului,
serotipurile incluse in vaccin au fost responsabile pentru 89 % din cazurile de BPI.

Pe o perioada de urmarire ,,in orb” care a durat pana la 20 aprilie 1999, s-au acumulat un numar de 52
de cazuri de boald invaziva determinata de serotipurile vaccinului. Eficacitatea estimata, cu
specificitate de serotip, a vaccinului, a fost de 94 % (I 95 %: 81, 99) in populatia in intentie de
tratament, si de 97 % (I 95 %: 85, 100) in populatia per-protocol (complet imunizata, 40 cazuii)

In Europa, valorile estimative ale eficacitatii la copiii cu varste mai mici de 2 ani variazaatr /61 % si
79 %, luand 1n considerare acoperirea oferita de vaccin impotriva serotipurilor ce cauzyaza voala

invaziva.

Eficacitatea impotriva pneumoniei

In studiul Kaiser Permanente, eficacitatea impotriva pneumoniei bacte e/ datorata serotipurilor din
vaccin ale S. pneumoniae a fost de 87,5 % (I1 95 %: 7, 99).

S-a evaluat, de asemenea, eficacitatea impotriva pneumonicinoi:baiteriene (nu s-a confirmat
microbiologic diagnosticul). Intrucat multi alti agenti patogen:, Wtii decat serotipurile pneumococice
reprezentate in vaccin, pot contribui la incarcarea patoldgisd  pricumonica la copil, este de asteptat ca
protectia impotriva tuturor formelor clinice de pneumo.ie sa fie mai mica decat cea impotriva bolii
pneumococice invazive. In analiza per-protocol, saducerea estimata a riscului pentru primul episod de
pneumonie clinica cu anomalii aparute la radliog rafigoracica (definite ca prezenta unor infiltrate,
revirsat sau consolidare) a fost de 35 % (II 95\% %, 56).

Eficacitatea impotriva otitei medii

Otita medie acutd (OMA) este o,boali frecventa a copildriei, cu diverse etiologii. Bacteriile pot fi
responsabile pentru 60-70 %.2in cpisoadele clinice de OMA. Pneumococul este responsabil pentru 30-
40 % din toate OMA bacter. ¢ {i pentru o proportie mai mare din cazurile severe de OMA. Teoretic,
Prevenar poate preveni {proxiiiativ 60-80 % din serotipurile care cauzeaza OMA pneumococica. Se
estimeaza ca Prevena' ponte preveni 6-13 % din totalul episoadelor clinice de OMA.

Eficacitatea Preveriar/impotriva otitei medii acute (OMA) s-a evaluat in cadrul unui studiu clinic
randomizat, (lubly Uib, efectuat pe 1.662 de sugari finlandezi imunizati fie cu Prevenar, fie cu un
vaccinU'e cpnial’(vaccin anti-hepatita B), la varstele de 2, 4, 6 si 12-15 luni. Valoarea estimata a
eficacifatinvaccinului impotriva serotipurilor OMA incluse in vaccin, obiectivul principal al studiului,
a foat. an57 % (I1 95 %: 44, 67) conform analizei per-protocol si de 54 % (I1 95 %: 41, 64) conform
aralize) in intentie de tratament. La subiectii imunizati a fost observata o crestere de 33 % (I 95 %: -1,
¢0) &@OMA, datorata serogrupurilor neincluse in vaccin. Cu toate acestea, beneficiul global a fost
seprezentat de o scidere de 34 % (If 95 %: 21, 45) a incidentei tuturor OMA pneumococice. Impactul
vaccinului asupra numarului total de episoade de otitd medie, indiferent de etiologie, a fost reprezentat
de o reducere de 6 % (11 95 %: -4, 16).

Un subgrup de copii din cei inclusi in acest studiu a fost urmarit pana cand au implinit 4 sau 5 ani. In
aceastd perioada de urmarire, eficacitatea vaccinului pentru cazurile frecvente de OM (definite prin cel
putin 3 episoade in decurs de 6 luni) a fost 18 % (I 95 %: 1, 32), pentru otita medie cu revarsat, 50 %
(11 95 %: 15, 71), iar pentru timpanostomia cu plasare de tub 39 % (II 95 %: 4, 61).
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Eficacitatea Prevenar impotriva OMA a fost evaluata ca obiectiv secundar in studiul Kaiser
Permanente. Copiii au fost urmariti pana la varsta de 3,5 ani. Impactul vaccinului asupra numarului
total de episoade de otita medie, indiferent de etiologie, a fost reprezentat de o reducere de 7 % (I1

95 %: 4, 10). Efectul vaccinului conform analizei per-protocol a fost o reducere de 9 % (II 95 %: 3,
15) a OMA recurente (definita prin aparitia a 3 episoade 1n decurs de 6 luni sau a 4 episoade in decurs
de 1 an) sau de o reducere de 23 % (I 95 %: 7, 36) pentru OMA recurenti (5 episoade in sase luni sau
6 episoade in decurs de 1 an). Cazurile de plasare a tubului de timpanostoma s-au redus cu 24 % (I
95 %: 12, 35) conform analizei per-protocol si cu 23 % (I 95 %: 11, 34) conform analizei in intentie
de tratament.

Eficacitate

Eficacitatea Prevenar impotriva BPI (incluzand protectia conferita de vaccinare §i imunitatea glgdnla
datorata transmiterii reduse in populatie a serotipurilor incluse in vaccin) a fost evaluata n cadryl ulror
programe nationale de imunizare, care au inclus serii de vaccinare cu doua doze sau cutrei dyze id
sugar, fiecare urmate de doze de rapel.

In SUA, a fost introdusa in anul 2000 vaccinarea generalizati cu Prevenar utilizard o Yerie de
vaccinare de patru doze la sugari si un program de vaccinare tardiva la copiii ev,vaistd de pana la 5
ani. Eficacitatea vaccinarii impotriva BPI, datd de serotipurile incluse in vacciy, a*st evaluata la
copiii cu varste cuprinse intre 3 si 59 de luni, in decursul primilor patru_anile l'i'implementarea
programului. Prin comparatie cu situatia lipsei de vaccinare, estimarild d¢ (ficacitate pentru schemele
cu 2, 3 sau 4 doze administrate la sugar au fost similare: 96 % (I 95 %:22-99); 95 % (11 95 %: 88-99)
si, respectiv, 100 % (I 95 %: 94-100). In acelasi interval de timg, InSUA, s-a inregistrat o scidere cu
94 % a incidentei BPI datorata serotipurilor incluse in vageip.latndirizii cu varste mai mici de 5 ani,
comparativ cu momentul initial, dinainte de vaccinare (1993/99), In paralel, s-a inregistrat o scadere
cu 62 % a incidentei BPI datorata serotipurilor incluse Ai%acai la indivizii cu varste mai mari de 5
ani. Acest efect indirect sau global se datoreaza reduceiii transmiterii serotipurilor incluse in vaccin de
la copiii mici care au fost imunizati la restul populatiei si coincide cu sciderea fenomenului de portaj
nasofaringian a serotipurilor incluse 1n vaccin.

Vaccinarea cu Prevenar a fost introdusa i=orovingia canadiana Quebec utilizand o schema de
vaccinare la 2, 4 si 12 luni si un pragrala de vaccinare tardiva la copiii cu varste de pani la 5 ani. In
primii doi ani de desfasurare a progiamuidi, in conditiile unei acoperiri de peste 90 %, valoarea
observati a eficacitatii anti-BPI.ata\de Serotipurile incluse in vaccin a fost de 93 % (I 95 %: 75-98)
pentru seria de vaccinare cu 2024 la sugar si de 100 % (I 95 %: 91-100) pentru schema completi.

Datele preliminare priiad situatia din Anglia si Tara Galilor, raportate la mai putin de 1 an de la
introducerea imuniza.ii devrutind la 2, 4 si 13 luni Insotitd de un program de imunizare tardiva cu doza
unica pentru cop/i1 £y Vvarste cuprinse intre 13 si 23 de luni, au sugerat faptul ca eficacitatea acestei
scheme de vae¥ing re/ar putea fi mai mica impotriva serotipului 6B decat impotriva celorlalte serotipuri
incluse,in yaccin,

Nu a fgst stabilita eficacitatea unei serii primare de vaccinare cu doud doze impotriva pneumoniei sau
otitai.niedi’ acute.

atcsuplimentare referitoare la imunogenitate

Imunogenitatea Prevenar a fost investigata in cadrul unui studiu deschis, multicentric, pe 49 de sugari
cu drepanocitoza. Copiii au fost vaccinati cu Prevenar (3 doze la interval de o luna, incepand cu varsta
de 2 luni), iar 46 din acesti copiii au primit, de asemenea, si un vaccin pneumococic polizaharidic 23-
valent la varsta de 15-18 Iuni. Dupa imunizarea primara, 95,6 % dintre subiecti au prezentat
concentratii ale anticorpilor de cel putin 0,35 pg/ml pentru toate cele sapte serotipuri aflate in
compozitia Prevenar. Dupa vaccinarea polizaharidica, a fost observata o crestere semnificativa a
concentratiilor de anticorpi indreptati impotriva celor sapte serotipuri, ceea ce sugereaza faptul ca
memoria imunologica a fost bine Intiparita.
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5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu este cazul.

5.3 Date preclinice de siguranta

Un studiu efectuat la iepuri, privind toxicitatea la doze repetate (13 saptamani, 5 injectii, cate una la
intervale de trei sdptdmani) de vaccin conjugat pneumococic intramuscular, nu a relevat nicio dovada
de efecte toxice locale sau sistemice semnificative.

Studii privind toxicitatea Prevenar la doze subcutanate repetate (13 saptdmani, 7 injectii cu doza
clinica, cate una la intervale de doud sdptdmani, urmate de o perioadd de recuperare de 4 saptaimani) la
sobolani si maimute nu au relevat nicio dovada de efecte toxice locale sau sistemice semnificativ

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicasient i1 tr.buie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate
4 ani
6.4 Precautii speciale pentru pastraza

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A nu se congela.

6.5 Natura si continutul »{nh alajului

0,5 ml suspensie injedtabi!a in seringa preumpluta (sticla de tip I) cu o tija pentru piston
(polipropilend), ua'oppentru piston (cauciuc butil de culoare gri, fara latex) si un capac de protejare a
varfului (cauciuc buti "de culoare gri, fara latex)

Cutii:

1 sau [0 s¢gingi preumplute, cu sau fara ac

si ambalais multiple continand cate 5 cutii cu 10 seringi preumplute, fara ac.

Lste posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Pe durata depozitarii, se pot observa un depozit de culoare alba i un supernatant limpede.

Vaccinul trebuie sa fie bine agitat pentru a obtine o suspensie albd omogena, si sa fie inspectat vizual
inainte de administrare pentru a detecta orice continut de particule si/sau variatie de aspect fizic. A nu

se utiliza in cazul 1n care continutul se prezinta altfel.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
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 PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 02/02/2001

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 12/04/2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament suntdisponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.europa.cu
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ANEXA II

PRODI{CATORII SUBSTANTEL@OLOGIC ACTIVE S1
DETINATORUL AUTORIZA FABRICATIE RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SER\Y1

'
CONDITIILE EMIER@I‘ORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
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A.  PRODUCATORII SUBSTANTELOR BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa producatorilor substantelor biologic active

CRM,y;, zaharide activate si conjugati

Wyeth Pharmaceuticals, Division of Wyeth Holdings Corporation
4300 Oak Park

NC 27330, Sanford, SUA

Polizaharide pneumococice
Wyeth Pharmaceuticals, Division of Wyeth Holdings Corporation
401 North Middletown Road
NY 10965, Pearl River, SUA

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriei

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL6 OPH
Marea Britanie

B. CONDITIILE EMITERII AUTORIZATIEI DEZ’LNZRE PE PIATA

. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURKN'Z:4REA SI UTILIZAREA IMPUSE
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNEKE PE PIATA

Medicament cu eliberare pe baza de prescrifitie msdisala.

. CONDITII SAU RESTRICTILZ% PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENT JLUI

Nu este cazul.

o ALTE CONDITII

Sistemul de farmacot igilénta

Detinatorul autorZajieile punere pe piata trebuie sa se asigure ca sistemul de farmacovigilenta
prezentat in madulul /''8.1 al Autorizatiei de Punere pe Piata este stabilit si in functiune, inainte de
punerea pe p atd & produsului precum si pe perioada In care acesta se afld pe piata.

RPAS(uri

Deginitomal autorizatiei de punere pe piatd depune pentru acest medicament rapoarte periodice
ac ali late privind siguranta, conform cerintelor din lista de date de referinta si frecvente de
tignsmitere la nivelul Uniunii (lista EURD) mentionata la articolul 107¢ alineatul (7) din
Directiva 2001/83/CE si publicata pe portalul web european privind medicamentele.

Eliberarea oficiala a seriei: in concordanta cu Articolul 114 din Directiva 2001/83/CE, asa cum a fost
modificata, eliberarea oficiala a seriei va fi facuta de un laborator de stat sau de un laborator destinat
acestui scop.

Official Medicines Control Laboratory (OMCL)

Agence Francgaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
Direction des laboratoires et des contrdles

Avenue Jean Jaures, 321
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ANEXA III






TEXTUL DE PE CUTIA DE CARTON - cutie cu 1 flacon

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Prevenar, suspensie injectabild
Vaccin conjugat adsorbit, contindnd zaharide pneumococice

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza de 0,5 ml contine 2 micrograme de zaharide pentru serotipurile 4, 9V, 14, 182, 1911
23F, si 4 micrograme de serotip 6B per doza (in total, 16 micrograme de zaharide), conjéeatc ol

proteina transportoare CRM o si adsorbite pe fosfat de aluminiu (0,5 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

o

Contine, de asemenea, clorurd de sodiu i apa pentru preparate injectaliils.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila.
1 flacon cu doza unica (0,5 ml).

5.  MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.
A se agita bine inainte de utilizarss
A se citi prospectul Tnainte de ut:lizare.

PASTRAT LAINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

6. ATENTIONAK;‘_SI‘ECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa /a indsiana si vederea copiilor.

\l .. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

A, Iérse injecta intravenos.

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA_TA_ J

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA '\,

EU/1/00/167/001

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA FRIVINDMODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prasctiptic medicala.

[ 15.  INSTRUCTIUNERE UF(LIZARE |

[ 16.  INFORMAZ IMN BRAILLE |
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA (CAILE) DE
ADMINISTRARE

Prevenar, suspensie injectabila
Vaccin conjugat adsorbit, continand zaharide pneumococice
Utilizare intramusculara.

2. MODUL DE ADMINISTRARE j : _:l

A se agita bine Tnainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 doza (0,5 ml)

[6.  ALTE INFORMAT]L

Pfizer Limited
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TEXTUL DE PE CUTIA DE CARTON - cutie cu 10 flacoane

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Prevenar, suspensie injectabild
Vaccin conjugat adsorbit, contindnd zaharide pneumococice

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza de 0,5 ml contine 2 micrograme de zaharide pentru serotipurile 4, 9V, 14, 182, 1911
23F, si 4 micrograme de serotip 6B per doza (in total, 16 micrograme de zaharide), conjtgatt ol

proteina transportoare CRM o si adsorbite pe fosfat de aluminiu (0,5 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

o

Contine, de asemenea, clorurd de sodiu i apa pentru preparate injectalils.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila.
10 flacoane cu doza unica (0,5 ml).

5.  MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.
A se agita bine inainte de utilizarss
A se citi prospectul inainte de utlizare.

PASTRAT LAINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

6. ATENTIONAK;‘_SI‘ECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa /a indsiana si vederea copiilor.

\l .. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

A, nerse injecta intravenos.

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA_TA_ J

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA '\,

EU/1/00/167/002

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA FRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prasctiptic medicala.

[ 15.  INSTRUCTIUNERE UF(LIZARE |

[ 16.  INFORMAZ IMN BRAILLE |
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

TEXTUL DE PE CUTIA DE CARTON - cutie cu 1 seringa preumpluta, fara ac

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Prevenar, suspensie injectabild 1n seringi preumplute
Vaccin conjugat adsorbit, continand zaharide pneumococice

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE § __

Fiecare doza de 0,5 ml contine 2 micrograme de zaharide pentru serotipurile 4, 9V, 14, 28C,[16¢ si
23F, si 4 micrograme de serotip 6B per doza (in total, 16 micrograme de zaharide), céjugate cu
proteina transportoare CRM,¢; si adsorbite pe fosfat de aluminiu (0,5 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine, de asemenea, clorurd de sodiu si apa pentru preparate injectabi 2

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL ( /°

Suspensie injectabila in seringi preumplute.
1 seringd preumplutd, cu doza unica (0,5 ml), farZ=c.

5. MODUL SI CALEA (CAILE) B£"\ADM)NISTRARE

Utilizare intramusculara.
A se agita bine inainte de utilizaiz.
A se citi prospectul Tnainte ¢¢ vlilizare.

6. ATENTIONAAqE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT V.2 :INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu sq lasa iy, Insiemana si vederea copiilor.

[ 7.0 / ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

A 11u se injecta intravenos.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA_TA_ J

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA '\,

EU/1/00/167/003

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA FRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prasctiptic medicala.

[ 15.  INSTRUCTIUNERE UF(LIZARE |

[ 16.  INFORMAZ IMN BRAILLE |
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE PE SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA (CAILE) DE
ADMINISTRARE

Prevenar, suspensie injectabila in seringi preumplute
Vaccin conjugat adsorbit, continand zaharide pneumococice.
Utilizare intramusculara.

2. MODUL DE ADMINISTRARE j : _:l

A se agita bine Tnainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 doza (0,5 ml)

[6.  ALTE INFORMAT]L

Pfizer Limited
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

TEXTUL DE PE CUTIA DE CARTON - cutie cu 10 seringi preumplute, fara ac

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Prevenar, suspensie injectabild 1n seringi preumplute
Vaccin conjugat adsorbit, contindnd zaharide pneumococice

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza de 0,5 ml contine 2 micrograme de zaharide pentru serotipurile 4, 9V, 14, 18/, 1911
23F, si 4 micrograme de serotip 6B per doza (in total, 16 micrograme de zaharide), conjtgatt ol

proteina transportoare CRM o si adsorbite pe fosfat de aluminiu (0,5 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

o

Contine, de asemenea, clorurd de sodiu i apa pentru preparate injectalils.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabild in seringi preumplute.
10 seringi preumplute, cu doza unica (0,5 ml), fara ac.

5.  MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.
A se agita bine inainte de utilizarss
A se citi prospectul inainte de utlizare.

PASTRAT LAINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

6. ATENTIONAK;‘_SI‘ECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa /a indsiana si vederea copiilor.

\l .. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

A, nerse injecta intravenos.

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA_TA_ J

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA '\,

EU/1/00/167/004

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA FRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prasctiptic medicala.

[ 15.  INSTRUCTIUNERE UF(LIZARE |

[ 16.  INFORMAZ IMN BRAILLE |
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

TEXTUL DE PE CUTIA DE CARTON - cutie cu 1 flacon cu seringi/ace

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Prevenar, suspensie injectabild
Vaccin conjugat adsorbit, contindnd zaharide pneumococice

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza de 0,5 ml contine 2 micrograme de zaharide pentru serotipurile 4, 9V, 14, 182, 1911
23F, si 4 micrograme de serotip 6B per doza (in total, 16 micrograme de zaharide), conjtgatt ol

proteina transportoare CRM o si adsorbite pe fosfat de aluminiu (0,5 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

o

Contine, de asemenea, clorurd de sodiu i apa pentru preparate injectalils.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila.

1 flacon cu doza unica (0,5 ml).
1 seringa separata

2 ace separate

5. MODUL SI CALEA (CAIER) QE /.DMINISTRARE

Utilizare intramusculara.
A se agita bine inainte de utiiz:ie.
A se citi prospectul Tnainte autiiizare.

PASTRAT(LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

6. ATENTION ARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu ss7isaig indemana si vederea copiilor.

N ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

A nu se injecta intravenos.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL |

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PI_A"_t_

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAT/

EU/1/00/167/005

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

~

14.  CLASIFICARE GENERAL A PRIYIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de'| reschiptic medicala

[ 15. INSTRUCTIUX: DEWTILIZARE |

16. INFOXMA Fif iN BRAILLE |
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

TEXTUL DE PE CUTIA DE CARTON - cutie cu 1 seringa preumpluta, cu ac separat

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Prevenar, suspensie injectabild in seringi preumplute
Vaccin conjugat adsorbit, contindnd zaharide pneumococice

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE § __

Fiecare doza de 0,5 ml contine 2 micrograme de zaharide pentru serotipurile 4, 9V, 14, 28C,[16¢ si
23F, si 4 micrograme de serotip 6B per doza (in total, 16 micrograme de zaharide), céjugate cu
proteina transportoare CRM,¢; si adsorbite pe fosfat de aluminiu (0,5 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine, de asemenea, clorurd de sodiu si apa pentru preparate injectabi 2

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL ( /°

Suspensie injectabila in seringi preumplute.
1 seringd preumplutd, cu doza unica (0,5 ml), cusy separat.

5. MODUL SI CALEA (CAILE) B£"\ADM)NISTRARE

Utilizare intramusculara.
A se agita bine Tnainte de utilizaiz. A've citi prospectul inainte de utilizare.

6. A"Vl"ENTIONAK;‘_Sl‘ECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LAJINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa /a indsiana si vederea copiilor.

\l .. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

A, nérse injecta intravenos.

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA_TA_ J

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA '\,

EU/1/00/167/006

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA FRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prasctiptic medicala.

[ 15.  INSTRUCTIUNERE UF(LIZARE |

[ 16.  INFORMAZ IMN BRAILLE |
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

TEXTUL DE PE CUTIA DE CARTON - cutie cu 10 seringi preumplute, cu ac separat

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Prevenar, suspensie injectabild 1n seringi preumplute
Vaccin conjugat adsorbit, continand zaharide pneumococice

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE § __

Fiecare doza de 0,5 ml contine 2 micrograme de zaharide pentru serotipurile 4, 9V, 14, 28C,[16¢ si
23F, si 4 micrograme de serotip 6B per doza (in total, 16 micrograme de zaharide), céjugate cu
proteina transportoare CRM,¢; si adsorbite pe fosfat de aluminiu (0,5 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine, de asemenea, clorurd de sodiu si apa pentru preparate injectabi 2

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL ( /°

Suspensie injectabila in seringi preumplute.
10 seringi preumplute, cu doza unica (0,5 ml), C#as separat.

5. MODUL SI CALEA (CAILE) B£"\ADM)NISTRARE

Utilizare intramusculara.
A se agita bine inainte de utilizaiz.
A se citi prospectul Tnainte ¢¢ vlilizare.

6. ATENTIONAAqE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT' V.2 :lNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu sq lasa iy, Insiemana si vederea copiilor.

[ 7.0 / ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

A 11u se injecta intravenos.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL |

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PI_A"_t_

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAT/

EU/1/00/167/007

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

~

14.  CLASIFICARE GENERAL A PRIYIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de®,rescriptie medicala.

[ 15. INSTRUCTIUX: DEWTILIZARE |

16. INFOXMA Fif iN BRAILLE |
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

TEXTUL DE PE CUTIA DE CARTON - cutie cu 10 seringi preumplute, fira ac:

ambalaj multiplu (5 x 10), fara chenar albastru

cutie pentru

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Prevenar, suspensie injectabila in seringi preumplute
Vaccin conjugat adsorbit, contindnd zaharide pneumococice

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare doza de 0,5 ml contine 2 micrograme de zaharide pentru serotipurile 4, 9V, 14
18C, 19F si 23F, si 4 micrograme de serotip 6B per doza (in total, 16 microgrameic
zaharide), conjugate cu proteina transportoare CRM o, si adsorbite pe fosfat d
aluminiu (0,5 mg).

AY |

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine, de asemenea, clorurd de sodiu si apa pentru prepasate 13iectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUT-CL

Suspensie injectabild in seringi preumplute.

Componentd a unui ambalaj multiplu care cupiinal5 cutii, fiecare contindnd 10 seringi preumplute, cu

doza unica (0,5 ml), fara ac.
Fiecare cutie individuald nu poate fiy»ai duté separat.

5. MODUL SI CALEA LL_&lL E) DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculass
A se agita bine Tnaint.,de utilizare.
A se citi prospecful/ hatiite de utilizare.

6. ASE[NTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

(>ASFRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A Ls¢ lasa la indemana si vederea copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

A nu se injecta intravenos.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL |
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PF’ ‘I;g‘“_x

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PEATATA

EU/1/00/167/008

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14.  CLASIFICARE GENERA! Aj’R—lVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe bazi dé proscriptie medicala.

[ 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

16.  ENFORMATII IN BRAILLE |
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

TEXTUL DE PE ETICHETA - Eticheta ambalajului multiplu, de aplicat pe folia transparent,
pentru prezentarea sub forma de ambalaj multiplu (5 x 10), incluzind chenarul albastru

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Prevenar, suspensie injectabild 1n seringi preumplute
Vaccin conjugat adsorbit, contindnd zaharide pneumococice

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE § __

Fiecare doza de 0,5 ml contine 2 micrograme de zaharide pentru serotipurile 4, 9V, 14, 28C,[16¢ si
23F, si 4 micrograme de serotip 6B per doza (in total, 16 micrograme de zaharide), céjugate cu
proteina transportoare CRM,¢; si adsorbite pe fosfat de aluminiu (0,5 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine, de asemenea, clorurd de sodiu si apa pentru preparate injectabi 2

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL ( /°

Suspensie injectabila in seringi preumplute.

Ambalaj multiplu care cuprinde 5 cutii, fiecare ¢eitindnd 10 seringi preumplute, cu doza unica
(0,5 ml), fara ac.

Fiecare cutie individuald nu poate fi vanduta scparat.

5. MODUL SI CALEA (CAML.E)DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.
A se agita bine Tnainte dgautiiizaze.
A se citi prospectul Inmiite ¢y utilizare.

6. ATEN% {OlIARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PAST2AT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu sy lasirla indemana si vederea copiilor.

!7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

A nu se injecta intravenos.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA_TA_ J

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA \,

EU/1/00/167/008

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA FRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prasctiptic medicala.

[ 15.  INSTRUCTIUNERE UF(LIZARE |

[ 16.  INFORMAZ IMN BRAILLE |
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Prevenar, suspensie injectabila
Vaccin conjugat adsorbit, continind zaharide pneumococice

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte ca acest vaccin sa fie administrat copilului

dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Dacai aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Prevenar si pentru ce se utilizeaza

Inainte ca Prevenar si fie administrat copilului dumneavoastra
Cum se administreaza Prevenar

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Prevenar

Informatii suplimentare

AR e

1. CE ESTE PREVENAR SI PENTRU CE SE UTILIZEAZ

Prevenar este un vaccin pneumococic. Prevenar este admirist{ala copii cu varsta cuprinsd intre 2 luni
si 5 ani, pentru a ajuta la protectia Impotriva unor boli (Uil swet: meningita, sepsisul sau bacteriemia
(prezenta bacteriilor in sdnge), pneumonia si infectia uiychii, cauzate de sapte tipuri ale bacteriei
Streptococcus pneumoniae.

Vaccinul actioneaza ajutdnd organismul sa isi proddca proprii anticorpi, care protejeaza copilul
impotriva acestor boli.

2. INAINTE CA PREVENAR BA FIE ADMINISTRAT COPILULUI DUMNEAVOASTRA

Nu utilizati Prevenar:

- in cazul in care cdpiiyl aumneavoastra este alergic (hipersensibil) la substantele active, la
oricare dintre ¢:leiylte componente sau la toxoidul difteric.

- in cazul Ingape Cypilul dumneavoastra are o infectie severd, cu temperatura mare (peste 38°C).
Daca aces\ licieste valabil pentru copilul dumneavoastra, atunci vaccinarea va fi amanata
pana dind ¢opilul dumneavoastra se simte mai bine. O infectie minora, cum este o raceald, nu ar
tigbui,saxfic o problema. Totusi, discutati mai intai cu medicul dumneavoastra, cu farmacistul
,au Yu asistenta medicala.

A4 {rija deosebitd cind utilizati Prevenar:

- in cazul 1n care copilul dumneavoastra a avut sau are probleme de ordin medical dupa
administrarea unei doze de Prevenar.

- in cazul 1n care copilul dumneavoastra are probleme legate de sangerare.

Prevenar va asigura protectie numai impotriva infectiilor urechii cauzate de tipurile de Streptococcus

pneumoniae pentru care a fost dezvoltat. El nu va asigura protectie impotriva altor agenti infectiosi
care pot cauza infectii ale urechii.
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Utilizarea altor medicamente/vaccinuri:

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului in cazul in care
copilul dumneavoastri ia sau a luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara
prescriptie medicald, sau i s-a administrat recent vreun alt vaccin.

Informatii importante privind unele componente ale Prevenar:

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu, adica practic nu contine sodiu.

3. CUM SE ADMINISTREAZA PREVENAR

Medicul sau asistenta medicala va injecta doza recomandata (0,5 ml) de vaccin Intr-un muschi de [
nivelul bratului sau piciorului copilului dumneavoastra.

Prevenar poate fi administrat concomitent cu alte vaccinuri, recomandate pentru administrarca de
rutind 1n copildrie; in acest caz, trebuie folosite locuri de injectie diferite.

Sugari cu varsta cuprinsa intre 6 saptdmani si 6 luni

In mod tipic, copilului dumneavoastra trebuie sa i se administreze o serie inifiala &2 trei injectii cu
vaccin, urmatd de o doza de rapel.

* Prima injectie poate fi administratd incepand cu vérsta de 2 luni.

* Fiecare injectie va fi administrata la interval de cel putin 1 lund, una di,scalalta.

* O a patra injectie (rapel) va fi administrata la varsta cuprinsa izitrey! 1 si 15 luni.

* Veti fi anuntat(a) cand trebuie sa veniti cu copilul pentrysnpiecyia vy matoare.

Este posibil ca furnizorul dumneavoastra de servicii medic(le/soutilizeze o schema alternativa de
vaccinare, conform recomandarilor oficiale din tara durfiigavedstra. Pentru informatii suplimentare, va
rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra, cu farmagistui sau cu asistenta medicala.

Sugari i copii nevaccinati, cu varsta peste »luri

Sugarilor cu varsta cuprinsa Intre 7 si 11 %mi tretyie sa li se administreze doud injectii. Fiecare
injectie va fi administrata la interval de/cel patin 1 luna una de cealaltd. O a treia injectie va fi
administrata in al doilea an de viata:

Copiilor cu varsta cuprinsa intrei2 y%25 de luni trebuie sa li se administreze doua injectii. Fiecare
injectie va fi administrata la ji=mterval de cel putin 2 luni una de cealalta.

Copiilor cu varsta cuprinsd (a#le [} si 5 ani trebuie sa li se administreze o injectie.

Este important sa resy eciati recomandarile medicului, farmacistului sau asistentei medicale, astfel
incat copilului dupiipeatoastra sa i se administreze seria completa de injectii.

Dacai atiqiital sa ya prezentati la medic sau la asistenta medicala la data stabilita, solicitati sfatul
acestot.
4. NEACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate vaccinurile, Prevenar poate provoca reactii adverse, cu toate c¢a nu apar la toate persoanele.
Urmatoarele reactii adverse pot aparea cu acest vaccin.

Cele mai frecvente reactii adverse (acestea pot sa apara la mai mult de 1 din 10 doze de vaccin) sunt:
. varsaturi, diaree, poftd de mancare scazuta

. durere, sensibilitate, Inrosire, umflare sau intarire la locul de injectare; febra 38°C sau mai mare,
iritabilitate, planset, somnolentd, somn agitat
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Reactiile adverse frecvente (acestea pot sd apard la cel mult 1 din 10 doze de vaccin) sunt:

. inrosire, umflare sau intarire la locul de injectare, mai mare de 2,4 cm, sensibilitate la locul de
injectare, care este asociata cu migcarea
. febra 39°C sau mai mare

Reactiile adverse mai putin frecvente (acestea pot sa apara la cel mult 1 din 100 doze de vaccin)
sunt:
. eruptii trecdtoare pe piele/papule (urticarie)

Reactiile adverse rare (acestea pot sa apara la cel mult 1 din 1000 de doze de vaccin) sunt:

. convulsii, incluzandu-le pe cele determinate de febra mare

. episod hipotonic-hiporeactiv (stare de colaps sau aseméanatoare cu socul)

. reactie de hipersensibilitate, incluzand umflarea fetei si/sau a buzelor, dificultate la respisiyie,
eruptii trecatoare pe piele, urticarie sau eruptii de tip urticarian (papule)

. inrosire trecatoare a fetei

Reactiile adverse foarte rare (acestea pot sa apara la cel mult 1 din 10000 de doze dowaccin) sunt:

. marire a ganglionilor limfatici sau a glandelor (limfadenopatie) in apropierfa losuiui de
injectare, cum ar fi la subrat sau In regiunea inghinala
. eritem polimorf (o eruptie care cauzeaza pete rosii insotite de mancariniz)

La copiii nascuti foarte prematur (la cel mult 28 de saptaméani de geste'ie) poate aparea o frecventa a
respiratiilor mai redusa decat este normal timp de 2-3 zile dupa vaccinaiz

Pentru orice intrebéri sau nelamuriri, va rugadm sa va adregatizmudic lui dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Dacd vreuna dintre reactiile advers> ¢eine grava sau daca observati orice
reactie adversd nementionata in acest prospect, va rugdii¥a vpsneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

5. CUM SE PASTREAZA PREVENAR

A nu se lasa la indemana si vederea,coj iilor

A se pastra la frigider (2°C - 8°Q)).
A nu se congela.

Nu utilizati Prevenar duba data de expirare inscrisa pe cutie si etichetd. Data de expirare se referd la
ultima zi a lunii respq ctivy

Medicamentele riufir¢ suie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul ¢im g3 climinati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejaiva ieuiwiui.

6. I nformatii suplimentare

e contine Prevenar

Substantele active
Fiecare doza de 0,5 ml contine:

Polizaharida pneumococica, serotip 4* 2 micrograme
Polizaharida pneumococica, serotip 6B* 4 micrograme
Polizaharida pneumococica, serotip 9V* 2 micrograme
Polizaharida pneumococica, serotip 14* 2 micrograme
Polizaharida pneumococica, serotip 18C* 2 micrograme
Polizaharida pneumococica, serotip 19F* 2 micrograme
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Polizaharida pneumococica, serotip 23F*

2 micrograme

* Conjugata cu proteina de transport CRM o, si adsorbita pe fosfat de aluminiu (0,5 mg)

Celelalte componente sunt clorura de sodiu §i apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Prevenar si continutul ambalajului

Vaccinul este o suspensie injectabild, furnizata Intr-un flacon cu doza unica (0,5 ml).

Cutii cu 1 sau 10 flacoane, fara seringi/ace.

Cutie cu 1 flacon cu seringa si 2 ace (1 pentru retragere, 1 pentru injectare).

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producitorul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Detinatorul autorizatiei de fabricatie responsabil pentru eliberarea serif:i:

John Wyeth & Brother Ltd.
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire, SL6 OPH-UK
Marea Britanie

Pentru orice informatii despre acest medicameric.#4 rugéin sd contactati reprezentantii locali ai

detinatorului autorizatiei de punere pe piatas

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

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

Boarapus

[atizep JTrokcemOypr CAPJT, Kion beirapus
Pfizer HCP Corpora'ion:

Ten: +359 2 9705233

Ceska Repiblika
Pfizeig.r
Tel: 4420:283-004-111

L\9an ark
Rtizer 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
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Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Tel: +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

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



EXpLGoa
Pfizer EAAGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espafia
Pfizer, S.L.
T¢lf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 1 58 07 3440

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

Ireland

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

Island
Icepharma hf;
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog

Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARLf11ale Latvija

Tel.: +371 67035275

Acest prospi:ct affost aprobat in

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

Portugal
Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda
Tel: +351 21 423 5500

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

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL, organizs{na
zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Slovenija

Pfizer Luxembourg SAKY,

Pfizer, podruznicatza svetovanje s podrocja
farmacevtske d€jeunoeti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)'1 0211 400

Suemi/ {inls nd
PiizCr Dy
Puh/f el +358 (0)9 430 040

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

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

Inforn{atii Vetaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a

Ms@isamaiitului; http://www.ema.europa.cu
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

Vaccinul trebuie sa fie bine agitat pentru a obtine o suspensie albd omogena, si sa fie inspectat vizual
inainte de administrare pentru a detecta orice continut de particule si/sau variatie de aspect fizic. A nu
se utiliza in cazul in care continutul se prezinta altfel.

Prevenar este destinat numai pentru administrare intramusculara. A nu se administra pe cale
intravenoasa.

Vaccinul nu trebuie administrat sugarilor sau copiilor cu trombocitopenie sau orice alta tulburare d:
coagulare care contraindicd administrarea injectiilor intramusculare, cu exceptia situatiei in cant
beneficiul potential depaseste in mod clar riscul pe care 1l implicd administrarea.

Sugari cu varste cuprinse intre 2 si 6 luni: seria primara de vaccinare la sugar consta dia vei ((4ze a
cate 0,5 ml, cu administrarea primei doze, de obicei, la varsta de 2 luni, apoi cu un_intcival de cel putin
1 luna intre doze.

Administrarea unei a patra doze este recomandata in cel de-al doilea an de viai«

In mod alternativ, poate fi luati in considerare o schemi de vaccinare cidowi doze in cazul in care
Prevenar este administrat ca parte a unei scheme de vaccinare de rutin( pe1ru copii. Prima doza poate
fi administrata de la varsta de 2 luni, cea de-a doua doza la cel putin 2 [ts#dupd aceea, urmand ca cea
de-a treia doza (rapel) sa fie administrata la varsta de 11-15 lunj’

Sugari cu varste cuprinse Intre 7 si 11 luni: doud doze a cat: £,5ml, cu un interval de cel putin 1 luna
intre doze. Administrarea unei a treia doze este recomafiaata ¢ cel de-al doilea an de viata.

Copii cu varste cuprinse intre 12 i 23 de Iuni: doua do-e a cate 0,5 ml, cu un interval de cel putin 2
luni intre doze.

Copii cu varste cuprinse intre 24 de luni si $'ani. ¢ sisgura doza.

Necesitatea administrarii unei doze de rapal dupa hceste scheme de vaccinare nu a fost stabilita.

La fel ca in cazul altor vaccinuri, adminisiarea Prevenar trebuie améanatd in cazul persoanelor care
sufera de o boala febrila acuta, i forma moderata sau severa.

La fel ca 1n cazul tuturor vacainu filor injectabile, este necesar ca tratamentul si supravegherea
medicald si fie intotdeatinatmediat disponibile, in caz de evenimente anafilactice rare care pot apare
in urma administraris vaceinului.

Prevenar nu agiguri piotectie Tmpotriva altor serotipuri de Streptococcus pneumoniae decét cele
incluse i» va:cin ¢i1 nici impotriva altor microorganisme care determina boli invazive sau otitd medie.

Cu tog'e caesie posibild aparitia unor raspunsuri umorale impotriva toxoidului difteric, imunizarea cu
ajusenimescstui vaccin nu inlocuieste imunizarea anti-difterica de rutina.

Fyntru copiii cu varste cuprinse intre 2 §i 5 ani s-a utilizat o schema de vaccinare cu o singurad doza. La
copiii cu varste mai mari de 24 de luni s-a observat o incidentd a reactiilor locale mai mare decat in
cazul sugarilor.

Diferitele vaccinuri injectabile trebuie intotdeauna administrate in locuri de injectie diferite.
Date restranse au demonstrat faptul cd Prevenar induce un raspuns imun acceptabil la copii cu
drepanocitoza, cu un profil de siguranta similar cu cel observat la grupele ce nu prezinta un risc

ridicat. Nu sunt inca disponibile date privind siguranta si imunogenitatea in cazul copiilor din alte
grupuri specifice cu risc ridicat de boala pneumococica invaziva (de exemplu, copiii cu altd disfunctie
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splenica congenitald sau dobandita, cei infectati cu HIV, cei cu afectiuni maligne sau cu sindrom
nefrotic). La grupurile cu risc ridicat, optiunea vaccinarii trebuie luatd in considerare numai individual.

Copiilor cu varste mai mici de 2 ani (inclusiv cei cu risc mare) trebuie sa li se administreze schema de
imunizare cu Prevenar corespunzatoare varstei. Administrarea vaccinului pneumococic conjugat nu
inlocuieste utilizarea vaccinurilor pneumococice polizaharidice 23-valente la copiii cu varste de 24 de
luni sau mai mari aflati in stari patologice (precum anemia falciforma, asplenia, infectia cu HIV, copii
cu boli cronice sau imunocompromisi) care implicd, pentru acestia, un risc mai mare de boala invaziva
cauzatd de Streptococcus pneumoniae. Ori de cate ori este recomandat, copiilor cu risc mare, care au
varste de 24 de luni sau mai mari si au fost anterior imunizati cu Prevenar, trebuie sa li se administreze
vaccin pneumococic polizaharidic 23-valent conform recomandarilor. Intervalul dintre data
administrarii vaccinului pneumococic conjugat (Prevenar) si cea a administrarii vaccinului
pneumococic polizaharidic 23-valent nu trebuie sa fie mai mic de 8 sdptamani.

Nu sunt disponibile date care sa indice daca administrarea vaccinului pneumococic polizaharidif 2/5=
valent la copiii care nu au fost imunizati anterior sau la cei care au fost imunizati cu Prevefia| ar.vutea
conduce la scdderea raspunsului la Prevenar.

Administrarea profilactica a medicatiei antipiretice se recomanda pentru:

- toti copiii carora li se administreaza Prevenar simultan cu vaccinurile ce contin ¢elul iiitegrale de
pertussis, din cauza incidentei mai mari a reactiilor febrile intalnite n acest caz.

- copiii cu convulsii sau care au un istoric de convulsii febrile.

Initierea tratamentului antipiretic se face ori de cate ori acest lucru se onsidera justificat, sau cand
temperatura corporald depaseste 39°C.

Copiii cu un raspuns imun diminuat, indiferent daca acestsdsru‘se ditoreaza unui tratament
imunosupresiv, unui defect genetic, unei infectii cu HIV sal1 git0s cauze, pot avea un raspuns umoral
redus la imunizarea activa.

La fel ca 1n cazul oricarui vaccin, este posibil c. Psevenar sa nu protejeze toate persoanele care
primesc vaccinul pentru boala pneumococici. If piuty pentru serotipurile de vaccin, se anticipeaza ca
protectia Impotriva otitei medii sa fie substanfiyl 1241 redusé decat cea impotriva bolii 1n stadiu
invaziv. Intrucat otita medie este cauzatisde multéorganisme altele decat serotipurile pneumococice
prezente 1n vaccin, este de asteptat ga,p otec ia impotriva tuturor formelor de otitd medie sa fie
scazuta.
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Prevenar, suspensie injectabili in seringi preumplute
Vaccin conjugat adsorbit, continind zaharide pneumococice

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte ca acest vaccin sa fie administrat copilului

dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Prevenar si pentru ce se utilizeaza

Inainte ca Prevenar si fie administrat copilului dumneavoastra
Cum se administreaza Prevenar

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Prevenar

Informatii suplimentare

AR e

1. CE ESTE PREVENAR SI PENTRU CE SE UTILIZEAZ

Prevenar este un vaccin pneumococic. Prevenar este admiiligirehla copii cu varsta cuprinsa intre 2
luni si 5 ani, pentru a ajuta la protectia impotriva unor Korjctnd sunt: meningita, sepsisul sau
bacteriemia (prezenta bacteriilor in sange), pneumonia i infectia urechii, cauzate de sapte tipuri ale
bacteriei Streptococcus pneumoniae.

Vaccinul actioneaza ajutdnd organismul sa isi proddca proprii anticorpi, care protejeaza copilul
impotriva acestor boli.

2. INAINTE CA PREVENAR BA FIE ADMINISTRAT COPILULUI DUMNEAVOASTRA

Nu utilizati Prevenar:

- in cazul in care cdpiiyl aumneavoastra este alergic (hipersensibil) la substantele active, la
oricare dintre ¢:leiylte componente sau la toxoidul difteric.

- in cazul Ingape Cypilul dumneavoastra are o infectie severa, cu temperaturd mare (peste 38°C).
Daca aces\ licieste valabil pentru copilul dumneavoastra, atunci vaccinarea va fi amanata
pand dind ¢opilul dumneavoastra se simte mai bine. O infectie minora, cum este o raceald, nu ar
tigbui,saxfic o problema. Totusi, discutati mai intai cu medicul dumneavoastra, cu farmacistul
,au Yu asistenta medicala.

A4 §rija deosebita cAnd utilizati Prevenar:

- in cazul 1n care copilul dumneavoastra a avut sau are probleme de ordin medical dupa
administrarea unei doze de Prevenar.

- in cazul in care copilul dumneavoastra are probleme legate de sangerare.

Prevenar va asigura protectie numai impotriva infectiilor urechii cauzate de tipurile de Streptococcus

pneumoniae pentru care a fost dezvoltat. El nu va asigura protectie impotriva altor agenti infectiosi
care pot cauza infectii ale urechii.
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Utilizarea altor medicamente/vaccinuri:

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului in cazul 1n care
copilul dumneavoastri ia sau a luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara
prescriptie medicald, sau i s-a administrat recent vreun alt vaccin.

Informatii importante privind unele componente ale Prevenar:

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu, adica practic nu contine sodiu.

3. CUM SE ADMINISTREAZA PREVENAR

Medicul sau asistenta medicald va injecta doza recomandata (0,5 ml) de vaccin intr-

un muschi de la nivelul bratului sau piciorului copilului dumneavoastra.

Prevenar poate fi administrat concomitent cu alte vaccinuri, recomandate pentru administrarga‘dé
rutind 1n copildrie; in acest caz, trebuie folosite locuri de injectie diferite.

Sugari cu varsta cuprinsa intre 6 saptamani si 6 luni

In mod tipic, copilului dumneavoastri trebuie sa i se administreze o serie initizia attsSi injectii cu
vaccin, urmatd de o doza de rapel.

* Prima injectie poate fi administratd incepand cu varsta de 2 luni.

* Fiecare injectie va fi administrata la interval de cel putin 1 lund, una(le/coalalta.

* O a patra injectie (rapel) va fi administrata la varsta cuprinsa intre 11 $4.5 luni.

* Veti fi anuntat(a) cand trebuie sa veniti cu copilul pentru injec/ia tgmatoare.

Este posibil ca furnizorul dumneavoastra de servicii medic le/soutilizeze o schema alternativa de
vaccinare, conform recomandarilor oficiale din tara durfiigavedstra. Pentru informatii suplimentare, va
rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra, cu farmagistui sau cu asistenta medicala.

Sugari i copii nevaccinati, cu varsta peste »luri

Sugarilor cu varsta cuprinsa Intre 7 si 11 %ni tretyie sa li se administreze doua injectii. Fiecare
injectie va fi administrata la interval de cel putin 1 luna una de cealalta. O a treia injectie va fi
administrata in al doilea an de viata:

Copiilor cu varsta cuprinsa intrei2 y%25 de luni trebuie sa li se administreze doua injectii. Fiecare
injectie va fi administrata la interval de cel putin 2 luni una de cealalta.

Copiilor cu varsta cuprinsa (atie [} si 5 ani trebuie sa li se administreze o injectie.

Este important sa resy ectiti recomandarile medicului, farmacistului sau asistentei medicale, astfel
incat copilului dusineayoastra sa 1 se administreze seria completd de injectii.

Dacai atiqiital sa wa prezentati la medic sau la asistenta medicala la data stabilita, solicitati sfatul
acestot.
4. RNEACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate vaccinurile, Prevenar poate provoca reactii adverse, cu toate ¢a nu apar la toate persoanele.
Urmatoarele reactii adverse pot aparea cu acest vaccin.

Cele mai frecvente reactii adverse (acestea pot sa apara la mai mult de 1 din 10 doze de vaccin) sunt:

. varsaturi, diaree, poftd de mancare scazuta

. durere, sensibilitate, Inrosire, umflare sau intarire la locul de injectare; febra 38°C sau mai mare,
iritabilitate, planset, somnolentd, somn agitat
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Reactiile adverse frecvente (acestea pot sd apard la cel mult 1 din 10 doze de vaccin) sunt:

. inrosire, umflare sau Intarire la locul de injectare, mai mare de 2,4 cm, sensibilitate la locul de
injectare, care este asociatd cu miscarea
. febra 39°C sau mai mare

Reactiile adverse mai putin frecvente (acestea pot sd apard la cel mult 1 din 100 doze de vaccin)
sunt:
. eruptii trecatoare pe piele/papule (urticarie)

Reactiile adverse rare (acestea pot sa apara la cel mult 1 din 1000 de doze de vaccin) sunt:

. convulsii, incluzandu-le pe cele determinate de febra mare

. episod hipotonic-hiporeactiv (stare de colaps sau aseméanatoare cu socul)

. reactie de hipersensibilitate, incluzand umflarea fetei si/sau a buzelor, dificultate la respiztiie,
eruptii trecitoare pe piele, urticarie sau eruptii de tip urticarian (papule)

. inrosire trecatoare a fetei

Reactiile adverse foarte rare (acestea pot sa apara la cel mult 1 din 10000 de doze dcwaccin) sunt:

. marire a ganglionilor limfatici sau a glandelor (limfadenopatie) in apropierfa losuiui de
injectare, cum ar fi la subrat sau In regiunea inghinala
. eritem polimorf (o eruptie care cauzeaza pete rosii insotite de mancariniz)

La copiii nascuti foarte prematur (la cel mult 28 de saptaméani de geste'ie) poate aparea o frecventa a
respiratiilor mai redusa decat este normal timp de 2-3 zile dupa vaccinaiz

Pentru orice intrebéri sau nelamuriri, va rugam sa va adregatizmedicr lui dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Dacd vreuna dintre reactiile advers> ¢eine grava sau daca observati orice
reactie adversd nementionata in acest prospect, va rugdiida vpsneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

5. CUM SE PASTREAZA PREVENAR

A nu se lasa la indemana si vederea,coj iilor

A se pastra la frigider (2°C - 8°@). Avau se congela.

Nu utilizati Prevenar dupa a ti d; expirare inscrisa pe cutie si etichetd. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nigiebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum s&’elithinati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea m/:diul.

6. 1afolmatii suplimentare

Ue contine Prevenar

Substantele active
Fiecare doza de 0,5 ml contine:

Polizaharidd pneumococica, serotip 4* 2 micrograme
Polizaharida pneumococica, serotip 6B* 4 micrograme
Polizaharida pneumococica, serotip 9V* 2 micrograme
Polizaharidd pneumococica, serotip 14* 2 micrograme
Polizaharida pneumococica, serotip 18C* 2 micrograme
Polizaharida pneumococica, serotip 19F* 2 micrograme
Polizaharida pneumococica, serotip 23F* 2 micrograme
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* Conjugata cu proteina de transport CRM,y; si adsorbita pe fosfat de aluminiu (0,5 mg)
Celelalte componente sunt clorura de sodiu si apa pentru preparate injectabile.
Cum arata Prevenar si continutul ambalajului

Vaccinul este o suspensie injectabild, furnizata intr-o seringd preumpluté, cu doza unica (0,5 ml). Cutii
cu 1 sau 10 seringi, cu sau fara ace.
Prezentare sub forma de ambalaj multiplu continand 5 cutii cu cate 10 seringi preumplute, fara ac.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Detinatorul autorizatiei de fabricatie responsabil pentru eliberarea seriei:
John Wyeth & Brother Ltd.

Huntercombe Lane South

Taplow, Maidenhead

Berkshire, SL6 OPH-UK

Marea Britanie

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugim s contactati reprezentantii locali ai
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/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 JTrokcemOypr CAPJL, [{non benrapus Pfizer Kft

Pfizer HCP Corporatioh Tel: +36 1 488 3700

Ten: +359 2 970 4273

Ceska Republik Malta

Pfizer syr.0. Vivian Corporation Ltd.

Tel: F4200252+604-111 Tel: + 35621 344610

Damask Nederland

Lfzei ApS Pfizer BV

Tl +45 44 201 100 Tel: +31 (0)10 406 43 01
Deutschland Norge

Pfizer Pharma GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 526 100

Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0
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EXpLGoa
Pfizer EAAGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espafia
Pfizer, S.L.
T¢lf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 1 58 07 3440

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

Ireland

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

Island
Icepharma hf;
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog

Pfizer EAAGcHellas A.E. (Cyprus Bignci)

TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL f1n1ale Latvija

Tel.: +371 67035275

Acest prospi:ct affost aprobat in

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

Portugal
Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda
Tel: +351 21 423 5500

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

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL, organizs{na
zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Slovenija

Pfizer Luxembourg SAKY,

Pfizer, podruznicatza svetovanje s podrocja
farmacevtske d€jeunoeli, Ljubljana

Tel: + 386 (0)'i 211 400

Suemi/ {inls nd
PiizCr Dy
Puh/f el +358 (0)9 430 040

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

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

Inforn(atii Vetaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a

Madaientului; http://www.ema.europa.eu
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

Vaccinul trebuie sa fie bine agitat pentru a obtine o suspensie albd omogena, si sa fie inspectat vizual
inainte de administrare pentru a detecta orice continut de particule si/sau variatie de aspect fizic. A nu
se utiliza in cazul in care continutul se prezinta altfel.

Prevenar este destinat numai pentru administrare intramusculara. A nu se administra pe cale
intravenoasa.

Vaccinul nu trebuie administrat sugarilor sau copiilor cu trombocitopenie sau orice alta tulburare di:
coagulare care contraindicd administrarea injectiilor intramusculare, cu exceptia situatiei in cant
beneficiul potential depaseste in mod clar riscul pe care il implica administrarea.

Sugari cu varste cuprinse intre 2 si 6 luni: seria primara de vaccinare la sugar consta dia vei ((4ze a
cate 0,5 ml, cu administrarea primei doze, de obicei, la varsta de 2 luni, apoi cu un_intcival de cel putin
1 luna intre doze.

Administrarea unei a patra doze este recomandata in cel de-al doilea an de viai«

In mod alternativ, poate fi luati in considerare o schemi de vaccinare cidowi doze in cazul in care
Prevenar este administrat ca parte a unei scheme de vaccinare de rutin( pe1 ru copii. Prima doza poate
fi administrata de la varsta de 2 luni, cea de-a doua doza la cel putin 2 [ts#dupd aceea, urmand ca cea
de-a treia doza (rapel) sa fie administrata la varsta de 11-15 lunj’

Sugari cu varste cuprinse Intre 7 si 11 luni: doud doze a cat: £,5ml, cu un interval de cel putin 1 luna
intre doze. Administrarea unei a treia doze este recomafiaata 2 cel de-al doilea an de viata.

Copii cu varste cuprinse intre 12 i 23 de Iuni: doua do-e a cate 0,5 ml, cu un interval de cel putin 2
luni intre doze.

Copii cu varste cuprinse intre 24 de luni si $'ani. ¢'sivgura doza.

Necesitatea administrarii unei doze de rapal dupa hceste scheme de vaccinare nu a fost stabilita.

La fel ca in cazul altor vaccinuri, adminisiuarea Prevenar trebuie améanatd in cazul persoanelor care
sufera de o boala febrild acutd, & foria moderata sau severa.

La fel ca 1n cazul tuturor vacainu filor injectabile, este necesar ca tratamentul si supravegherea
medicald si fie intotdealinatmediat disponibile, in caz de evenimente anafilactice rare care pot apare
in urma administraris vaceinului.

Prevenar nu agigura protectie Impotriva altor serotipuri de Streptococcus pneumoniae decét cele
incluse i» val:cin ¢i1 nici impotriva altor microorganisme care determina boli invazive sau otitd medie.

Cu tog'e caesie posibila aparitia unor raspunsuri umorale Impotriva toxoidului difteric, imunizarea cu
ajusenirescstui vaccin nu inlocuieste imunizarea anti-difterica de rutina.

Fantru copiii cu varste cuprinse intre 2 §i 5 ani s-a utilizat o schema de vaccinare cu o singurad doza. La
copiii cu varste mai mari de 24 de luni s-a observat o incidentd a reactiilor locale mai mare decat in
cazul sugarilor.

Diferitele vaccinuri injectabile trebuie intotdeauna administrate in locuri de injectie diferite.
Date restranse au demonstrat faptul cd Prevenar induce un rdspuns imun acceptabil la copii cu
drepanocitoza, cu un profil de siguranta similar cu cel observat la grupele ce nu prezintd un risc

ridicat. Nu sunt inca disponibile date privind siguranta si imunogenitatea in cazul copiilor din alte
grupuri specifice cu risc ridicat de boald pneumococica invaziva (de exemplu, copiii cu altd disfunctie
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splenica congenitald sau dobandita, cei infectati cu HIV, cei cu afectiuni maligne sau cu sindrom
nefrotic). La grupurile cu risc ridicat, optiunea vaccinarii trebuie luatd in considerare numai individual.

Copiilor cu varste mai mici de 2 ani (inclusiv cei cu risc mare) trebuie sa li se administreze schema de
imunizare cu Prevenar corespunzatoare varstei. Administrarea vaccinului pneumococic conjugat nu
inlocuieste utilizarea vaccinurilor pneumococice polizaharidice 23-valente la copiii cu varste de 24 de
luni sau mai mari aflati in stari patologice (precum anemia falciforma, asplenia, infectia cu HIV, copii
cu boli cronice sau imunocompromisi) care implicd, pentru acestia, un risc mai mare de boala invaziva
cauzatd de Streptococcus pneumoniae. Ori de cate ori este recomandat, copiilor cu risc mare, care au
varste de 24 de luni sau mai mari si au fost anterior imunizati cu Prevenar, trebuie sa li se administreze
vaccin pneumococic polizaharidic 23-valent conform recomandarilor. Intervalul dintre data
administrarii vaccinului pneumococic conjugat (Prevenar) si cea a administrarii vaccinului
pneumococic polizaharidic 23-valent nu trebuie sa fie mai mic de 8 sdptamani.

Nu sunt disponibile date care sa indice daca administrarea vaccinului pneumococic pelizéna -idic 23-
valent la copiii care nu au fost imunizati anterior sau la cei care au fost imunizati cu Previynal sir putea
conduce la scaderea raspunsului la Prevenar.

Administrarea profilactica a medicatiei antipiretice se recomanda pentru:

- toti copiii cdrora li se administreaza Prevenar simultan cu vaccinurile ce cqntini‘celule integrale de
pertussis, din cauza incidentei mai mari a reactiilor febrile intalnite in (icssacaz.

- copiii cu convulsii sau care au un istoric de convulsii febrile.

Initierea tratamentului antipiretic se face ori de cate ori ace/st Jugsu se considera justificat, sau cand
temperatura corporald depaseste 39°C.

Copiii cu un raspuns imun diminuat, indiferent'da2a acest’lucru se datoreaza unui tratament
imunosupresiv, unui defect genetic, unei infactic ¢4 V'V sau altor cauze, pot avea un raspuns umoral
redus la imunizarea activa.

La fel ca 1n cazul oricarui vaccin, egte 1 0sibil ca Prevenar sa nu protejeze toate persoanele care
primesc vaccinul pentru boala pneuintaco®i€a. In plus, pentru serotipurile de vaccin, se anticipeazi ca
protectia impotriva otitei medii 84 figysuostantial mai reduséd decat cea impotriva bolii 1n stadiu
invaziv. Intruct otita medie sete Gquzati de multe organisme altele decat serotipurile pneumococice
prezente in vaccin, este de a t£ptfit ca protectia impotriva tuturor formelor de otitd medie sa fie
scazuta.
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ANEXA IV
CONCLUZII STIINTIFICE SI MOTIVE PENT IFICAREA CONDITIILOR
AUTORIZATIILOR DE PE PIATA
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Concluzii stiintifice si motive care recomanda modificarea conditiilor autorizatiilor de punere pe
piata

Datorita experientei de lunga durata dupa punerea pe piata, profilului de siguranta bine caracterizat si
expunerii la scara larga la medicament, PRAC a recomandat modificarea frecventei de depunere a
RPAS-urilor la o datd la 10 ani si modificarea corespunzatoare a Anexei I, pentru a reflecta fraza
referitoare la lista EURD din formatul QRD curent.

Prin urmare, luand in considerare datele disponibile, PRAC a considerat ¢ sunt justificate
modificarile conditiilor autorizatiei de punere pe piata.
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